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A IT promove a liberagdo de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente

Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;

As acGes promocionais da IT visam induzir a uma percepgao de auséncia ou reducdo de riscos;
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

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

Aumento do consumo/uso do produto por criancas e adolescentes;

Conforme descreveremos a seguir, diversas publicagdes de organismos, observatorios e
pesquisadores internacionais relatam interferéncias da industria do tabaco nas politicas de controle do
tabagismo. Com relacdo aos DEF, observa-se a adocdo das semelhantes estratégias que sdo aplicadas ha
décadas pela industria para os produtos de tabaco convencionais. Estas estratégias tem como objetivo, na
maioria das vezes, adiar ou impedir a implementacdo de politicas de controle do tabaco e reducdo do

tabagismo.
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A Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco, internalizada pelo Decreto n® 5.658/2006,
estabelece em seu artigo 5.3:

Artigo 5
Obrigacgbes Gerais

3. Ao estabelecer e implementar suas politicas de saude publica relativas ao controle do
tabaco, as Partes agirdo para proteger essas politicas dos interesses comerciais ou outros
interesses garantidos para a industria do tabaco, em conformidade com a legisla¢do
nacional.

Em 2008 foi adotado, pelos paises parte da CQCT, o Guia para a Implementac¢do do artigo 5.3 da
CQCT.*¥i Tal documento, aprovado durante a Convencdo das Partes em sua terceira sessdo — COP3 (decisdo
CQCT/OMS/COP3(7), contém as diretrizes para a implementacdo do art. 5.3, bem como recomendacg&es
dirigidas aos paises parte para que sejam evitadas as interferéncias da Industria do Tabaco sobre as politicas
de saude publica relacionadas ao controle do tabaco.

Em 2016 o referido Guia foi traduzido para o portugués®ii pela Secretaria Executiva da Comiss3o
Nacional para a Implementacado da Conveng¢do Quadro (CONICQ). Seguem alguns trechos deste documento:

“(1) Aumentar a conscientiza¢do sobre a natureza aditiva e nociva dos produtos do tabaco e
sobre a interferéncia da industria do tabaco nas politicas de controle do tabaco das Partes.

19. Todos os setores do governo e a populacéo necessitam conhecer e estar conscientes da
interferéncia, passada e atual, da industria do tabaco na definigdo e na implantagdo das
politicas de satde publica de controle do tabaco. Tal interferéncia requer a¢do especifica para
o sucesso da implementacdo de toda a CQCT/OMS.

Recomendac¢bes

1.1 As Partes deveriam, de acordo com o art. 12 da CQCT/OMS, informar e educar o governo
e a populagdo sobre a natureza aditiva e nociva dos produtos de tabaco, sobre a necessidade
de proteger as politicas de saude publica para o controle do tabaco dos interesses
comerciais e outros interesses da industria do tabaco, e sobre as estratégias e tdticas usadas
por essa industria para interferir no estabelecimento e na implementagdo das politicas
publicas de saude para o controle do tabaco.

1.2 As Partes deveriam, também, aumentar a conscientizagéio sobre a prdtica da industria
do tabaco de usar pessoas, grupos de fachada e organizacées dfiliadas que agem, de
maneira aberta ou encoberta, em seu favor ou em defesa dos seus interesses.

(2) Estabelecer medidas para limitar as interacbes com a industria do tabaco e garantir a
transparéncia nas interacbes que ocorrerem.

20. Na defini¢éo e na implementagdo de politicas publicas de satde referentes ao controle
do tabaco, qualquer interagdo necessdria com a industria do tabaco deveria ser realizada
pelas Partes de tal modo a evitar a cria¢do de qualquer percepgéo de uma real ou potencial
parceria, ou de cooperagdo resultante de, ou em fungdo de tal interagéio. No caso de a
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tabaco.

(grifos

industria do tabaco engajar-se em qualquer conduta que possa criar tal percepgdo, as Partes
deveriam agir para prevenir ou corrigir essa percep¢do.

Recomendac¢bes

2.1 As Partes deveriam interagir com a industria do tabaco apenas quando necessdrio, e na
medida estritamente necessdria, para que possam efetivamente regular a industria e os
produtos do tabaco.

2.2 Sempre que as interagées com a industria do tabaco forem necessdrias, as Partes
deveriam asseqgurar que tais interagdes sejam conduzidas de forma transparente. Sempre que
possivel, as interagcdes deveriam ser conduzidas em publico, por exemplo, por meio de
audiéncias publicas, da divulgagdo publica dessa interagdo e da divulgagdo dos registros
de tais interagdes para o publico.

(3) Rejeitar parcerias e acordos ndo vinculantes ou ndo obrigatorios com a industria do

21. A industria do tabaco ndo deveria ser um parceiro em nenhuma iniciativa ligada a
defini¢do ou a implementacdo de politicas publicas de saude, dado que os seus interesses
estdo em conflito direto com os objetivos da saude publica.

Recomendac¢bes

3.1 As Partes ndo deveriam aceitar, apoiar ou endossar parcerias e acordos ndo vinculantes
ou ndo obrigatdrios, bem como qualquer acordo voluntdrio com a industria do tabaco ou
com qualquer entidade ou pessoa que trabalhe para promover os seus interesses.

3.3 As Partes ndo deveriam aceitar, apoiar ou endossar qualquer cédigo de conduta
voluntario ou instrumento elaborado pela industria do tabaco que seja oferecido como um
substituto para as medidas legais de controle do tabaco.

3.4 As Partes ndo deveriam aceitar, apoiar ou endossar qualquer oferta de assisténcia ou
proposta de legislacdo de controle do tabaco, ou politica elaborada pela industria do tabaco
ou em colaborag¢éo com a mesma.

(4) Evitar conflitos de interesse por parte dos representantes oficiais e funciondrios do
governo.

4.8 As Partes ndo deveriam permitir que qualquer pessoa empregada da industria do tabaco
ou de qualquer entidade que trabalhe para promover seus interesses seja membro de
qualquer érgdo governamental, comisséo ou conselho que defina ou implemente politicas de
controle do tabaco ou de saude publica.”

nossos)
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Convém esclarecer que o termo “lobby”, conforme a definicio dada pela OCDE™>, indica as acdes
adotadas pela industria visando influenciar a legislagdo, as politicas publicas e as decisGes administrativas.
Ainda segundo a OCDE, o lobby é tido como um ato de participacdo politica e social tipico das democracias
participativas e ndo necessariamente associado a pratica de ilicitudes.® i No entanto, no que se refere a
Industria do Tabaco, a ocorréncia de lobby passar a ser uma das causas do problema regulatério na medida
em que os interesses da industria do tabaco sdo irreconcilidveis com os da salde publica, conforme descrito
no Guia para a Implementacdo do artigo 5.3 da CQCT*™:

“Principle 1: There is a fundamental and irreconcilable conflict between the tobacco industry’s interests
and public health policy interests.

13. The tobacco industry produces and promotes a product that has been proven scientifically to be
addictive, to cause disease and death and to give rise to a variety of social ills, including increased
poverty. Therefore, Parties should protect the formulation and implementation of public health policies
for tobacco control from the tobacco industry to the greatest extent possible.”

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:%V

“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 requlatérios que permitam que nossos negdcios
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 legislagées, uso de “grupos de fachada”, judicializagdo e
criacdo 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
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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, formacao
de parcerias, vantagens, interacGes desnecessadrias, conflitos de interesse, dentre outras, aparecem em
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%.™"i

Em outra publicacdo do SEATCA, ha relatos de promog¢do do produto iQOS em midias sociais; em
espacos promocionais criados para a sua divulgacdo; a promoc¢ao por meio de influenciadores digitais e
embaixadores da marca; a adoc¢do de estratégias para o uso do produto em locais onde o fumo é proibido,
dentre outros.>®

Em 23/04/2020 a Universidade da Califérnia em S3o Francisco (UCSF) publicou um documento
interno da PMI®™ii, 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
normalizacao 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 comunicagdo 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:

38 https://www.who.int/docs/default-source/searo/tobacco/south-east-asia-tobacco-control-alliance-

2019.pdf?sfvrsn=bf1b72d6 2

59 The ‘Unsmoke’ screen The truth behind Philip Morris’ cigarette-free future: https://seatca.org/the-unsmoke-screen-
the-truth-behind-philip-morris-cigarette-free-future/, acessado em 24/05/2021.
0 https://tobaccotactics.org/wiki/pmi-iQOS-fda-mrtp-order/, acessado em 17/02/2021
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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, que os produtos de tabaco de risco
maodificado especificados no Apéndice A sdo "aprovados" pelo FDA (ver Secdo 301 (tt)
da Lei FD&C). Além disso, como esses produtos ndo foram autorizados na secdo 911
(g) (1) (ordem de modificacdo de risco), vocé ndo pode comercializar esses produtos
com alegagdes 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¢dao-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 intenc¢do 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 nado ter os dados solicitados pela Anvisa, entretanto, enviou um recente
relatdrio 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 situacdo 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 promocédo de DEF (e-cig e
HTP), inclusive em pontos de venda, o que ndo ocorre com outros paises, como Mianmar, por exemplo.

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

%2 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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Display de DEF em Mianmaf

O relatdrio aponta o uso de celebridades em midias sociais para a promogao destes produtos, com
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0 Facebook original foi excluido. (A razéo pela qual os produtos
na Tailandia ainda nao abriram. Esta errado com os padrées do
Facebook na venda de tabaco)
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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

83 E-cigarettes: https://tobaccotactics.org/wiki/e-cigarettes/, acessado em 24/05/2021.

participacdo de 4% em 2015 para 26,2% em 2019, tornando-se uma das marcas mais vendidas.®> O produto
JUUL iniciou a sua comercializacdo 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:
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Photo 10: JUUL device and pods promoted in Indonesia Photo 11: JUUL maill 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.

Quanto a de organizacdo de foruns para a discussdo sobre os produtos de tabaco aquecido, em 2017
a PMI patrocinou o “Férum mudanca de habitos e reducdo de danos a saude”, promovido pela Folha de Sao
Paulo. Uma das mesas conduziu a discussao sobe a redu¢ao de danos no uso do tabaco com a participagao
de pesquisadores convidados e do coordenador de comunicacio cientifica da PMI.%*

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. Este relatério apresenta um
ranking dos paises frente ao nivel de interferéncia da industria do tabaco e apresenta os principais achados
guanto a estas praticas, dentre elas citamos: exploracdo da pandemia de Covid-19 com contribui¢des a
governos; intensificacdo das acOes de lobby;, promoc¢do de produtos de tabaco aquecido (ex. iQOS)
resultando em reversao de proibicdo, menor taxacao, permissao de assento pra tomada de decisdo sobre os
produtos, dentre outras; interacdes desnecessdrias entre governos e a industria do tabaco; falta de
transparéncia; conflitos de interesse, etc.

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 regulamentacdes e queda nas vendas do
dispositivo JUUL. A matéria denuncia que a empresa pagou 51 milhées de dodlares para a revista cientifica
American Journal of Health Behavior, para a publicagdo 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.

6 Férum mudanca de habitos e redugdo de danos a saude
https://www]1.folha.uol.com.br/seminariosfolha/2017/08/1907245-confira-a-programacao-completa-do-forum-sobre-
reducao-de-danos.shtml.

5 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.

% Artigos publicados Am J Health Behav: hitps://ajhb.org/wp-

content/uploads/2021/04/AJHB JUUL Special Issue.pdf, acessado em 12/07/2021.
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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 ddélares 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 pareceres feitos, mas sim apresentar alguns
destaques.

E importante esclarecer que todos os estudos analisados e citados pelos pareceristas estdo
devidamente referenciados nos pareceres originais, portanto, ndo foram referenciados novamente neste
relatério de AIR. Desta forma, caso haja o interesse de se aprofundar em algum estudo ligado a um
determinado parecer, é necessario recorrer ao documento original. Todos os pareceres produzidos, bem
como as referéncias, tabelas e fluxogramas serdo disponibilizados no Portal da Anvisa.

Quadro 6 - Instituicdes e Pareceres elaborados
InstituigOes Pareceres

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

Universidade da Califérnia em | DEF e reducdo de danos
Sao Francisco

Centers for Disease Control and | Uso dos DEF e uma possivel correlacdio com morbi/mortalidade
Prevention causada por doencas infectocontagiosas, dentre elas a COVID-19*1

Organizacdo Panamericana da | Riscos e impactos de uma eventual autoriza¢do de registro dos DEF no
Saude Brasil

Centro de Estudos sobre Tabaco e | Estratégias da Industria do Tabaco quanto aos Dispositivos Eletronicos
Saude para Fumar (DEF) no Brasil

Dispositivos Eletrénicos para fumar

67 Altria: https://www.altria.com/about-altria/our-companies?src=topnav. Acessado em 12/07/2021.
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Universidade de S3o Paulo Toxicidade associada as substancias contidas nos refis e nas emissGes
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 Eletrénicos 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),
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 informaces 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 restri¢cdes 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

68 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.
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formas e os detalhamentos das regulamentac6es, 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 notificacGes 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
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

% 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

70 Regulamentacio estabelecida pela Nova Zelandia: vide item V deste relatério.
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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 socioecondmico. 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 Sao Francisco (UCSF)

Tema: DEF e reducdo de danos

Por intermédio da Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS), a GGTAB solicitou colaboracgao
técnica do Center for Tobacco Control and Education (CTCRE) da Universidade da Califérnia em Sdo 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 eletrénico da Anvisa.

O CTCRE é um 6rgao 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 salide em curto prazo, padrdes e marketing destes produtos, efeitos pulmonares,
cardiovasculares, impactos na salde de estudantes rurais e custos populacionais relacionados a satde.

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 saude 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
convencionais proporcionaria reducdo de danos, para quais patologias e em qual percentual e de que forma
uma eventual reducdo 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.
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Revisdo sistematica da literatura mostrou estudos patrocinados pela industria do tabaco, dos DEF e da

farmacéutica apoiam a promocao destes produtos para reducdo de danos.

Quanto as opgdes cientificamente comprovadas para tratamento da dependéncia ao tabaco,
descritas no art. 14! 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 comparacgées 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 cessacao.

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 exposicdo 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

III

documento pondera sobre a forma como tais produtos seriam comercializados, como “produtos para
cessacdo” ou “produtos de consumo”. Na primeira opcdo, teriam que passar por comprovacées de seguranca
e eficacia, ja na segunda, o potencial de reducdo de danos ndo poderia ser avaliado.

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 relatorio 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

! 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 relagdo entre
o uso de DEF e doengas infecto-contagiosas.
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observado, estratégias de marketing dirigidas a este publico e também com alegacGes de seguranca destes
produtos, ndo suportada pela ciéncia.

c¢) 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 S30 Paulo — USP a realiza¢do de parecer. A solicitacdo foi feita em 05/04/2021, e o referido
parecer entregue em agosto/2021. Tal documento encontra-se mencionado neste relatério de AIR e sera
disponibilizado na integra no sitio eletrénico da Anvisa.

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.

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, decisdes 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
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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 fabricacio,
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.

N

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, apresentac3do, venda e uso dos ENDS/ENNDS. Na COP8 os HTP”2
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
cessa¢do 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.

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 comecaram 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 promo¢dao dos DEF como opg¢ao 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

2 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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alegacdo de reducao de danos. Com o passar dos anos, foi comprovado que estes produtos ndao 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 informagdes 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 se trata 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 populagGes 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.

Y

Com relacdo a diversidade de dispositivos e contelddos, 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 formula¢des. 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.

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 prevenc¢do 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 regulatédrias, 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.
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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. Segue trecho do Parecer que detalha tal agdo:

“Adicionalmente, tomando com base experiéncias recentes, levaria a formagéo de grupos de lobby,
que criariam dificuldades para que as regulagbes fossem aprovadas. Uma recém experiéncia na
Austrdlia, de desenvolvimento de regulagdes para o uso de DEFs com discussées sobre manté-lo como
um produto de consumo com marketing regulado (regulagdo fraca) ou de transformd-lo em produto
farmacéutico, que sé poderia ser vendido em farmdcias sob prescricdo médica (regulagdo forte) levou
um grupo de cientistas a submeterem um documento ao parlamento australiano que continha uma
lista dos grupos que seriam favordveis a cada uma das propostas. A lista de atores australianos que
trabalhariam por uma regulagdo fraca mostra claramente que a industria e seus grupos de fachada
vdo estar sempre na contramdo da saude publica, o que ndo seria diferente no Brasil (CHAPMAN;
PETERS; DAUBE, 2020).

Figura 5 — Atores favoraveis a regulagdo forte (Strong) e fraca (Weak) de DEFs na Austrdlia

Pagina 119 de 323



E-cigarette regulation in Australia

Want strong e-cigarette regulati

Want weak e-cigarette regulation

Therapeutic Goods Administration

National Health & Medical Research Council
Public Health Association of Australia
Thoracic Society of Australia and New Zealand
Australian Lung Foundation

Australian Council on Smoking and Health
Cancer Councils (national and in all states)
National Heart Foundation of Australia

Royal Australasian College of Physicians

Royal Australian College of General Practitioners
Australian Medical Association

Telethon Kids Institute

Quit Victoria

Philip Morris International

British American Tobacco (Australia)

Fontem Ventures (Imperial Tobacco subsidiary)
Japan Tobacco International

Australasian Association of Convenience Store
Numerous e-cigarette manufacturers and retailers
Australian Tobacco Harm Reduction Association
Royal Australian College of Psychiatrists

Legalise Vaping Australia (run by the Australian Taxpayers Alliance)
Australian Lotteries and Newsagents Association
Master Grocers Association

Progressive Public Health Alllance

Tasmanian Small Business Council

VicHealth

CSIRO

Australian Dental Association

Cancer Australia

Minderoo Foundation Collaborate Against Cancer
Australian Association of Smoking Cessation Professionals
Australian Competition & Consumer Commission

All state and federal health departments

Fonte: (CHAPMAN; PETERS; DAUBE, 2020)”

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 Convengdo-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 criacdo dos HTP, além do forte marketing
e acdes junto a governos para a liberagcdo da comercializagdo 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 discussao regulatéria dos DEF no pais.

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 preocupag¢do 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
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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
gue 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, aceitacdo, 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, promocao e patrocinio é apontado como uma das estratégias da IT.
Além disso, promocgdes, uso de celebridades e influenciadores digitais, promocédo por grupos de fachada e
patrocinio de equipes esportivas tem levado a disseminacdo destes dispositivos. Segue trecho do Parecer:

“Também sdio vistos endossos de celebridades e influencers através de seus estilos de vida, sendo essa
estratégia uma técnica de marketing e também uma atividade de relagdes publicas para promover a
confianga em um produto. Aparentemente o patrocinio corporativo de equipes esportivas leva as
criangas a absorverem as mensagens de marketing corporativo e influenciar as decisées de compra
(UNIVERSITY OF BATH, 2020). Também sdo conhecidos grupos de fachada de usudrios de DEFs que
proliferam com o suporte da industria e que disseminam informagbes promocionais destes produtos
(VAPOR AQUI.NET, 2020a).”

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
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 reducdo 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
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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 declara¢cdo 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.

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 reacdo 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
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Sanitaria (SNVS), devendo articular medidas para o cumprimento das medidas estabelecidas pela RDC n?
46/2009. Questdes como o comércio eletrdnico, o acesso a criangas e adolescentes, assim como a entrada
ilegal destes produtos no pais, por meio de importacgdes ilicitas, sdo questdes a serem tratadas.

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 jd sdo proibidos pela Lei Federal n® 12.546/2011,
entretanto, a reda¢do da nova Lei Estadual conflitou com a proibicdo dos fumdédromos no pais.

O Parecer aponta também que, em um cendrio de liberagdo destes produtos, havera a necessidade
de edicdo e revisdo de leis e regulamentacdes, 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 geragoes, fazendo com que a Anvisa
deixasse de cumprir seu papel de protecdo da saude publica.

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 Salde Publica (CETAB/ENSP), realiza diversas pesquisas, cursos e avaliagcdes sobre o tabagismo, tanto no
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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.

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 reducdo de danos para seu
produto iQOS. Muitas ac6es 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.

3 Observatorio sobre as Estratégias da Industria do Tabaco: http://tabaco.ensp.fiocruz.br/pt-br, acesso em 27/04/2021.
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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 eletrénicos 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. Drduzio 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’6, 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.

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

74 Nota: n3o se vé nestas matérias os dados de prevaléncia destes dispositivos eletrdnicos no Brasil, que s3o 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.

75 N3o ha comprovacio cientifica que os DEF causam reduc3o de danos 3 satde.

76 Conforme publicado pelo observatério Tobacco Tactics, da Universidade de Bath, o pesquisador citado no parecer do
CETAB possui histérico de colaboragdo com a IT, tendo recebido recursos para estudo relativo a produtos de tabaco
aquecido:“In 2017 Polosa was awarded €968,708.00 from Philip Morris Products SA, a subsidiary of Philip Morris
International (PMl) for “A 12-weeks open label, non-inferiority trial comparing HnB not Burn products vs ECs e-cigarettes
in terms of efficacy and adoption rates, acceptability, tolerability, and tobacco harm reduction in healthy smokers, not
motivated to quit”.(https://tobaccotactics.org/wiki/riccardo-polosa/)
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guestionamentos relacionados as causas elencadas na arvore de problemas dos DEF, apresentada no inicio

deste relatério.

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,
que 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 avaliagcdo 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
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.
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e Parecer referente a OS 001/2020 GGTAB

Tema: Dispositivos Eletronicos para fumar

Quadro 7 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (DEF)

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 eletrénicos 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 segmentacdo 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.

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
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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.

Quadro 8 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (toxicidade)

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.

Y

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.

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.
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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 inovacgéo 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

Quadro 9 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (riscos e impactos a saude)

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
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
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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 “pulmao 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 Eletrdnicos para
Fumar

Quadro 10 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (seguranca de equipamentos e

refis)
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. HAa 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?

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

77 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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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 6bito, 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

Quadro 11 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (perfil epidemioldgico)

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?

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
socioecondémico?
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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 etaria. 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.’®

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

8 Nota: ndo ha estudo que demonstre a ocorréncia de migragio dos cigarros convencionais para os dispositivos
eletronicos para fumar.
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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
vao 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)

Quadro 12 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (iniciacdo ao tabagismo e outras

drogas)
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;

o usudrios atuais de cigarros eletrénicos 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;
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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 razbes: 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 usudrios
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
mais de 4 vezes de chances de se usar maconha, em comparag¢do com individuos que iniciam o uso de cigarros
eletrénicos 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
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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 prescricdio — sem receita). Estudos relatam que os
cigarros eletrénicos 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

Quadro 13 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (cessacdo e/ou recaida ao
tabagismo)
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 padrdo 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.

Resumo dos Resultados:
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N

Quanto a efetividade dos DEF para a cessacdo, o Parecer destaca que ha evidéncia esparsa
demonstrando efeito destes dispositivos na cessa¢do (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.

N3o 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 reposi¢do 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
eletronicos 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 inalacdes/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.

N

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

Quanto ao publico-alvo dos DEF e a intencdo 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 eletroénicos 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

" QALY - quality-adjusted life-years: medida de resultado da satude 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, selecdo, 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 publicagGes cientificas recuperou 2.102 estudos. Apds avaliagdo 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.

Quadro 14 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (tabaco aquecido)
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?

Pagina 137 de 323



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.

80 Nicotina: substancia responsavel pela dependéncia dos usuérios 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 associacoes significativas (tentativas, duracdo e autoeficacia 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 exposicio 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 exposicdo
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
Parecer anterior tiveram seus textos completos avaliados, sendo escolhidos 54 trabalhos para a elaboracao
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%.

Quadro 15 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (perfil epidemioldgico — meta-

analise)
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 etdria, escolaridade, e perfil
sécioecondémico?

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 comercializacdo de DEF.%2
Devido ao limitado nimero de estudos, ndo foi possivel realizar a comparacgdo 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%.

81 0 Parecer nio traz evidéncias que demonstrem correlagdo entre a reducdo do uso do cigarro convencional e a
comercializagdo de DEF.
82 Os estudos ndo mencionam se houve a existéncia de migragdo do uso de cigarros convencionais para os DEF.
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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
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 usuarios
de DEF, os estudos demonstram uma reducdo de 69,7% (2009 a 2015) para 31,5% (2017 a 2019), ao longo
dos anos.

e Parecer referente a 0S 01/2021 GGTAB

Tema: Dispositivos Eletronicos para Fumar — COVID-19 e outras doencas infecciosas transmissiveis

A revisdo sistematica foi realizada na literatura publicada e ndo publicada, nacional e internacional,
buscando eventuais evidéncias de associa¢cdo do uso dos DEF com a COVID-19 e outras doencas infecciosas
transmissiveis. Foram definidos diversos descritores e consultadas as bases Medline via Pubmed, Embase e
Lilacs, além da busca de informagdes ndo publicadas (literatura cinzenta).

Foram realizadas as etapas de busca, selecao, extracao dos resultados e avaliacdo da qualidade das
evidéncias (método GRADE), seguindo os padrdes adotados para os demais pareceres.

A busca de publicagGes cientificas recuperou 2.830 estudos. Apds avaliagdo dos titulos, 339 foram
selecionados e tiveram seus textos avaliados. Apds as buscas em informacao cientifica virtuais; manual e em
literatura cinzenta foram incluidos 103 trabalhos para a sustentacdo desta avalia¢do. A relacdo dos estudos
recuperados, selecionados, excluidos e incluidos estd disponivel na (Figura 1/0S 01/2021), que sera
disponibilizada juntamente com o referido Parecer, no sitio eletrénico da Anvisa.

Quadro 16 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (Covid-19 e outras doencas
infecciosas)

Perguntas Qualidade da
evidéncia
Ha evidéncias de que o uso de dispositivos eletronicos para fumar (DEF), tanto do Baixa

tipo cigarro eletrénico com refis liquidos, quanto do tipo “heat not burn”,
aumente a morbi/mortalidade de pacientes contaminados pelo Sars-Cov-2?

Ha estudos que correlacionem o uso de DEF a uma maior probabilidade de Moderada
contagio pelo Sars-Cov-2?

Ha evidéncias que correlacionem o uso de DEF a uma maior probabilidade de Moderada
contagio e aumento da morbi/mortalidade por outras doencas infecciosas
transmissiveis?

Fonte: elaborado pela autora.

Resumo dos Resultados:

Com relagdo a uma possivel correlagdo entre os diferentes tipos de dispositivos eletronicos para
fumar com o aumento da morbi/mortalidade de pacientes contaminados pelo Sars-Cov-2, foram
encontradas evidéncias indiretas e de baixa qualidade. Tais evidéncias originaram-se de 5 conceitos
principais, sdo eles: a extrapolacdo para os DEF da relacdo ja definida entre cigarros convencionais e uma
maior gravidade dos pacientes acometidos pela Covid-19; a inducdo de inflamacdo e lesdo pulmonar
causadas pelos DEF (EVALI), com uma apresentacdo clinica semelhante as Covid-19; o uso dual (cigarros
convencionais e DEF) como fator de risco para o aumento da gravidade da Covid-19, devido as comorbidades
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cardiovasculares e respiratérias; o favorecimento de infec¢des secundarias decorrentes de alteragdes no
microbioma das vias respiratdrias causadas por produtos de tabaco, dentre eles os DEF e por ultimo em
consequéncia das acGes de imunossupressao, desregulagdo imunoldgica e de comprometimento do epitélio
bronquico causadas pelos aerossoéis dos DEF, inclusive com o aumento da expressdo de ACE2 e a geragdo de
maior gravidade da infec¢do por Covid-19.

Quanto a existéncia de estudos que correlacionem o uso dos DEF e uma maior chance de contagio
pelo Sars-Cov-2, foram encontradas evidéncias diretas e indiretas, de qualidade moderada. De acordo com
0 parecer, tais evidéncias se baseam em 7 principios, resumidos a seguir: a extrapolacdo para os DEF da
associacdo ja definida entre cigarros convencionais e o maior contagio pelo Sars-Cov-2; o aumento do
contagio pelo habito direto de uso pessoal e por compartilhamento dos dispositivos com outros usuarios; o
aumento da vulnerabilidade do individuo pela agdo imunossupressora e modificadora da expressdo da ACE2;
lesGes pulmonares inflamatdrias (EVALI) indutoras de hospitalizacdo (principalmente de jovens), em
concomitancia com a epidemia da Covid-19; aumento do contdgio por Covid-19 entre usuarios de DEF,
observado em estudos transversais e recomendacdes de autoridades reguladoras de que a populacao evite
o tabagismo e o uso de DEF durante a pandemia da Covid-19.

Foram encontradas evidéncias diretas e indiretas, de qualidade moderada, da correlagdo do uso de
DEF e uma maior probabilidade de contdgio e aumento da morbi/mortalidade por outras doencas
infecciosas. Em resumo o parecer aponta 6 conceitos principais, sdo eles: o aumento das infec¢bes de
usudrios de DEF pelo virus Influenza, com piora do quadro clinico em virtude do comprometimento do
sistema imunoldgico dos usuadrios; a presenca de infecGes primarias ou secundarias causadas por bactérias
e fungos, devido as lesdes pulmonares causadas pelos DEF; a producdo de processos infecciosos respiratérios
e gastrointestinais, causados por agentes etiolégicos que se favorecem do uso dos DEF; a extrapolagdo para
os DEF da associacdo entre o tabagismo e a incidéncia/gravidade de infec¢des respiratérias; a possivel
associacdo entre infecgdes virais por Papillomavirus humano oral em usudrios de DEF; além da inalacdo de
substancias tdxicas, oxidativas, inflamatdrias e imunossupressoras, dentre elas aditivos e substancias
proibidas como o THC.

I1. 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.
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Figura 6 — Mapa de atores afetados pelo problema
MAPA DE ATORES AFETADOS
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Fonte: elaborado pela autora.

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 diversificacdo 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 iniciagcdo ao uso de produtos convencionais, por meio do uso dos DEF. Entretanto, também podera
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 sustentagao cientifica. Ja para os representantes da
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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), preocupacdes foram levantadas quanto a possivel impacto
dos cigarros eletronicos com refis liquidos para os fumicultores, uma vez que tais produtos utilizam nicotina
liguida. No caso dos produtos de tabaco aquecido, uma possivel preocupacédo reside na quantidade menor
de tabaco que é utilizada nos refis de tais produtos. A entrevista comenta das projec¢des de crescimento do
mercado para ambos os tipos de produtos, dentre outras questdes.®3

Para o Ministério da Saude, INCA e profissionais de salide 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 utilizagdo. O aumento da prevaléncia do tabagismo e do uso de nicotina, seja pela
iniciacao 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 se comprometeu 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.

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

8 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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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¢des de fiscalizacdo, seja em 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 relatdrio, paises enfrentam lobby da industria do tabaco para
evitar ou reduzir a taxacao sobre os DEF.

“In Italy, the government allowed Tl lobbyists to present their company’s position on issues and new
tobacco products using technical analyses and economic data.”? Following strong opposition to a tax
increase on tobacco products by industry-friendly ministries and parliamentarians,56 HTPs have only

57 »84

a quarter of the tax of conventional cigarettes®/ on the basis that they pose lower health risks.

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
seguranca 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, oébitos (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 AssociacOes 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 criancgas e adolescentes, o uso dual e as doencas tabaco relacionadas sao aspectos preocupantes e que
afetam a classe médica, pois vdo na contramao do controle do tabagismo no pais, gerando uma maior
demanda por atendimento médico e um aumento dos custos relativos ao tratamento e recuperag¢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 emissoOes. Para que InstituicGes de Pesquisa realizem pesquisas com os dispositivos ou refis, mesmo estes
sendo proibidos no pais, € necessdria uma autorizagdo prévia da Anvisa, para que seja possivel realizar os
tramites de importacdo.

8 Global Tobacco Industry Interference Index 2021
https://exposetobacco.org/wp-content/uploads/Global TIIIndex2021.pdf, acessado em 27/12/2021.
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[1I. Identificacdo da fundamentacgao legal

Legislagao

A Lei n2 9.782/99°** que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria 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 & Agéncia, respeitada a legislagdo 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) “™i 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
n2 5.658, de 02/01/2006.

Considerada um marco histdrico 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¢cdes 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 Convencdo 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)

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
consideragdo:

(a)...
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(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 apreensdo 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 n? 46/2009, de forma proibitiva. Falta de regulamentacdo ocorre
qguando 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 elaboragdo 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 n? 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™i
com informagdes relativas a estes produtos. Nesse documento, o Instituto alerta para a presenca de
substancias tdxicas nestes produtos, que podem causar dependéncia, cancer, doencas 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.

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
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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 iniciagdo 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
preocupacdo 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 cria¢cdo 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).

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.

85 Nota: mais informacdes sobre o Programa Nacional de Controle do Tabagismo podem ser obtidas por meio do item
“Programa Nacional de Controle do tabagismo”, deste AIR.
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Sociedade Civil

a) ACT Promogdo da Saude

Apods a participacdo na primeira audiéncia publica, em 08/08/2019, a ACT Promocédo 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 cenadrio 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
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

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

¢) 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
populacdo”, alertando de que uma eventual liberacdo destes produtos no Brasil pode ameacar a saude
publica no pais.

d) Associacdo Médica Brasileira (AMB)

Em 08/06/2017 a AMB publicou alerta®*" destacando os riscos dos dispositivos eletrénicos para
fumar, afirmando ndo haver comprovacao cientifica de que o uso destes produtos implique em reducdo do

87 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.

88 SBPT: https://sbpt.org.br/portal/act-amb-cigarro-eletronico/, acessado em 22/06/2021.
89 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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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 informagées, 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™" 3 Anvisa manifestando o apoio da Associacio e das
Sociedades Médicas filiadas ao teor da RDC n? 46/2009 e a manutencdo do texto atual, sem modifica¢des.
No documento a AMB menciona a falta de evidéncias que sustentem a utilizagcdo dos dispositivos eletrénicos
para fumar, seja com relagdo a sua seguranca ou para a cessa¢do 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 proibi¢cbes séo
eficazes ™ que elenca alguns motivos pelos quais os DEF (cigarros eletrdnicos 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.

Gréfico 11- Prevaléncia atual de uso de cigarro eletronico entre jovens em paises selecionados de média e
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Fonte: “Quando as proibi¢bes 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
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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
implementacdo 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 CQCT clxxxviii, publicado em 13/09/2019, para que os paises se protejam das
interferéncias da IT quanto a estes produtos; a ndo comparacgdo 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 precauc¢do 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 sado 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 proibicao da venda, fabricacao,
importacdo, exportacdo, promogao, 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.

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 informag&o 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.

% 0 produto JUUL apresentou um crescimento expressivo em sua participa¢io 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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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.

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 eletrénicos, 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
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(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 doencgas 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
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¢io 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

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

92 Nota: a revista The Lancet publicou Editorial que contrapde as alega¢bes 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.

93 Nota: posicionamento oficial de alguns dos paises mencionados nesta carta podem ser verificados no item V deste
Relatério de AIR.

% Nota: outras evidéncias conclusivas deste documento podem ser observadas no item “Danos a Satde”, deste AIR.

95 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.

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

97 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.

% 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.
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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 observag¢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
regulatdrio, o seu conteldo foi analisado e sera reportado neste capitulo.

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 Convencgdo-Quadro para o controle do tabaco (CQCT) para a caracterizacdo destes tipos de DEF e
distincao 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 regulamentagdes
apropriadas, baseadas em evidéncias cientificas, ao invés do banimento dos PPRR. Cita a Unido Européia e

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

190 Nota: segundo o observatdrio 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/.

101 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
fumaca de produtos de tabaco.

102 Nota: muitos cigarros eletrénicos com refis liquidos contém nicotina em sua composi¢do. A nicotina é uma substancia
derivada do tabaco.
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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 requlamentacdes
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 consideracdo 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'%4, que tratou da revisdo da RDC n2 90/2007 (que
trata de registro de produtos fumigenos) onde solicitava que os produtos de tabaco aquecido fossem
englobados nesta discussdo, ao invés de serem tratados pela RDC n2 46/2009.103

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 Nota: n3o foi apresentada referéncia bibliografica deste documento, que permitisse & drea técnica a visualizagdo
destas informag0es e da tendéncia mencionada pela empresa.

104 Nota: as informagdes sobre a CP n2 314/2017, incluindo todas as colaboracdes e andlises técnicas, podem ser
acessadas em: http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/343830, acesso em 21/06/2021.

105 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)

196 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.

197 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.
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A empresa também informa que os produtos de tabaco aquecido n3o s3o cigarros eletronicos!?® 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 informacgdes 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.'?

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 informacGes apresentadas a outras agéncias. Em mar¢o 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 regulatérios, caso a Agéncia entenda pela
manutenc¢do dos produtos de tabaco aquecido no processo regulatério atualmente em curso (RDC n@

198 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.

199 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 nao 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.

110 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.

"' 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.
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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 implementac¢do 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.!!3

Projetos de Lei em Tramitagcao 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.

Dos projetos citados abaixo, apenas 1 propde que a comercializacdo, uso e importacao dos cigarros
eletronicos ocorra nas mesmas condicGes estabelecidas para os cigarros. A maioria dos projetos ratifica a
proibicdo dos DEF; alguns os inclui no texto da Lei n2 9.294/1996 para que conste neste instrumento a
proibicdo expressa de seu uso em recintos coletivos fechados e 2 deles os tipificam criminalmente.! 4

Senado

e PLSn2473/2018

Ementa: Inclui o art. 32 - D na Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, para proibir a comercializagao, a
importacdo e a publicidade de dispositivos eletronicos fumigenos.

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

Camara dos Deputados

e PL1492/2022 (Apensado ao PL 5087/2020 — tramitac3o conjunta no Senado Federal)

Ementa: Dispde sobre a proibicao da produc¢do, da importacao, da comercializacdo e da publicidade de
Dispositivos Eletrénicos para Fumar, bem como dos acessdrios e refis desses produtos, altera a Lei n2 9.294,
de 15 de julho de 1996, para reforcar a proibicdo uso desses produtos em recintos coletivos fechados,
privados ou publicos, e altera a Lei n? 8.069, de 13 de julho de 1990, para dispor sobre a puni¢do daquele
que fornecer esses produtos a criangas ou a adolescentes.

e PL849/2022 (Apensado ao PL 4329/2021)

Ementa: Altera a Lei n2? 9.294, de 15 de julho de 1996, dispGe sobre as Restricdes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigenos, Bebidas Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e Defensivos Agricolas, nos

112 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.

113 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.

114 Item atualizado pos Relatério de AIR Parcial.
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Termos do § 42 do art. 220 da Constituicdo Federal, para proibir o uso de cigarros eletronicos e narguilés em
espacos fechados.

e PL1126/2022

Ementa: Altera a Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, dispde sobre as Restri¢ées ao Uso e a Propaganda
de Produtos Fumigeros, Bebidas Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e Defensivos Agricolas, nos Termos do
§ 49 do art. 220 da Constituicdo Federal, para proibir o uso de cigarros eletronicos e narguilés em espacos
fechados.

e PL4128/2021 (Apensado ao PL 4110/2021)

Ementa: Altera a Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 (Lei de Crimes Ambientais), para vedar a
utilizacdo de animais em experimentos cientificos relacionados ao tabagismo. (cigarros eletrénicos sdo
mencionados na justificacdo).

e PL4110/2021 (Apensado ao PL 2905/2011)

Ementa: Proibe o uso de animais para desenvolvimento, experimento e testes de produtos
fumigenos. (cigarros eletrénicos sdo mencionados na justificacado)

e PL4552/2021 (a Apensado ao PL 4329/2021)

Ementa: Altera a Lei n2. 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispGe sobre as restrices ao uso e a
propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos
termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, a fim de incluir os cigarros eletronicos e equipamentos
assemelhados no rol de produtos de uso proibido em recinto coletivo fechado, privado ou publico.

e PL4329/2021 (Apensado ao PL 3352/2021)

Ementa: Altera a Lei n29.294, de 15 de julho de 1996, para restringir o uso de cigarros eletrénicos e
narguilés em recintos coletivos fechados.

e PL3352/2021 (Apensado ao PL 4446/2019)

Ementa: DispGe sobre os cigarros eletrénicos, comercializados por meio de aparelhos vaporizadores.
(PropGe que a comercializagdo, uso e importacdo de cigarros eletrénicos sejam permitidas nas mesmas
condicBes dos cigarros)

e PL 5087/2020 (apensado ao PL 4446/2019)

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

e PL4446/2019 (apensado ao PL 5430/2016)
Ementa: Inclui o art. 32- D, na Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, para proibir a venda,

comercializagdo, importacdo e a publicidade de dispositivos eletronicos fumigenos.

e PL5393/2019 (apensado ao PL 5085/2019)
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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.

e PL5085/2019

Ementa: Altera o art. 334-A do Decreto-Lei n? 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal)
introduzido pela Lei n2 13.008, de 26 de junho de 2014. (Classifica como contrabando a importacdo de cigarro
eletrénico).

[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:

Figura 7 — Objetivo geral e especificos
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Impedir o aumento do Tabagismo e o
consumo de drogas ilicitas no Brasil

Proteger a populagao dos riscos
inerentes ao uso dos DEF

Informar a populagao 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.
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Quadro 17 - Priorizacao dos objetivos utilizando-se a matriz GUT

Priorizagdo dos
Objetivo especifico Gravidade Urgéncia* Tendéncia ) 9
objetivos
Impedir o aumento do Tabagismo e do
T " 4 4 4 12
consumo de drogas ilicitas no Brasil
Proteger a populagdo dos riscos inerentes ao
3 4 4 11
uso dos DEF
Diminuir a iniciagdo de criancas e
C ‘ G 5 5 4 14
adolescentes ao tabagismo
Implementar agdes regulatdrias baseadas em 5 B 5 13
evidéncias cientificas robustas
Proteger o processo regulatério e a populagdo
- rypent] N 4 5 5 14
das interferéncias indevidas da IT
Informar a populagdo sobre os riscos 3 5 n o
comprovados associados aos DEFS

*éimportante considerar que existe regulamentagdo vigente
Gravidade Urgéncia Tendéncia
1-Sem Gravidade 1-Podeesperar -Ngo ird mudar
2-Pouco Grave 2 -Pouco urgente
3-Grave 3 -Urgente, merece atengdo no curto prazo
4 - Muito Grave 4 -Muito Urgente
5 - Extremamente Grave 5 -Necessidade de agdo imediata

Fonte: elaborado pela equipe técnica da GGTAB

[

-Ird piorar alongo prazo
-Ird piorar amédio prazo
-Ira piorar a curto prazo
-Ird piorar rapidamente

ooswN

Ao avaliar outras questdes relativas aos objetivos, tais como governabilidade, solucdes 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 popula¢do 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: “Diminuir a iniciacdo de
criangas e adolescentes 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 criancgas 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 andlise, apresentados
anteriormente, encontram-se alinhados a Missdo, Visdo e Valores da Anvisa, assim como aos objetivos
estratégicos da Agéncia contidos no Plano Estratégico 2020 - 2023'1>:

115 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 Conveng¢do Quadro para o Controle do Tabaco,™* de
setembro de 2019, 102 dos 181 paises parte da Convengdo-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¢, ha a proibicdo da importacdo, distribuicdo,
comercializagdo e publicidade ou qualquer modalidade de promocao 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° proibe seu consumo em locais fechados, o
incluindo nas medidas para garantir ambientes 100% livres de fumo de tabaco.

2. Australia

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.>"

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 avaliacbes
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 comercializac3o
destes produtos no pais.*““ 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 substéancias 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 citotdxico 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 razGes 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 precaugdes 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®" 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.
Vide atualizagdes no item Tomada Publica de Subsidios, neste Relatério de AIR.

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 autorizac¢do 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 regulatérias ao Governo canadense, >

Em 23/05/2018 o Canada modificou a sua legislacdo regulamentando a fabricacdo, comercializagdo,
embalagem e promog3o de cigarros eletrénicos.

4. China
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Revisdo sistematica publicada em 2019% informa que a regulamentacdo de cigarros eletronicos 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.

Segundo o observatério Global Tobacco Control, em 01/11/2019, a State Administration of Market
Regulation and State Tobacco Monopoly Administration divulgaram um aviso que proibia a venda online de
cigarros eletrénicos.

A partir de 01/06/2021, a Lei de Protecdo a Menores entrou em vigor na China proibindo a venda de
cigarros eletrénicos a menores de 18 anos, proibindo pontos de venda de cigarros e cigarros eletrénicos em
escolas e jardins de infancia, proibindo o uso de produtos de tabaco e cigarros eletrénicos em locais publicos
onde os menores se reinem (por exemplo, escolas, jardins de infancia, centros de atividades para jovens
etc.), e solicitando aos pais que n3o permitam que os menores fumem ou usem cigarros eletrénicos.'

Mais recentemente, o governo chinés anunciou que iria proibir a venda de cigarros eletrénicos com
sabor apds o dia 01/05/2022, exceto sabor tabaco, além de outras restricbes como a proibicdo da venda a
menores e proxima a escolas, além da implantacdo de licenca para a producdo, distribuicdo e venda dos
produtos.!!7 118

5. Estados Unidos da América (EUA)

Em 2006 houve a primeira importacdo de cigarros eletrénicos da marca Ruyan nos EUA®, tais
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 regulamentac¢do 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 restricdo
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." 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)*“. A normativa estabeleceu o prazo de 24 meses para que

116 Global Tobacco Control: http://www.globaltobaccocontrol.org/en/policy-scan/e-cigarettes/countries?country=75,
acessado em 26/06/2022.

17 https://english.news.cn/20220531/aa82712cf53d4cf29e9bdb3e986a55db/c.html, acessado em 26/06/2022.

18 TFK: https://www.tobaccofreekids.org/press-releases/2022 03 16 china-flavored-ecigarettes, acessado em
26/06/2022

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

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

121 https://www.cdc.gov/tobacco/data_statistics/surveys/nyts/zip_files/2011/2011-nyts-questionnaire.zip
122

e-cigarettes, e-hookah, e-cigars, vape pens, advanced refillable personal vaporizers, and electronic pipes
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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 consideragdo 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 “nio
combustiveis”, que estavam no mercado em 08/08/16. Entretanto, em 11 de julho de 2019 a Corte do Distrito
de Maryland determinou que o prazo maximo para submissdao do PMTA ao FDA seria de 10 meses a partir da
data da decis3o, ou seja 11/05/2020, e que os produtos poderiam continuar por mais um ano no mercado™",
enquanto aguardariam avaliacdo 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“ipara 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.c*

Na legislacdo Americana ha também a possibilidade de se aprovar produtos com risco modificado,
Modlified risk tobacco product (MRTP)**. Segundo o FDA, os produtos para receberem tal denominagdo
necessitam: 23

”... 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 (ltima atualizac3o deste Guia foi realizada em abril/2020.12°

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%?°, 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 1Q0S, da empresa PMI.“ Seguem algumas
conclusdes dos especialistas, com base nas evidéncias disponiveis a época:

123 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

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

123 hitps://www.fda.gov/media/97664/download
126 hitps://www.fda.gov/tobacco-products/advertising-and-promotion/fda-authorizes-modified-risk-tobacco-products
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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.!?®

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 IQ0S;*?°

7- Na&o houve demonstragao 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.«

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 n3o estivessem regularizados junto a Agéncia.®

Em 07/07/2020°" a FDA concedeu a PMI a permissdo 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 questGes 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 satde da populagdo.
Tal modelo deve incluir o percentual de: ex-fumantes que comegaram a usar o 1QOS;

127 Apesar desta conclusdo, os membros do Comité expressaram preocupagio, devido a auséncia de dados de uso por jovens.
128 Os membros indicaram que as “evidéncias ndo pareceram indicar um grande apelo do produto a ex-fumantes”.

129 Membros do Comité expressaram preocupacio com a falta de dados para apoiar as teorias relativas ao comportamento dos
Americanos quanto a troca de produtos.
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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” —
MRTP. Os pesquisadores apontam ainda a utilizacdo desta autorizacdo do FDA, pela PMI, como forma de
pressdo para a liberacdo 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 Legislacdo 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'3!. 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 eletrénicos, 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 informacg&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.“

130 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.

131 https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
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4. Massachusetts: em 24/09/2019 o Estado de Massachusetts baniu por 4 meses
todos os tipos de cigarros eletrénicos, com ou sem aditivos.©* Em 11/12/2019
esta acdo foi suspensa e novas regras foram estabelecidas.c ™ A partir desta data
os cigarros eletronicos de nicotina com aditivos somente podem ser vendidos e
consumidos em smoking bars licenciados. Os cigarros eletronicos 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 intengdo de venda, de cigarros eletrénicos de nicotina com aditivos.®*

6. Montana: em 22/10/2019 foi proibida a venda e distribuicio de cigarros
eletrénicos com aditivos, por 4 meses, em virtude da situacdo de emergéncia
causada pelo uso destes produtos. Houve judicializacdo contra esta acao do
Governo e a decisdo da Corte, proferida em 17/12/2019 permitiu a proibicdo
destes produtos. Portanto, a proibicio foi efetiva de 18/12/2019 a
15/04/2020.132 Em 16/07/2020, o Estado de Montana realizou conferéncia para
a proposicao da proibi¢3o definitiva de cigarros eletrénicos com aditivos.!33

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.

Em 12/10/2021 o FDA autorizou a comercializacdo do cigarro eletronico da marca Vuse
(equipamento - Vuse Solo Power Unit e cartuchos - Vuse Replacement Cartridge Original 4.8% G1 e Vuse
Replacement Cartridge Original 4.8% G2), da empresa R.J. Reynolds Vapor Company, conforme PMTAs

disponiveis em seu sitio eletrénico. Apds a avaliacdo do documento Technical Project Lead (TPL) Review of
PMTAs “*"¥ que relne as andlises realizadas por diversos especialistas da Agéncia americana, foram
observados os seguintes pontos de preocupacao:

1-

2-

O documento descreve que o produto contém sais de nicotina (lactato e levulinato de nicotina)
e que isto torna mais facil a inalacdo de grandes concentragées de nicotina;

O fabricante ndo apresentou especificagdes do fluxo de ar, viscosidade do liquido, temperatura
de inalacdo do aerossol e da serpentina, faixa de poténcia da unidade distribuidora geradora,
etc. H4 a descrigdo de que estes parametros podem afetar a geragdo de substancias téxicas;

O material (pavio) do produto atual (submetido a avaliagdo do PMTA) é diferente do material
utilizado no produto que foi objeto de estudos clinicos. Tal diferenca pode afetar a
concentragdo de substancias perigosas;

O fluxo de ar do produto nao é controlado e pode também afetar a concentragdo de substancias
perigosas;

132 hitps://dphhs.mt.gov/publichealth/mtupp/emergencyrules

133 https:/dphhs.mt.gov/Portals/85/rules/37-923pro-arm.pdf

134 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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12-

13

15-

16-

18

O documento Design Failure Mode Effects Analysis descreve risco aumentado de exposi¢ao ao
e-liquido por for¢a externa. Ha probabilidade ocasional de separagdo do tubo externo do
dispositivo da parte que vai a boca. O PMTA contém as informacdes dos riscos a saude
decorrentes da exposicdo ao e-liquido, destes eventos adversos orais até a morte;

N3ao é fornecida pela empresa uma faixa de especificacdo para a resisténcia, o que pode afetar
as concentragdes das substancias danosas a saude;

O documento descreve em diversos momentos que as emissdes de varias substancias toxicas sdo
reduzidas, em comparagdo com os cigarros convencionais, entretanto, ha aumento de glicerina
e propilenoglicol. O FDA descreve que este aumento é compensado pela redugdo de outras
substéancias;

Tanto no regime intenso quanto no ndo intenso de tragada as concentragGes de substancias
como propilenoglicol, glicerina vegetal, acetaldeido e formaldeido sdo aumentadas quando
comparadas com ENDS existentes no mercado;

Ha descricdo de temperatura alta no que chamam de “bulbo seco”, de até 902C. Conforme
PMTA, a temperatura maxima de ar saturado que pode ser respirada sem causar danos é de
609C;

A temperatura da bobina é descontrolada e aumenta a cada uso, o que pode gerar emissdes de
carbonila;

A habilidade de o produto causar uso continuado e desenvolver dependéncia foi medida e é
maior do que a da goma de reposi¢ao de nicotina. Esta habilidade de o produto desenvolver
dependéncia é menor do que a dos cigarros combustiveis, apds 5 dias de troca completa para o
cigarro eletronico. Ndo é possivel determinar tal habilidade de causar dependéncia em uso
estendido por longo prazo e em condig¢des de vida real, pois o estudo avaliou somente por 5
dias e de forma muito controlada;

A empresa apresentou projegao de venda do produto, entretanto, com algoritmo nao validado.
De acordo com os dados, 45% das pessoas disseram do interesse de usar o produto para parar
de fumar completamente, no entanto, conforme pesquisa PATH (3 ondas) somente 1,5% dos
adultos que eram fumantes exclusivos de cigarros combustiveis fizeram a transi¢do para uso
exclusivo de ENDS;

Mais de 50% de pessoas com intengao de comprar o produto Vuse Solo preferem produtos com
aditivos (tabaco ou mentol);

A empresa apresentou estudo que mostrou que 2 a 5% dos adultos que usavam exclusivamente
cigarros combustiveis trocaram completamente para ENDS em onda subsequente, sugerindo
alta probabilidade de uso dual. Estes dados sao relativos aos ENDS em geral, porque a empresa
nao apresentou estudos com os seus proprios produtos;

A empresa ndo apresentou estudo prospectivo de longo prazo, sendo impossivel saber se o uso
dual é transitdrio ou um estado permanente;

N3o é conhecida a capacidade de os produtos da empresa auxiliarem na cessagdo, entretanto,
a empresa concluiu que a presenca de aditivos poderia facilitar aos fumantes a troca completa
dos cigarros combustiveis pelos novos produtos. Tal conclusao nao é suportada por evidéncias,
como descrito no PMTA;

Com relacdo aos nao-usuarios de tabaco, incluindo os jovens, a empresa ndo os incluiu nos
estudos clinicos que avaliaram a habilidade dos seus cigarros eletronicos gerarem dependéncia;
Outro estudo apresentado pela empresa que nao incluiu os jovens foi o que avaliou a
probabilidade de uso, compreensdo da embalagem e percepc¢ao de risco quando ao produto
Vuse Solo. Conforme descrito no PMTA a amostragem foi superestimada com relacdo a faixa
etaria de 18 a 30 anos, na tentativa de um recorte para pessoas de 18 a 24 anos, no entanto, as
subamostras de jovens foram pequenas e ndo foram incluidos jovens abaixo de 18 anos;
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22-

23-

25-

27-

A empresa apresentou evidéncia observacional onde a prevaléncia de uso dos seus produtos
entre adultos jovens declinava em individuos mais jovens, e que a maioria dos usudrios destes
novos produtos eram mais provdveis de terem acima de 30 anos. Entretanto, o FDA aponta
evidéncia onde a propor¢do de jovens que reportaram o uso da marca “Vuse” (no geral)
aumentou de 1,2% em 2019 para 7,3% em 2020;

Quanto ao uso por jovens, o FDA conclui que as evidéncias disponiveis ndo sao adequadas para
determinar se o uso dos novos produtos levaria jovens e adultos jovens ao tabagismo regular;
A empresa nao apresentou informagoes e nem estudos clinicos relativos ao uso dos novos
produtos por populagbes vulneraveis, o que impossibilita o conhecimento do impacto destes
produtos no uso e na capacidade de promover dependéncia, quando consideradas tais
populagdes;

E descrita a preocupagdo quanto ao potencial amplo alcance do plano digital e de marketing
de transmissao (TV e radio) da empresa para estes produtos, recomendando que o FDA
estabeleca restricdes caso tais produtos fossem autorizados;

O PMTA descreve a preocupagao de especialistas com o plano da empresa de impressao e
propaganda em pontos de venda dos produtos e recomenda que uma autorizacdo para
propaganda encoraje a empresa a limitar a exposi¢ao aos jovens;

A empresa descreve medidas a serem tomadas para reduzir o apelo aos jovens de seus produtos,
apesar de sua estratégia global indicar promoc¢3o a jovens.!*> As medidas descritas no PMTA
sdo: auséncia de testemunhos de esportistas, celebridades ou qualquer pessoa que exerca apelo
a jovens abaixo de 21 anos; que as pessoas envolvidas nas propagandas tenham mais de 25 anos
e ndo aparentem menor idade. A empresa também descreve que as propagandas ndo incluirdo
caracteres, imagens, atividades ou temas ligados a juventude e nem que a empresa sugira seus
produtos para destaque social, sucesso, sexualidade, dentre outras questdes. O PMTA reconhece
gue tais medidas ajudam a mitigar os riscos;

Houve reducdo de substancias tdxicas em biomarcadores urinarios e sanguineos de usuarios de
cigarros convencionais que trocaram tais produtos pelo Vuse, apds 5 dias. O PMTA concluiu que
enquanto nao ha estudos de longo prazo relativo a esta troca, a redugdo da exposicdo a
substancias danosas é suscetivel de promover beneficios a saude para adultos fumantes que
troquem completamente o cigarro convencional pelo produto submetido pela empresa;

As mudangas nos biomarcadores e os riscos a saude ndo foram avaliados frente ao uso dual de
cigarros convencionais e estes novos produtos. Nao foram realizados estudos longitudinais ou
com maior tempo de exposicdo, o que impede de se avaliar os riscos de longo prazo a saude.
Alguns estudos observacionais relatam que usuarios duais podem ter niveis maiores de alguns
biomarcadores de exposi¢do do que usuarios exclusivos de cigarros convencionais;

Segundo o documento, estudos in vitro demonstraram que os cigarros combustiveis sdo
genotoxicos, mutagénicos e citotdxicos. Ha a alegacdo de que, nas mesmas condicGes de testes,
qualquer aerossol de todos os novos produtos ou ENDS *® comercializados n3o foram
mutagénicos, citotdxicos ou genotodxicos;

135 Como descrito ao longo deste relatério de AIR, a marca Vuse (antiga Vype) é uma das que apresenta estratégias de
promocao por meio do uso de marketing digital (sites e redes sociais), conforme evidéncias levantadas. E possivel
evidenciar a pratica de estratégias completamente diferentes das descritas pela empresa no PMTA apresentado ao
FDA. Como exemplo, citamos as seguintes contas certificadas no Instagram, onde é possivel constatar o grande apelo
ao publico jovem: @vuse.worldwide; @vuseitalia; @vuse.colombia e @vuse.es.

136 Como detalhado neste documento, existe uma infinidade de dispositivos eletrénicos para fumar no mercado, assim
como de refis e condigGes diversas para uso. Tal heterogeneidade, que gera diversas formulagdes e emissdes com
distintas substancias quimicas, coloca em cheque tal afirmativa.
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28- Estudos clinicos indicam que a exposicdo a carcindgenos e a outras substadncias toxicas presentes

nos cigarros convencionais sao grandemente reduzidas com o uso dos novos produtos, por 5 dias
em estudo controlado;

29- O relatério descreve que nao é possivel chegar a conclusGes quanto aos efeitos a satide a curto
e longo prazo dos ENDS, mediante a literatura existente, uma vez que esta é limitada, contém
amostras e tempo de exposicao reduzidos;

30- Algumas publicagdes sugerem que usuarios de ENDS, em comparagdo com pessoas que nunca
usaram tabaco, estao mais propensos a desfechos de doencgas respiratorias e cardiovasculares;

31- O PMTA cita a existéncia de metanalise que teria encontrado uma diminui¢cdo no risco de
desenvolver cancer de pulmdo por usudrios duais que reduzissem em 50% o consumo de
cigarros, no entanto, o relatério informa que a redugdo do consumo de cigarros ndo esta
relacionada com o menor risco de todas as causas de mortalidade e todos os riscos de canceres
relacionados ao tabagismo;

32- O documento aponta 2 casos de convulsdes em usuarios dos novos produtos, entretanto, apesar
da possibilidade de tal “experiéncia adversa” ocorrer no mundo real, as evidéncias sdo
inconclusivas. Foi também registrada a ocorréncia de queimadura com o uso do produto, mas o
relatdrio aponta risco baixo destes eventos;

33- O modelo de impacto populacional dos produtos na salde dos individuos, apresentado pela
empresa, ndo contem inputs que reproduzam as ocorréncias de vida real, tais como a
prevaléncia e uso dual. Portanto, ndo foi util para avaliar as estimativas de mortalidade e
sobrevida, assim como o potencial impacto a salde publica.

Apesar de todas as questdes apontadas, os especialistas que avaliaram a submissao do PMTA e os
responsaveis pela sua aprovacdo, entenderam que o produto Vuse continha beneficios a salude e, portanto,
poderia ser apropriado para a protecdo da saude da populagdo, estando apto a ter a sua comercializacdo
autorizada pela FDA.

Dados atualizados até 26/05/2022, mostram que o FDA autorizou a comercializacdo de novos
cigarros eletronicos da marca Vuse, assim como das marcas NJOY e Logic. Portanto, atualmente ha apenas
3 marcas de DEF (refis liquidos, sistema tank, vaporizador de folhas e sistema pod) com comercializagdo
autorizada pelo FDA nos EUA. 137

Em 23/06/2022, apds anos sendo comercializado nos EUA, e tendo sido apontado por especialistas
como um dos principais produtos envolvidos na epidemia de uso dos cigarros eletrénicos entre os jovens
americanos, o FDA nega a autorizacdo para a comercializacdo do produto Juul e determina que haja o
recolhimento dos que estiverem em comercializagdo. No entanto, em 24/06/2022 uma decisdo judicial do
U.S. Court of Appeals for the D.C. Circuit suspendeu temporariamente a medida adotada pelo FDA,
conforme pode ser observado no site oficial do 6rgdo.!3?

Para melhor ilustrar os acontecimentos ocorridos nos EUA quanto aos cigarros eletronicos e os
produtos de tabaco aquecido, foi elabora uma linha do tempo com os principais eventos, que pode ser
observada a seguir.

137 Inserido apds divulgac3o do AIR Parcial: FDA PMTA orders: https://www.fda.gov/tobacco-products/premarket-
tobacco-product-applications/premarket-tobacco-product-marketing-granted-orders, acessado em 08/06/2022.

133 FD A https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-denies-authorization-market-juul-products,
22/06/2022.
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Figura 8 - Linha do tempo da regulamentacdo de cigarros eletrénicos com nicotina e produtos de tabaco

aquecido nos EUA
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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 decisao da Suprema Corte suspendeu a proibicdo, permitindo a importagcao.“*"
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. 13° 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 promocgdo, patrocinio, marketing, propaganda e
uso em locais publicos.“ ™ A partir de 08/01/2020, todos os cigarros eletrénicos e produtos de tabaco

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

19/02/2021
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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.*!

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 informac¢Ges 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 estda 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.c*i

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
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.“ii 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

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

141 https://www.health.gov.il/English/News_and Events/Spokespersons_Messages/Pages/24092019 2.aspx, acesso em
19/02/2021.

142 https://www.health.gov.il/English/News_and Events/Spokespersons_Messages/Pages/16072020 01.aspx, acesso em
19/02/2021.
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HTP em ambientes onde era proibido fumar, ficando a cargo de cada local publico a adog¢do destas
proibigdes.cexXix

9. México

Conforme informacdo do Governo Mexicano“®>*, os cigarros eletronicos com e sem nicotina sdo
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® que proibe a importacdo e exportagio
de dispositivos eletronicos para fumar, com e sem nicotina, incluindo também os produtos de tabaco
aquecido.

Em 31/05/2022 o Governo Mexicano publicou novo decreto proibindo a circulagdo e
comercializagdo de todos os tipos de DEF no pais.

10. Oriente Médio

De acordo com informagGes 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.<>V

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 proibi¢cdes de comercializa¢3o e de importac3o, regulando-os como produto de tabaco.c*i

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 alteracdo do regulamento, verificou-se
que Organizacbes nao Governamentais nacionais e internacionais questionaram a liberacdo da
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.'4?

143 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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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 alegagdes.

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 regulamentacdo 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, Italia, 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 alegagdes 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 08/06/2022%**ha 3 marcas de cigarros eletronicos (refis
liquidos, sistema pod, tank e vaporizador de folhas) autorizados a serem comercializados 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 restricdao por idade. Nenhum produto pode ser comercializado com alegacao
de reducdo de riscos a salide. Entretanto, para cigarros eletronicos, apesar de ndo permitida nas embalagens,
é permitida a propaganda contendo alegacdes de salide em outros meios.

144 Inserido apds divulgacdo do AIR Parcial: FDA PMTA orders: https://www.fda.gov/tobacco-products/premarket-
tobacco-product-applications/premarket-tobacco-product-marketing-granted-orders, acessado em 08/06/2022.
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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 informag¢des dos paises que ndo permitem a venda de
dispositivos eletronicos para fumar com alegacdes de redugdo de danos:

Nova Zelandia: o pais permite a comercializacdo de DEF, mas ndo com a alega¢ao de redugao
de danos. Em 2018 o Ministério da Saude da Nova Zelandia perdeu uma agdo 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 n3o fumados), excetuando o HEETS.'#

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
redugao de danos.

Meéxico: cigarros eletrGnicos tem a comercializacdo, a propaganda e a importacdo proibidas
no México. Ndo ha mencdo aos produtos de tabaco aquecido, apesar de o Decreto“i publicado em

19/02/2020 mencionar a proibicdo de sua importagdo e exportagdo no pais. Nao é permitida a
comercializagdo de produtos de tabaco com alegagdo de redugdo 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 dano,
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 comercializacdo de produtos de tabaco aquecido, porém sem alegacdo de
reducgao 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

145 Deciso judicial Nova Zelandia: https://www.tobaccocontrollaws.org/litigation/decisions/nz-20180312-new-zealand-
moh-v.-pmi. Acesso em 09/04/2021.

146 Em 31/05/2022 o governo mexicano publicou decreto proibindo a comercializagdo e circulagdo de todos os tipos de
DEF.
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revisto pela Agéncia, como parte do Premarket Tobacco Product Applications (PMTA). As demais acbes
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)*™ii: Reynolds American Inc. (Vuse)*™: Altria Client Services (MarkTen)™; Fontem
Ventures (Blu)®"; Japan Tobacco International, USA, Inc (Logic)**i. Ndo houve a divulgacdo 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;
Iniciagdo 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 salde 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 intengcdo 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°*il 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 2018V, demonstrou que 18,8% dos estudantes utilizam cigarros
eletrénicos de forma corrente. Em Seychelles, no ano de 2015, a pesquisa GYTS identificou que 7,3% dos
estudantes utilizam tais produtos de forma frequente.*"

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 eletrénicos.“*"! 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.“"i O estudo demonstrou que houve
um aumento de pessoas que ja utilizaram cigarros eletronicos 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)“*Vii apresenta a prevaléncia de uso de cigarros eletrdnicos 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)'47 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 18 — 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 78 6,1-9,9
Bolivia, 2012 43 2,1-86 ns 89-143
Chile (metropolitana), 2016 121 10,4-14 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 7,9-12,2
Granada, 2016 12 56-9,1 54 40-73
Guatemala, 2015 5,6 4471 129 11,1151
Guyana, 2015 9,0 5,5-14,5 86 59-123
Jamaica, 2017 1,7 1,2

Nicaragua, 2014 53 39-7 12,2 10,3-143
Panama, 2017 64 51-7,9 39 2952
Paraguay, 2014 37 2,6-51 39 3,2-46
Pera, 2014 24 1,7-35 e 54-11,0
Reptblica Dominicana, 2016 17 57-10,5 24 13-45
Santa Lucia, 2017 11,0 8.8-13,6 6,3* 52-16
Suriname, 2016 59 43-81 8,7 6,4-11,7
Trinidad y Tabago, 2017 172 15,3-19,2 6,7 53-84

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

d) Argentina

147 Nota: de acordo com a Encuesta Mundial de Tabaquismo em Jévenes GYTS - 2019, realizada no Per(, a prevaléncia
atual de uso de cigarros eletronicos 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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Na Argentina, a pesquisa GYTS 2018 “* 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%.

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 eletrénicos, 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 ultimos 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 experimentacao destes produtos.

Outra informacgado 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.<li

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 populagcdo 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°!1 3 prevaléncia de quem ja experimentou cigarro eletrdnico aumentou para 23%
(aproximadamente 470.000 estudantes), quando comparado a 20% em 2014-2015V, Dez por cento (10%)
dos estudantes (aproximadamente 206.000) usaram cigarro eletrénico nos ultimos 30 dias, um aumento com
relacao ao percentual de 6%, encontrado em 2014-2015.
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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.

Entre 2018-2019°V, 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 eletronico nos ultimos 30 dias, valor
que era de 10% na pesquisa anterior. Houve também um expressivo aumento na experimentagdo 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 eletrGnicos € menor quando comparada a
percepcao de risco de uso de cigarros convencionais.

Quadro 19 — criangas e jovens que ja experimentaram cigarros eletronicos — Canada
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 16,8%

Fonte: CSTADS

Quadro 20 — criangas e jovens que usaram cigarros eletronicos nos ultimos 30 dias - Canada

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 10-128,9% 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 bilhdes 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 2015l 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°Vii 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 Illl Estudo
Epidemioldgico Andino sobre Consumo de Drogas na populacdo universitaria®*, onde ha o registro de que
16,1% dos universitarios ja utilizaram cigarros eletronicos alguma vez na vida. Menciona também que,
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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.

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%.1%®

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 utilizagdo 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. «*i

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 eletrdnicos, no periodo de 2011 a 2017°™ii, 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”*V,
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 eletronicos.

Dados atualizados da prevaléncia do uso de cigarros eletronicos por jovens nos EUA, também
advindos da pesquisa NYTS de 2019, demostram que a utilizac3o 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 eletronicos, um aumento de 135% quando comparado ao percentual encontrado em 2017. Com
relagdo aos jovens do ensino fundamental (middle school), 10,5% reportaram o uso corrente de cigarros
eletrénicos em 2019, um aumento de cerca de 218% quando comparado ao valor observado em 2017.

Um infografico produzido pelo FDA“* destaca graficamente o dramatico 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.

Gréfico 12 — Prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por estudantes dos ensinos fundamental e médio
nos EUA —2011 a 2019

148 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.
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Fonte: Infographic - 2019 National Youth Tobacco Survey

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 atualizagdo da Campanha “The Real Cost” em 2018, que teve o objetivo
de alertar os jovens sobre os riscos dos cigarros eletrénicos, 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°“™i 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:

Gréfico 13 — Prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por estudantes dos ensinos fundamental e médio
nos EUA —2011 a 2020
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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%_cclxviii

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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Gréfico 14 — Uso de cigarros eletrdnicos por estudantes dos ensinos fundamental e médio nos EUA - 2020
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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 alcool
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 2020°**, 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),cchil

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
€ 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. «ii
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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
de abrangéncia nacional relatada acima. O estudo relata ainda que as maiores chances de uso de HTP foi
observada em adultos fumantes (OR 2,19), usuarios de cigarros eletronicos (2,70) e outros produtos de
tabaco (1,69). Pesquisadores mencionam a recente aprovag¢do do produto iQOS, pelo FDA, e que 0 uso
podera aumentar, em fung¢do disso.*™V

No periodo de 2019 a 2020, pesquisadores avaliaram a experimentacdo de produto de tabaco
aquecido nos EUA, entre usuarios que ja tinham ouvido sobre tais produtos (E/H) e o uso atual entre aqueles
usuarios que experimentaram os HTP (C/E). Tais resultados foram comparados com avalia¢cdes semelhantes
realizadas em 2012, com cigarros eletrénicos. O estudo demonstrou que os percentuais foram semelhantes
tanto para E/H (HTP - 6,8%/e-cig - 10,7%) quanto para C/E (HTP - 18,2%/e-cig - 17,8%). Apesar do uso de HTP
ser baixo em 2020 (0,10% da populagdo faz uso atual), os pesquisadores sugerem que o uso de produtos de
tabaco aquecido nos EUA pode vir a ser similar ao observado com os cigarros eletrénicos, caso os HTP sejam
comercializados de forma mais agressiva.«*"

I) Filipinas

De acordo com a pesquisa GATS 2015!4°, o uso corrente de cigarros eletrénicos por adultos foi de
0,8%, sendo que 2,8% ja havia utilizado em algum momento. A pesquisa GYTS 2015'3°, realizada com jovens
de 13 a 15 anos, demonstrou que 11,7% dos jovens ja usaram ou experimentaram cigarros eletronicos.

m) Gedrgia

As pesquisas GYTS realizadas na Georgia, demonstraram um aumento de 131% no uso corrente de
cigarros eletrénicos por jovens, no periodo de 2014 (5,7%)*! a 2017 (13,2%).%*2

n) Grécia

Os dados de prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por jovens foram medidos pela pesquisa GYTS
2013133, que demonstrou um percentual de 2,8% de uso corrente. J4 entre adultos, a pesquisa GATS 2013134
indicou um percentual menor, da ordem de 1,9% de adultos que fazem uso corrente destes dispositivos.

o) Hong Kong

Estudo avaliou o uso de produtos de tabaco aquecido (HTP) por jovens fumantes em Hong Kong, e
pesquisadores relataram um aumento em sua utilizacdo, de 5,7% em 2017 para 37,9% em 2020. O estudo

149 GATS 2015 — Filipinas: https://www.who.int/tobacco/surveillance/survey/gats/fact-sheet-2015.pdf, acessado em
24/05/2021.

130 GYTS 2015 — Filipinas: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-
reporting/philippines/philippines-gyts-2015-factsheet-(ages-13-15)-

final 508tagged.pdf?sfvrsn=8bb2dfe 1&download=true, acessado em 24/05/2021.

151 GYTS 2014 — Georgia: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-
reporting/georgia/georgia-gyts-2014-factsheet-(ages-13-15)-

final 508tagged.pdf?sfvrsn=1alc1fd0 1&download=true, acessado em 24/05/2021.

152 GYTS 2017 — Georgia: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-
reporting/georgia/georgia-gyts-2017-factsheet-(ages-13-15)-(final)---

4.2.018 508tagged.pdf?sfvrsn=187be205 1&download=true, acessado em 24/05/2021.

133 GYTS 2013 — Grécia: https://extranet.who.int/ncdsmicrodata/index.php/catalog/539, acessado em 24/05/2021.
154 GATS 2013 — Grécia: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-
reporting/greece/gats-greece factsheet 508tagged.pdf?sfvrsn=3b24a61f 1&download=true, acessado em
24/05/2021.
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demonstrou que dentre os usuarios de HTP, uma proporgao significativa tentou utilizar pelo menos um
produto de tabaco ao menos uma vez.

p) lIsrael

Em Israel, pesquisas recentes demonstraram um aumento de 72% na experimentagao de cigarros
eletronicos por adolescentes de 15 a 17 anos, comparando o periodo de agosto de 2018 a maio de 2019.
Portanto, em apenas 9 meses o percentual de jovens que experimentou tais produtos passou de 10,9% para
18,8%. Também foi verificado um acréscimo de 273% no uso de cigarros eletrénicos por jovens de 15 a 17
anos, comparando-se os periodos de maio de 2018 a maio de 2019. O percentual de jovens que utilizou tais
produtos no Gltimo més passou de 2,6% em 2018 para 9,7% em 2019.%°

Outro estudo israelense demonstra que o percentual de experimentagdo de cigarros eletrénicos
entre os mais jovens supera o das pessoas de maior faixa etaria. Com relacdo a experimentacdo do produto
iQOS, esta é maior entre individuos de 35 a 64 anos, do que entre os mais jovens. Quando se compara a
experimentacao do iQOS entre os mais jovens, destaca-se a maior experimentacdo do produto por jovens
adultos de 25 a 29 anos, quando comparada aos grupos abaixo de 25 anos.ci

O estudo supracitado demonstra também que a prevaléncia de experimentacdo é um indicativo de
probabilidade de adog¢do destes novos produtos e o quanto antes medidas forem tomadas por reguladores,
mais sucesso havera para impedir a difusdo do consumo destes produtos.

g) Italia

Em 2014, por meio da pesquisa GYTS!, a Italia registrou um percentual de 8,4% de estudantes que

utilizavam cigarros eletronicos de forma corrente. Ainda pelo mesmo instrumento de pesquisa, em
monitoramento realizado em 2018'%7, o nimero de estudantes que utilizavam cigarros eletrdnicos passou
para 17,5%, ou seja, um aumento de cerca de 108% na utilizagao destes produtos em 4 anos.

r) Japao

Pesquisa realizada em 2015 avaliou o conhecimento e uso de cigarros eletronicos e produtos de
tabaco aquecido no Japdao. Um total de 8240 pessoas, de 15 a 69 anos, participaram da pesquisa. O estudo
mostrou que 48% conheciam os produtos e que 6,6% ja haviam utilizado em algum momento, apenas 1,3%
usou tais produtos nos ultimos 30 dias. O estudo destaca que 72% de pessoas que ja utilizaram tais produtos,
usam cigarros eletronicos sem nicotina, que ndo estdo cobertos por nenhuma legislacdo. Também ha o relato
de que 3,5% de homens e 1,3% de mulheres que nunca fumaram, ja havia utilizado cigarros eletrénicos.c®il

De acordo com estudo publicado, entre individuos de 15 a 69 anos, o uso de iQOS em adultos esta
crescendo rapidamente, com dados de prevaléncia de 0,3,% em 2015, 0,6% em 2016 e 3,6% em 2017. O
estudo menciona ainda o uso de outros produtos de tabaco aquecido, em 2017: Ploom (1,2%) e glo
(0,8%).cclxxix

Estudo que analisou dados de 2015 a 2019 da pesquisa Japan “Societh an Neu Tobacco” Internet
Survey (JASTIS), realizada com participantes de 15 a 69 anos, demonstrou que o uso de HTP no Japao

155 GTRF 2019: Distribution of Smoking in the Last Month by Smoking Products, Teens 15-17, Comparison between
2018 and 2019. Fonte: Smoking in Israel: Smoking Habits in Teenagers, youth and adults, Jewish Sector, Israel 2019.
Smoke Free Israel, Ramat Gan, May 2019.

156 GYTS 2014 — Itdlia: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-
reporting/italy/italy-gyts-2014-factsheet-(ages-13-15)-final 508tagged.pdf?sfvrsn=3bbf50fd 1&download=true,
acessado em 24/05/2021.

157 GYTS 2018 — Italia: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-
reporting/italy/italy-gyts-2018-factsheet-(ages-13-15)-final tag508.pdf?sfvrsn=ec49d09 1&download=true, acessado
em 24/05/2021.
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aumentou de 0,2% em 2015 para 11,3% em 2019. Esta prevaléncia foi maior do que 30% entre fumantes de
cigarros convencionais.**

Outro estudo publicado em 2019 concluiu pelo aumento substancial do uso de produtos de tabaco
aquecido no Japao. Este estudo foi conduzido 3 anos apds o inicio da comercializacdo destes produtos no
pais. Os pesquisadores encontraram nimeros bem mais altos de uso durante a vida (14,1%) e uso corrente
(8,3%) entre homens, do que entre as mulheres, respectivamente (3,7%) e (1,9%). Fatores como o uso de
alcool, idade de 20 a 39 anos, mais de 10 anos de educa¢do (homens), dentre outros, foram associados a alta
prevaléncia de uso de HTP.«hi

Dados mais recentes, relativos a uma populacédo de 15 a 74 anos, apontam que em 2020 a prevaléncia
de uso de produtos de tabaco aquecido no Japao foi de 10,9%, um aumento de aproximadamente 95% desde
2017. Os produtos mais comumente utilizados foram: iQOS (5,7%), Ploom Tech/Ploom Tech+ (5,4%), glo
(2,6%), seguidos por Ploom S (1,6%), glo sens (0,8%) e Pulse (0,6%).c>i

Gréfico 15 — Prevaléncia do uso de HTP no Japao
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Fonte: elaborado pela autora a partir dos dados das pesquisas Japan “Societh an Neu Tobacco” Internet Survey
(JASTIS) (15 a 69 anos) e *Prevalence of Heated Tobacco Product Use in Japan (15 a 74 anos)

Gréfico 16 — Prevaléncia do uso de iQOS no Japao
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Fonte: elaborado pela autora a partir dos dados dos estudos Heat-Not-Burn Tobacco Product Use in Japan: Its
Prevalence, Predictors and Perceived Symptoms from Exposure to Secondhand Heat-Not-Burn Tobacco Aerosol e
Prevalence of Heated Tobacco Product Use in Japan.

s) Kazakistdo
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Pesquisa GATS 2014'°® realizada no pais, demonstrou que 2,5% dos adultos faziam uso corrente de
cigarros eletronicos e que 11,3% ja havia utilizado em algum momento.

Com relagao aos jovens, de 13 a 15 anos, a pesquisa GYTS 201
cerca de 1,6%. Normalmente, o que se tem observado em outros paises é um uso maior por jovens do que
por adultos.

Pesquisa realizada em 2017 demonstrou um aumento no uso de cigarros eletronicos por jovens, com

439 apontou um uso corrente por

o indice de 7% entre meninos e de 2% entre meninas de 15 anos de idade.®°

t) Malasia

A prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos é de 9,8% entre jovens e de 4,9% entre adultos.® i

u) México

Conforme dados da pesquisa Encuesta Nacional de Consumo de Drogas, Alcohol y Tabaco, ENCODAT
2016-2017°» entre pessoas de 18 a 65 anos, 5,8% ja usaram cigarros eletronicos alguma vez e 1,2%
consomem atualmente. Considerando a faixa etdria de 12 a 17 anos, 6,5% ja usaram cigarros eletronicos
alguma vez e 1,1% consomem atualmente. Ou seja, o uso em algum momento é mais alto entre jovens
guando comparado aos adultos.

Outro destaque da referida pesquisa é o percentual da populacdo que ja ouviu falar dos cigarros
eletrénicos. Entre a populagdo mais jovem (12 a 17 anos) o percentual foi de 45,3%, maior do que a
observada entre a populagdo adulta (18 a 65 anos), que foi de 38%. Tal percentual indica que informagGes
sobre estes produtos chegam mais aos jovens do que aos adultos.

v) Nova Zelandia

Estudo analisou dados da pesquisa Action for Smokefree 2025 Year-10 survey, que entrevista
anualmente estudante de 14 a 15 anos, no periodo de 2014 a 2019. Em 2014 a pergunta sobre o uso de
cigarros eletronicos foi adicionada a pesquisa. O percentual de estudantes que ja usaram cigarros eletronicos
em 2019 foi de 37,3%, excedendo a propor¢do daqueles que ja usaram cigarros convencionais (19,6%). O uso
diario de cigarros eletrénicos foi de 3,1%, contra 2,1% de cigarros convencionais e 0,6% de uso dual. Em 2019,
foi encontrado o percentual de 0,8% de uso didrio de cigarros eletrbnicos por jovens que nunca
fumaram. o

w) Poldnia

O GYTS de 2016 registrou que 23,4% dos jovens de 13 a 15 anos utilizam cigarros eletrdnicos.
Tal percentual é um dos mais altos entre os paises pesquisados. Em estudo publicado em 2016V foj
observado que 21,8% dos estudantes de 16 a 18 anos sdo usuarios duais de cigarros eletronicos e cigarros
convencionais, destes, 15,7% dos usuarios duais relataram que iniciaram o uso de e-cig antes dos cigarros
convencionais e a maior parte dos usudrios duais experimentaram os cigarros eletrénicos por curiosidade.

Estudo avaliou a prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos entre jovens estudantes poloneses, de
idade de 11 a 18 anos, em diversos graus escolares, tanto na zona rural, quanto em pequenas grandes
cidades. Os resultados mostraram que 26,9% dos jovens faziam uso corrente de cigarros eletronicos e que
20,5% usam cigarros convencionais. Dos estudantes entrevistados, 14% eram usudrios duais de cigarros

158 GATS 2014 — Kazaquistdo: https://hls.kz/uploads/scientific-facts/eng/gats kazakhstan 2014 fact sheet.pdf,
acessado em 24/05/2021.

159 GYTS 2014 — Kazaquistdo: https://hls.kz/uploads/scientific-facts/eng/kazakhstan gyts 2014 factsheet.pdf,
acessado em 24/05/2021.

160 Health Behavior in School-Aged Children (HBSC) Study Kazakhstan 2018.
https://drive.google.com/file/d/1dZMsQ17y3zmsCqT6uPcOixqVangCHJI9g/view.
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eletrénicos e convencionais. Os pesquisadores relataram que o uso atual de cigarros eletronicos foi de 68,7%
entre os atuais fumantes de cigarros, enquanto o uso atual de cigarros foi de 54,8% entre os usudrios atuais
de cigarros eletronicos. Por fim, os pesquisadores demonstram a queda substancial da prevaléncia de uso de
cigarros convencionais entre meninos e meninas, mas ponderam que o rapido crescimento do uso de cigarros
eletrdnicos pode reverter tal tendéncia de queda.“*ii

A prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos em adultos é de 1,4%.c

X) Reino Unido

O uso de cigarro eletrénico por pessoas que nunca fumaram, na Gra-Bretanha, dobrou entre os anos
de 2014 e 2019, conforme dados da ONS — Opinions and Lifestyle Survey 2019°*. Ainda segundo a mesma
pesquisa, houve aumento da prevaléncia de uso do cigarro eletrénicos por todas as faixas etarias, destacando
0 Uso por jovens entre 16 a 24 anos, que aumentou 135% entre os anos de 2014 e 2019.

Com relagao ao conhecimento e uso de produtos de tabaco aquecido, por adultos, na Gra-Bretanha
(Inglaterra, Escécia e Pais de Gales), foi realizada pesquisa online entre fevereiro e margo de 2017, com
12.696 pessoas. Foi observado pelos pesquisadores que aproximadamente 9% das pessoas conheciam os
produtos de tabaco aquecido, mas menos de 2% havia experimentado. Os pesquisadores apontam que o
produto iQOS encontrava-se disponivel inicialmente em Londres (dezembro de 2016) e posteriormente com
vendas online e que a empresa publicou estudos que correlacionavam seus produtos a uma reducao de risco
a salde. Tais estudos apresentaram conflito de interesses de pesquisadores e patrocinadores.*

De acordo com o relatério Vaping in England: na evidence update including mental health 2020°¢",
documento que compila diversas pesquisas e analisa o cenario dos cigarros eletrénicos na Inglaterra, a
prevaléncia de uso atual de e-cig entre jovens de 11-15 na Inglaterra (Tabela 5) passou de 4,0% em 2014 para
5,9% em 2018, um aumento de 47,5%, de acordo com a pesquisa Smoking, Drinking and Drug use among
Young People 2018 England (SDD).

Ainda conforme o mesmo relatdrio, a pesquisa AHS-Y, de 2014 a 2019, demonstrou um aumento do
uso atual de cigarros eletronicos por jovens de 11 a 18 anos ao longo de 5 anos na Gra-bretanha. O percentual
encontrado por essa pesquisa quase triplicou em 5 anos, passando de 1,7% a 4,8%.

O relatdrio supracitado também apresenta que a pesquisa ASH Smokefree GB Youth Surveys, 2014-
2019 demonstrou um aumento de 132% no nlimero de jovens que tentaram usar o cigarro eletronico antes
de tentar fumar o primeiro cigarro convencional, de 7,5% em 2014 para 17,8% em 2019. Entre os jovens que
tentaram usar cigarros eletrénicos, mas ndo tentaram usar cigarros convencionais o percentual foi de 18,8%
em 2014 para 28,9% em 2019. Tais fatos demonstram a atratividade destes produtos e a experimentagao
junto a populagdo mais jovem.

A pesquisa Smoking Toolkit Study (STS) realiza a coleta de dados de cigarros eletrénicos desde o
segundo trimestre de 2011 e tem como alvo a populacdo adulta. Os resultados mostram que do ultimo
trimestre de 2013 ao 12 trimestre de 2021 a prevaléncia de uso de e-cig pela populacdo adulta alterou-se de
5,2 para 6,8%.ci

Em julho/2020 a publicacdo Adult smoking habits in the UK: 2019 estimou que 3 milhdes de adultos
utilizam cigarros eletrénicos na Gra-Bretanha e apontou um crescimento significativo do uso de cigarros
eletrénicos por esta faixa etdria na Gra-Bretanha, passando de 3,7% em 2014 para 5,7% em 2019. O maior
percentual de usudrios de e-cig, entre adultos, esta entre pessoas de 25 a 34 anos (9,2%). Mais da metade
dos adultos usuarios de cigarros eletronicos o faz como ferramenta para deixar de fumar. Em 2019 o uso de
cigarros eletronicos foi maior entre fumantes atuais 15,5% e ex fumantes 11,7%. Entre aqueles que nunca
fumaram, mas que usaram cigarros eletrdnicos, o percentual é de 0,4% (12.000 pessoas).>"

Ao avaliar estes nimeros, é possivel perceber que um percentual de usuarios permanece fumando
cigarros convencionais, mesmo quando utilizam cigarros eletronicos; que adultos que ja haviam deixado de
fumar, retomam o uso de nicotina por meio destes dispositivos eletrénicos e que outros ainda iniciam o uso
de cigarros eletronicos, sem terem histérico de tabagismo. Destaca-se também que mais da metade dos
usudrios de cigarros eletrénicos tem a intencgdo de parar de fumar por meio do uso destes produtos, apesar
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desta estratégia ndo ser comprovada cientificamente e nem recomendada por érgdos como a OMS e o
Surgeon General“®, por exemplo.

Em fevereiro/2021 o Public Health England (PHE) publicou o relatério Vaping in Enland: an evidence
update including vaping for smoking cessation, February 2021. Tal documento apresenta dados da evolugdo
da prevaléncia de uso de cigarros eletronicos entre criangas, adolescentes e jovens adultos. Conforme dados
apresentados pela pesquisa ASH, realizada anualmente de 2015 a 2020, é possivel perceber um aumento de
300% no uso corrente de cigarros eletrénicos por criangas e jovens de 11 a 18 anos, passando de 1,2 a 4,8%.
Quando se avalia dados da pesquisa ITC-2019, realizada também na Inglaterra, com jovens de 16 a 19 anos,
é possivel verificar a prevaléncia de 7,7% de uso corrente destes produtos.“*

O relatério demonstra também que 28,9% dos jovens de 11 a 18 anos, que nunca experimentaram
cigarro convencional, fizeram a experimentacdo de cigarros eletronicos. Entre os jovens, a maioria dos que
utilizam cigarros eletronicos sdo fumantes ou ex-fumantes. Ndo ha um esclarecimento se o uso por ex-
fumantes significa que houve o inicio do uso de cigarros eletrénicos e o abandono dos cigarros convencionais,
ou se houve o inicio do uso de cigarros eletronicos apds os usudrios ja terem deixado os cigarros
convencionais. A prevaléncia de uso de produtos de tabaco aquecido por jovens de 11 a 18 anos estd em
0,5%, ja entre adultos, este percentual estd estimado em 0,3%. Apesar do valor atual de 0,3% em 2020, o
valor observado foi de 0,1% em 2017, 0,4% em 2018 e 0,2% em 2019. Considerando o periodo de 2017 a
2020, houve um aumento de 200% no uso destes produtos por individuos fumantes e ex-fumantes, conforme
dados da pesquisa STS.

Quanto a prevaléncia do uso de cigarros eletronicos por adultos, o relatério demonstra que houve
um acréscimo de quase 7 vezes no nimero de usudrios entre os anos de 2010 (0%) e 2015 (6,9%) e flutuagdo
desde entdo. Entretanto, os dados da pesquisa STS apontam o valor de 5,3% (2019) e 6,2% (2020), um
crescimento de 17% em apenas um ano.

O relatdrio aponta um aumento da prevaléncia de uso de cigarro eletronico entre adultos fumantes
de uso corrente, o que indica o uso dual. A pesquisa OPN 2019 (16 anos ou mais) apontava o valor de 15,8%
e a pesquisa STS 2020 (18 anos ou mais) mostrou um valor de 20,1%. Apesar de serem pesquisas diferentes,
é possivel observar o acréscimo, como mencionado no relatério.

Entre adultos, a prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por ex-fumantes é de 11%.

Conforme relatério do PHE, a proporcdo de usudrios de cigarros eletronicos por mais de 3 anos
apresentou acréscimos crescentes por 3 anos consecutivos (2018 — 23,7%, 2019 — 29,3% e 2020- 39,2%). Ou
seja, o uso prolongado de cigarros eletrénicos tem sido mais frequente ao longo dos anos.“ ! Ainda segundo
este relatorio, 11,9% das criangas e jovens ingleses de 11 a 18 anos usam cigarros eletrénicos com a inten¢do
de parar de fumar, ja entre a populagdo adulta o percentual é de 29,7%.

Y) Republica Checa
A prevaléncia de uso de cigarros eletronicos é de 11,2% entre jovens e 4,9% entre adultos.<i
2) Roménia
A pesquisa GYTS 2017°*%, realizada entre jovens de 13 a 15 anos, demonstrou uma prevaléncia de
8,2% de uso de cigarros eletronicos e de 3,1% de uso de produtos de tabaco aquecido por esta faixa etdria.

Com relagdo a pesquisa GYTS 2013°¢, que indicou uma prevaléncia de 6,7% de uso corrente de cigarros
eletrénicos entre jovens, houve um aumento de 22% em 2017.
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Com relagdo ao uso de DEF por adultos, a pesquisa GATS 2018 demonstrou que a prevaléncia do uso corrente
de cigarros eletronicos foi de 3,4%, sendo que para os produtos de tabaco aquecido (HTP) o percentual de
uso corrente foi de 1,3%.

aa) Russia

Em pesquisa GYTS 2015, a mais recente neste formato realizada em Moscow, foi registrada uma
prevaléncia de 14,5% de uso corrente de cigarros eletronicos por jovens de 13 a 15 anos. Esta pesquisa foi
realizada em 5 Federagdes distintas: Moscow, Cheboksary, Khabarovsk, Novosibirsk e Pskov. A prevaléncia
de uso variou de 4,1% em Cheboksary a 14,5% em Moscow.

Com relagdo ao uso por adultos, a pesquisa GATS 2016°“I' demonstrou uma prevaléncia de 5,4% de
uso corrente de cigarros eletronicos por esta faixa etaria (15 anos ou mais). Isto equivale a aproximadamente
4,2 milhdes de adultos.

De acordo com o documento WHO report on the global tobacco epidemic 2019: offer help to quit
tobacco use — tabela 11.2, a pesquisa Romir Pool*®* demonstrou uma prevaléncia de 8,0% de uso de cigarros
eletrénicos entre adultos de 18 a 60 anos.“

bb) San Marino

A pesquisa GYTS 2018“® indicou uma prevaléncia de 8,9% de uso corrente de cigarros eletronicos
por jovens de 13 a 15 anos. Este valor aumentou em comparacdo com a pesquisa GYTS 2014°Y que indicou
um percentual de 5,9%. Portanto, em 4 anos, o uso de cigarros eletrdnicos por jovens aumentou 50,8%.

cc) Suica

Os percentuais mais recentes de prevaléncia de cigarros eletrénicos por jovens é de 16,8% e entre
adultos este valor é de 1,5%.°1

dd) Ucréania

A pesquisa GYTS 2017 demonstrou um percentual de 18,4% de estudantes que utilizam cigarros
eletronicos de forma corrente. A mesma pesquisa, realizada anteriormente em 2011, ndo questionou este
tipo de uso.

Como percebido em diversos paises, a prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por adultos é mais
baixa do que entre jovens. A pesquisa GATS 2017 indicou uma prevaléncia de 1,7% de uso corrente de
cigarros eletronicos por adultos.

ee) Unido Europeia

A pesquisa Special Eurobarometer 458, publicada em maio/2017, avaliou as atitudes dos europeus
em relagdo ao Tabaco e aos Cigarros eletronicos.“* A pesquisa foi realizada nos 28 paises da Unido Europeia
e pelo 15% dos entrevistados informaram ja terem experimentado os cigarros eletronicos, acréscimo de 3%
com relagdo aos 12% observados em 2014. Dos entrevistados, 2% informaram que usam os cigarros
eletronicos regularmente.

Em 2020, as Instituicdes German Cancer Research Center, Unit Cancer Prevention e WHO
Collaborating Centre for Tobacco Control divulgaram algumas informacGes sobre o panorama europeu
relativo aos cigarros eletrénicos,“> e aos produtos de tabaco aquecido®“* durante a 8" ECToH European
Conference on Tobacco or Health. Segundo os documentos, a prevaléncia de uso atual de cigarros eletrénicos

161 Romir: https://romir.ru/eng, acessado em 11/06/2021.
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foi de 1,8 em 2017. Com relagdo aos produtos de tabaco aquecido, o documento descreve que os dados de
prevaléncia sdo escassos.

ff) Uruguai

A pesquisa GATS foi realizada entre 2016-2017, com participantes de 15 anos ou mais. O percentual
de uso de cigarros eletrdnicos foi de 0,2%.<i

Apesar do valor baixo de prevaléncia demonstrado na pesquisa supracitada, percebe-se que a GYTS
2019, realizada com adolescentes de 13 a 15 anos, encontrou um percentual de 13,9% de uso de cigarros
eletrénicos, sendo que o uso entre meninos foi de 16,8% e de 10,7% entre as meninas.“*"

gg) Gréficos prevaléncia

Diante das diversas prevaléncias relatadas neste AIR, e tendo como objetivo facilitar a visualizacdo
dos indices nos paises descritos e em outros que possuem dados disponiveis em relacdo a prevaléncia de uso
de DEF, foram elaborados graficos utilizando-se como referéncia as tabelas 11.2 (Adult tobacco survey
smokeless tobacco or e-cigarettes) e 11.4 (Youth tobacco surveys smokeless tobacco or-e-cigarettes) do
relatério da OMS - WHO report on the global tobacco epidemic 2019: offer help to quit tobacco use.“™ Além
dos paises constantes originalmente nas tabelas, foram inseridos dados daqueles para os quais obtivemos
informacdes sobre prevaléncia, dentre eles o Brasil. Desta forma, sera possivel comparar a situacdo nacional
com a dos demais paises, a nivel mundial.

A maior parte das pesquisas que avaliaram o uso de cigarros eletronicos por jovens, trata-se da
Global Youth Tobacco Survey (GYTS), com idade variando entre 13 a 15 anos, entretanto, algumas pesquisas
(PNS 2019) realizada no Brasil, cujos participantes possuem idade de 15 anos ou mais. Esta pesquisa foi
inserida neste grafico, pois aproximadamente 70% dos participantes estdo na faixa etaria de 15 a 24 anos.
Para uma maior clareza destas diferencas, além do grafico, segue a tabela com a identificacdo de cada
pesquisa, assim como o ano em que foi realizada, uma vez que foram utilizadas as pesquisas mais recentes
disponiveis.

Grafico 17 — Prevaléncia de uso de cigarros eletronicos entre jovens em 65 paises
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Quadro 21 — Paises e prevaléncias de uso de cigarros eletrénicos por jovens
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Prevaléncia de
Pais Pesquisa Ano Abrangéncia Idade uso de cigarros
eletrénicos
Brasil Pesquisa Nacional de Saude do Escolar (PENSE) 2019 Nacional 13-17 2,80
Japao National survey on underage smoking and drinking 2017 Nacional Junior-High 0,7
Eslovénia Health Behaviour in School-aged Children 2014 Nacional 15-15 0,9
México Encuesta Nacional de Consumo de Drogas, Alcohol y Tabaco, ENCODAT 2016-2017 Nacional 12-17 11
2016-2017
China (Macau) Global Youth Tobacco Survey 2015 Subnacional 13-15 2,6
El Salvador Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 2,7
Coréia Korea Youth Risk Behavior Web-based Survey 2018 Nacional 13-18 2,7
Grécia Global Youth Tobacco Survey 2013 Nacional 13-15 2,8
Estados Unidos da América National Youth Tobacco Survey 2020 Nacional middle-school 2,8
Nova Zelandia Action for Smokefree 2025 Year-10 survey 2019 Nacional 14-15 3,1
Tailandia Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 3,3
Paraguai Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 3,7
Antigua e Barbuda Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 4,0
Australia Australian Secondary School StL_Jt%ents’ Use of Tobacco, Alcohol, 2017 Nacional 12-17 42
Over-the-Counter Drugs, and lllicit Substances - ASSAD
Lao Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 4,3
Kazakhstan Kazakhstan 2018 2017-2018 Nacional 15 4,5
Gana Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 4,9
Tunisia Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 49
Marrocos Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 5,3
Nicaragua Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 54
Bélgica Belgian Health Interview Survey 2018 Nacional 15-24 5,5
Guatemala Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 5,6
Estonia Health Behaviour in School-aged Children 2013-14 Nacional 11-15 5,7
Vanuatu Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 5,7
Albania Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 5,8
Inglaterra Smoking, Drinking and Drug use among Young People 2018 2018 Nacional 11-15 59
England
Suriname Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 59
Reino Unido The Tobacco Atlas 2022 6,0
Austria ESPAD 2015 Nacional 15-15 6,1
Cuba Global Youth Tobacco Survey 2018 Nacional 13-15 6,1
Peru Global Youth Tobacco Survey 2019 Nacional 13-15 6,3
Panama Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 6,4
Belize Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 6,5
Argentina Global Youth Tobacco Survey 2018 Nacional 13-15 7,1
Granada Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 7,2
Seichelles Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 7,3
Republica Dominicana Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 7,7
Sudéao Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 7,8
Eslovaquia Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 8,0
Suécia Alcohol and drug use among students (Skolelevers drogvanor) 2018 Nacional 15-16 8,0
Roménia Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 8,2
San Marino Global Youth Tobacco Survey 2018 Nacional 13-15 8,9
Colombia Encuesta Nacional de Tabaquismo en Jévenes 2017 Nacional 13-15 9,0
Guiana Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 9,0
Israel Distribution of Smoking in the Last Month by Smoking Products, 2019 Nacional 15-17 9,7
Teens 15-17, Comparison between 2018 and 2019
Malésia National Health and Morbidity Survey - Adolescent Health 2017 Nacional 13-17 98
Survey
Equador Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 10,7
Bulgaria Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 10,8
SantaLucia Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 11,0
Canada Canadian Student Tobacco, Alcohol and Drugs Survey 2018-19 Nacional Grades 7-9 11,1
Czechia Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 11,2
Iraque Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 11,2
Estados Unidos da América (high school) [National Youth Tobacco Survey 2021 Nacional high school 11,3
Filipinas Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 11,7
Jamaica Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 11,7
Chile (Metropolitana) Global Youth Tobacco Survey 2016 Subnacional 13-15 12,1
Georgia Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 13,2
Uruguai Global Youth Tobacco Survey 2019 Nacional 13-15 13,9
Russia (Moscow) Global Youth Tobacco Survey 2015 Subnacional 13-15 14,5
llhas Marshall Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 16,7
Suica Health Behaviour in School-aged Children 2018 Nacional 15-15 16,8
Trinidad e Tobago Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 17,2
Italia Global Youth Tobacco Survey 2018 Nacional 13-15 17,5
Ucrania Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 18,4
Mauritania Global Youth Tobacco Survey 2018 Nacional 13-15 18,8
Papua Nova Guiné Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 19,6
Pol6nia Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 23,4
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Gréfico 18 — Prevaléncia de uso de cigarros eletronicos entre adultos em 46 paises
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Fonte: elaborado pela autora a partir de dados da OMS, acrescidos de outras fontes

Quadro 22— Paises e prevaléncias de uso de cigarros eletrénicos por adultos
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Prevaléncia
Pais Pesquisa Ano [Abrangéncia Idade (::eiguasr‘:oie

eletrénicos
Central African Rep. STEPS survey (Bangui) 2010 Subnacional 25-64 0,0
Uruguai Global Adult Tobacco Survey 2016-17 [Nacional 15+ 0,2
Vietnam Global Adult Tobacco Survey 2015 Nacional 15+ 0,2
Etidpia Global Adult Tobacco Survey 2016 Nacional 15+ 0,2
Brasil Pesquisa Nacional de Saude (PNS) 2019 Nacional 25+ 0,2
Filipinas Global Adult Tobacco Survey 2015 Nacional 15+ 0,8
China Adult Tobacco Survey (GATS) - China 2018 Nacional 15+ 0,9
Hungria Eurobarometer - Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes 2017 Nacional 15+ 1,0
Lituania Eurobarometer - Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes 2017 Nacional 15+ 1,0
Argentina The Tobacco Atlas 2022 1,1
México Encuesta Nacional de Consumo de Drogas, Alcohol y Tabaco (ENCODAT) 2016-17 [Nacional 18-65 1,2
Luxemburgo LE TABAGISME AU LUXEMBOURG - Fondation Cancer/TNS ILRES 2017 Nacional 18+ 1,2
Costa Rica Global Adult Tobacco Survey 2015 Nacional 15+ 1,3
Polénia The Tobacco Atlas 1,4
Chile Encuesta nacional de Salud 2016-17 |Nacional 15+ 1,5
Latvia Addictive substance use among general population 2015 Nacional 15-64 1,5
Malta Eurobarometer - Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes 2017 Nacional 15+ 1,5
Suiga Enquéte suisse sur la santé 2017 Nacional 15+ 1,5
Kazaquistdo Global Adult Tobacco Survey 2014 Nacional 15+ 1,7
Ucrania Global Adult Tobacco Survey 2017 Nacional 15+ 1,7
Grécia Global Adult Tobacco Survey 2013 Nacional 15+ 19
Suécia Nationella folkhdlsoenkédten (National Survey on Public Health) 2018 Nacional 16-84 2,0
Finlandia National FinSote Survey 2018 Nacional 20-64 2,2
Coréia Korea National Health and Nutrition Examination Survey (KNHANES) 2017 Nacional 19+ 2,3
Italia The Tobacco Atlas 2022 2,4
Indonésia Basic Health Research (RISKESDAS) 2018 Nacional 15+ 2,8
Canada Canadian Tobacco, Alcohol and Drugs Survey (CTADS) 2017 Nacional 15+ 2,9
Cyprus Eurobarometer - Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes 2017 Nacional 15+ 3,0
Holanda Health Survey of Statistics Netherlands (CBS) 2017 Nacional 18+ 3,1
Austrélia National Drug Strategy Household Survey 2013 Nacional 14+ 3,2
Estados Unidos da América National Health Interview Survey 2018 Nacional 18+ 3,2
Roménia Global Adult Tobacco Survey 2018 Nacional 15+ 3,4
Nova Zelancia New Zealand Health Survey 2017-18 |Nacional 15+ 3,8
Austria Reprasentativerhebung zum Substanzgebrauch (Representative Survey on Substance| 2015 Nacional 15+ 3,9
Franca Eurobarometer - Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes 2017 Nacional 15+ 4,0
Irlanda Healthy Ireland Survey 2018 Nacional 15+ 4,0
Bélgica Belgian Health Interview Survey 2018 Nacional 15+ 4,1
Bulgaria National survey on risk factors for population health in Bulgaria 2014 Nacional 20+ 4,6
Malasia The Tobacco Atlas 2022 4,9
Republica Checa The Tobacco Atlas 2022 4,9
Czechia The use of tobacco in the Czech Republic 2017 Nacional 15+ 5,2
Reino Unido Adult smoking habits in the UK: 2019 2019 Nacional 18+ 5,7
Islandia Toébakskonnun by Gallup 2018 Nacional 18+ 8,0
Russia Romir poll 2017 Nacional 18-60 8,0
Estonia Health Behaviour among Estonian Adult Population 2018 Nacional 16-64 10,5
Brunei Darussalam STEPS Survey 2016 Nacional 18-69 16,7
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VI. Descricdao das possiveis alternativas para o enfrentamento do problema
regulatorio

Apds a avaliagdo e consolidacdo das evidéncias, obtidas das diversas formas descritas neste relatério:
em decorréncia da participacao social dos atores envolvidos; advindas das revisGes sistematicas da literatura;
dos pareceres de Instituicbes Nacionais e Internacionais; além de outras evidéncias obtidas por meio de
cooperacdo internacional de Orgdos Governamentais, Organismos Internacionais, sites de fabricantes,
dentre outras fontes, foram identificadas pela area técnica da GGTAB, por meio de discussdo em Oficinas de
trabalho realizadas com a equipe da GEAIR/GGREG, as alternativas regulatdrias, seus impactos e custos.

Diante do exposto, para o alcance dos objetivos especificos descritos no item IV do presente
relatério, quais sejam: 1) Diminuir a iniciacdo de criancas e adolescentes ao tabagismo e 2) Impedir que a
oferta dos DEF contribua para o aumento do tabagismo e do consumo de drogas ilicitas no Brasil, foram
identificadas pela equipe a GGTAB, em Oficina realizada com a equipe da GEAIR/GGREG, as seguintes
alternativas regulatdrias:

Alternativa 1

Manutengdo do texto e das proibi¢des estabelecidas pela RDC n? 46/2009, sem a implementacgdo de
acdes adicionais ndo normativas.

Alternativa 2

Manutencdo das proibi¢Ses estabelecidas pela RDC n2 46/2009, com o aprimoramento do
instrumento normativo e a implementacao de a¢des adicionais ndo normativas.

A Alternativa 2 consiste na manutencao da proibicdao da comercializacdo, importacao, propaganda
dos DEF, com a revisdo e melhoria do texto atual da RDC n° 46/2009, complementada com a adogdo de
medidas regulatdrias ndo normativas, em parceria com diversos Orgdos e Instituicdes. Tais medidas teriam
como foco agbes para a protecdo da populagdo quanto aos riscos dos DEF, em especial de criancas e
adolescentes, e para reducdo da oferta e demanda por DEF, impedindo que houvesse o aumento do uso
destes produtos e, consequentemente, do tabagismo. Estas medidas estdao mais bem detalhadas no item XI.
Estratégia de implementag¢do, monitoramento e avalia¢do deste relatério de AlR.

Com relacdo as melhorias no texto da RDC n? 46/2009, prop&e-se inicialmente as seguintes
modifica¢Oes:

1- a exclusdo do Art. 22 da referida RDC, uma vez que ndo foi comprovada seguranca,
auséncia ou redugao de risco para o registro dos DEF, tanto no que se refere aos aspectos
individual, coletivo e ambiental;

2- ainsercdo da necessidade de revisdo sistematica periddica da literatura (no minimo a
cada 3 anos) referente aos DEF, de forma a ndo haver um periodo extenso para uma nova
discussdo do tema, como aconteceu com a RDC n? 46/2009, cujo processo regulatério
iniciou-se em 2019, quase 10 anos desde a sua publicacdo. Tal periodicidade ndao impede
gue a Anvisa adiante o periodo para a revisdo dos estudos, se hecessario;
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3- arealizacdo de ajustes no caput do Art. 12, com a inser¢do da palavra “fabricacdo” dentre
as proibi¢des estabelecidas e a simplificacdo de sua redacéo:

Art. 1° Fica proibida a fabricagdo, comercializagcdo, a importacdo e a
propaganda de quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar, conhecidos

Paragrafo tnico. Estdo incluidos na proibigdo que trata o caput deste artigo
quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em qualquer dispositivo
eletrénico para fumar

4- adescrigdo da obrigatoriedade da realizagéo, pela Anvisa, de campanhas periddicas de
conscientizagdo, assim como de agbes educativas e informativas destinadas a
populagdo, em especial as criancas e adolescentes, com alertas sobre os riscos
associados ao uso dos DEF.

Alternativa 3

Permissdo da fabricagdo, importagdo e comercializacdo dos DEF, por meio da revogacdo das
proibicBes estabelecidas pela RDC n2 46/2009

Diante de todas as evidéncias obtidas e apresentadas neste relatdrio, a equipe técnica da GGTAB
considerou a Alternativa 3, na qual os DEF pudessem ser autorizados no Brasil, como tecnicamente invidvel
e potencialmente lesiva a saude publica, ou seja, se mostrou tecnicamente inadequado o desenho de um
cenario no qual houvesse a permissdo da comercializagdo destes produtos no pais, devido a todos os riscos
a saude, tanto individuais quanto populacionais, comprovadamente causados pelos DEF e a auséncia da
comprovacao de beneficios que justificassem a sua utilizacdo.

Mesmo que a regulamentacdo que proibe os dispositivos eletronicos fosse alterada, permitindo e
detalhando os requisitos para o seu registro, as consequéncias desta op¢do poderiam impactar a politica de
controle do tabaco no Brasil e colocar a salde da populacédo, principalmente de criancas e adolescentes, em
risco. Os potenciais impactos deste cenario, e sua inviabilidade, serdo discutidos a seguir.

Iniciamos a discussao pelo registro dos produtos propriamente dito. Diante da diversidade de
dispositivos eletrénicos existentes no mercado, passando das dezenas de milhares de marcas, com diferentes
substancias quimicas em sua composicdo, torna-se invidvel a comprovacdo generalizada de auséncia de
riscos destes produtos. E ainda, até o momento, os préprios fabricantes, que apresentaram dossiés a
autoridades internacionais, falharam em provar os riscos imediatos, a médio e longo prazo, especificos de
cada um destes produtos.

A diversidade de formulagGes e a infinidade de combinacBes possiveis entre as distintas
composicdes, aliadas a diversidade de modelos de dispositivos eletronicos, com diferentes componentes
eletronicos tais como baterias, atomizadores, aquecedores, além de filtros e invdlucros, impedem a analise
de seguranca de todos os produtos neste universo. Neste momento é importante destacar os DEF com
sistemas abertos, onde os usudrios podem customizar o conteldo dos liquidos ou ervas secas a serem
vaporizadas, que podem inclusive se tratar de substancias ou plantas proibidas, como o THC e a Cannabis,
respectivamente, além de outras drogas, como descrito neste relatério de AIR.

A permissao de registro dos DEF abre a possibilidade de recebimento de milhares de peticdes, com
distintos equipamentos. Tais equipamentos teriam que ser avaliados quanto aos seus materiais constituintes,
a geracdo de substancias tdxicas a partir de baterias e sistemas de agquecimento e formacdo de aerossois,
componentes metais e plasticos que fazem parte dos equipamentos e sua relagdo com os refis utilizados por
estes produtos. Sem contar os modelos de sistema “tanque”, que possibilitam o uso de incalculdveis
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combinacgGes de e-liquidos. Destaca-se a existéncia de um universo indeterminado de equipamentos
disponiveis no mercado, do mais simples ao mais tecnoldgico, e verifica-se a auséncia de parametros que
possam indicar um nivel minimo de seguranca de uso de tais dispositivos. Ao longo do processo de
elaboracdo deste relatério de AIR ndo foram encontrados regramentos internacionais para esta avaliagcdo
minuciosa, rigorosa e detalhada dos diversos equipamentos existentes e de seus riscos intrinsecos e em
combinagdo com as substancias contidas nos refis.

Ainda com relagdo aos riscos inerentes aos DEF, destaca-se a intoxica¢do acidental ou proposital com
os e-liquidos. Mesmo que os equipamentos fossem registrados com sistemas de seguranca para a protegdo
de criangas, envenenamentos com os e-liquidos ainda representam um risco para este publico. Como
descrito neste relatdrio, paises notificaram um aumento no nimero de intoxicacdes e mortes em decorréncia
de envenenamentos com e-liquidos contendo nicotina. Foram registradas ingestdes acidentais, suicidios e
até mesmo assassinato por meio da utilizacdo indevida de e-liquidos utilizados em dispositivos eletronicos
para fumar.

Dentre as substancias que fazem parte dos diversos e-liquidos existentes, estdo os flavorizantes,
aditivos de aroma e sabor adicionados a produtos fumigenos para gerar atratividade, facilitar a inalacéo,
mascarar sabores e odores desagradaveis, aumentar a absor¢do de nicotina, dentre outras funcdes. Diversos
paises estdo proibindo a venda de DEF com aditivos, tendo em vista que varios estudos ja demonstraram a
predilecdo de criancas e adolescentes por estes produtos. No Brasil, a RDC n? 14/2012, que proibe o uso de
aditivos em produtos fumigenos, até o momento nao foi implementada devido a diversas a¢Ges judiciais
movidas pela IndUstria do Tabaco contra tal normativa. Portanto, mesmo que a Anvisa publicasse uma
revisdo da RDC que trata de DEF, proibindo que os refis ou substancias utilizadas em tais dispositivos tivessem
aditivos, possivelmente esta parte seria judicializada, como foi feito com os produtos fumigenos
convencionais.

Ainda com relacdo ao registro do produto, diversos paises estabelecem limites de nicotina para e-
liguidos, entretanto, sdo observados descumprimento das legislacbes, uma vez que fabricantes
disponibilizam no mercado e-liquidos com quantidade de nicotina acima do estabelecido pelas autoridades
sanitarias. Diante desta evidéncia, mesmo que haja regulamentacdo e limites estabelecidos, podera haver
descumprimento de normas estabelecidas, como observado internacionalmente. Além dos desafios ja
mencionados neste relatério de AIR, falta no pais uma estrutura de monitoramento laboratorial de possiveis
DEF com registro. O LATAB, Laboratdrio de Tabaco e Derivados do Instituto Nacional de Tecnologia (INT),
construido com recursos da Anvisa e inaugurado em 2012, ainda ndo opera com andlises de rotina de
produtos fumigenos. Portanto, ndo monitorar um mercado de DEF, com significativo descumprimento de
normas sanitdrias internacionalmente, sem qualquer suporte laboratorial, seria adicionar um fator de risco,
a miriade daqueles que a populagdo ja se encontra exposta com o consumo dos produtos de tabaco
convencionais.

Quanto as embalagens dos dispositivos eletronicos para fumar, minimamente, os DEF deveriam
seguir todas as regras de adverténcias sanitarias estabelecidas para os produtos convencionais de tabaco,
entretanto, percebe-se internacionalmente que as embalagens de dispositivos eletronicos para fumar nado
seguem as mesmas determinagdes existentes para produtos convencionais. Como mencionado neste
relatério, paises ndo conseguem aplicar as mesmas regras de aposicdo de adverténcias sanitarias e
embalagens padronizadas para os DEF, isto permite que as empresas tornem suas embalagens atrativas,
ajudando na promocgéao de seus produtos. Had também empresas que tentam desvincular as embalagens dos
dispositivos eletronicos propriamente ditos, dos refis utilizados com o produto.

Ainda com relacdo as embalagens dos DEFs, um outro desafio regulatério se impde, pois
diferentemente dos produtos de tabaco convencionais, as embalagens dos DEFs nao sao utilizadas depois de
abertas. O que é portado pelo usudrio é o carregador e o equipamento. Desta forma, a legislacdo em vigor,
relativa as imagens de adverténcia é ineficaz quando tratamos dos DEFs.

Uma questdo importante a ser considerada, e que denota grande risco, é relativa aos pontos de
venda. No Brasil ndo ha restricdo de pontos de venda para produtos de tabaco, ou seja, caso o local de venda
cumpra as regras estabelecidas para a exposi¢cdo de seus produtos, ndo ha proibicdo de venda. O que se
percebe internacionalmente sao as lojas atrativas montadas pelas fabricantes para a promocao e venda dos
dispositivos eletronicos para fumar. Espacos criativos, bem desenhados e decorados, que lembram lojas de
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venda de aparelhos celulares e de capsulas para cafés, com demonstradores, videos, opg¢des interativas, cafés
e outras atracgdes, além de quiosques em shoppings e centros comerciais sdo comuns em diversos paises. De
acordo com a legislacdo Brasileira, ndo haveria proibicdo para que tais estratégias também fossem
empregadas no Brasil, fato que aumentaria ainda mais o risco de atratividade e iniciacdo a estes produtos,
principalmente por jovens.

A atracdo de criancas e adolescentes por estes produtos, tendo em vista tanto a tecnologia
empregada quanto o uso de aditivos é um fator de extrema preocupa¢do. Mesmo em paises onde tais
produtos sdo permitidos, o uso por criangas e adolescentes tem apresentado indices preocupantes. Como
exemplo, é possivel citar o caso do Canada, que permitiu o registro destes produtos em 2018 e observou um
crescimento alarmante do consumo por jovens, apenas um ano apos a autoriza¢do para a comercializagcdo
dos DEF. Ou seja, no exemplo citado, verificou-se que o estabelecimento de regras para a comercializacdo e
a proibicdo de venda para menores de 18 anos nao consistem em medidas suficientes para impedir o acesso
€ 0 consumo por jovens.

No Brasil, a prevaléncia do consumo de DEF na populacdo de 15 anos ou mais, de acordo com a
Pesquisa Nacional de Saude 2019, é de 0,6%. Em um recorte por idade, o percentual entre os mais jovens
estd em torno de 0,45%, um dos indices mais baixos do mundo, como explicitado em detalhes no item
“Prevaléncia Internacional” deste Relatdrio. Tal fato pode indicar que a auséncia da comercializacdo desses
produtos em pontos de venda regulares pode ter sido uma barreira efetiva para impedir a iniciacdo do uso
desses produtos entre os adolescentes brasileiros.

Ainda com relacdo ao descumprimento de venda de DEF a menores, temos registro de ocorréncia
desta pratica nos EUA, Canadd e Australia. Aqui no Brasil estudo descrito neste relatdrio demonstrou que a
venda de produtos fumigenos tradicionais para menores foi observada em comércios legalizados. Ou seja,
registrar tais produtos, ainda que com restricdes de venda a menores de 18 anos, ndo garantird que tais
produtos nao serdo ofertados a menores de idade.

Ainda que o registro destes produtos no Brasil venha acompanhado de todas as proibicdes de
marketing ja estabelecidas para os produtos de tabaco convencionais, percebe-se, em diversos paises, o uso
de distintas estratégias para a promocao dos DEF, principalmente para o publico mais jovem. A realizacdo de
eventos; festas; o uso de influencers digitais que ostentam os produtos como simbolo de glamour,
sofisticacdo e beleza; o uso dos DEF em filmes (fato que ja tem sido observado no Brasil), o patrocinio de
esportes, dentre outras praticas, tem sido observadas internacionalmente, mesmo em paises onde sdo
proibidas. Pelo exposto, a pratica observada internacionalmente indica o risco de a industria do tabaco
adotar semelhantes condutas no Brasil, ainda que sejam editadas normativas que proibam tais praticas.
Atualmente, percebemos diversos descumprimentos de normas que proibem a propaganda de produtos
convencionais no Brasil, seja nos pontos de venda, ou por meio de vendas online, também ilegais, ha anos.
Ainda que haja fiscalizacdo mais ostensiva, sera impossivel impedir a disseminacdo de mensagens positivas
e a promocao de DEF de forma irregular. Tal fato deixara a populacdo sujeita a riscos de iniciagdo ao uso de
nicotina e ao tabagismo tradicional, recaida ao uso da nicotina, uso dual, dentre outros riscos exaustivamente
detalhados neste Relatério de AIR.

A dependéncia a nicotina, por meio dos DEF, em especial daqueles que possuem sais de nicotina em
sua formulacdo também é um fator de grande preocupacdo. A ciéncia ainda ndo compreendeu de forma
clara as diferencas entre a dependéncia causada pelos DEF e a dependéncia a nicotina causada pelos
produtos convencionais. Estudos descritos neste AIR demonstram que esta dependéncia existe, que se
manifesta de forma importante, e um de seus diferenciais seria o uso de sais de nicotina. Nao foram
encontrados protocolos clinicos internacionalmente estabelecidos para o tratamento da dependéncia
causada pelos DEF, até porque a variedade de dispositivos e refis para utilizacdo é muito grande, passando
das dezenas de milhares, também descrita em detalhes neste relatdrio.

Além da dependéncia a nicotina, a desconhecida toxicidade e efeitos a curto, médio e longo prazo,
dos milhares de DEF disponiveis no mercado internacional, aliada a infinidade de possibilidades de
combinacdo de e-liquidos, em DEF que os utilizam, faz com que haja impossibilidade de previsdo dos riscos
a salde aos quais a populagdo estaria exposta. Além das substancias ja conhecidas e presentes nos produtos
de tabaco convencionais, os DEF, inclusive os produtos de tabaco aquecido, apresentam substdncias que ndo
fazem parte dos produtos convencionais de tabaco. Tais substancias tem efeitos ainda desconhecidos a
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saude. Desta forma, mesmo com o registro e a obrigatoriedade de apresentacdo de dados completos pelos
fabricantes, o desconhecimento do impacto destas substancias a salde permaneceria uma questdo sem
solugdo.

Mesmo com o estabelecimento das mesmas regras de produtos convencionais, para os DEF, a
percepcdo de risco dos usuarios quantos aos dispositivos eletronicos para fumar é um fator extremamente
preocupante. Tais produtos sdo promovidos, principalmente pela industria do tabaco, com mais seguros e
com menos riscos que os produtos convencionais, sem que haja evidéncias que sustentem tais alegacdes. O
fato é que as promocdes feitas pelos fabricantes, aliadas as emissdes menos desagradaveis sensorialmente
do que os as geradas por produtos convencionais, por vezes contendo odores adocicados e frutados devido
aos aerossois formados com grande quantidade de aditivos, leva o consumidor a uma percepcdo inadequada
de que os DEF fazem menos mal do que os produtos convencionais. A simples percepc¢ao de que tais produtos
“ndo fazem tanto mal assim” ou “fazem menos mal do que o cigarro” ja é fator de risco suficiente para
influenciar erroneamente a decisdao de uso destes produtos.

A percepcao de que sao produtos de menor risco e que podem auxiliar na reducao do consumo dos
produtos convencionais de tabaco e até mesmo na cessacao, é um fator de risco para a escolha de uso destes
produtos por pessoas que queiram diminuir ou parar de fumar produtos convencionais. A questdo é que o
uso dual de produtos convencionais e DEF é fato evidenciado em diversos paises, como amplamente descrito
neste relatério. Ou seja, além da iniciagdo por criancgas e adolescentes, o uso dual por individuos de maior
idade, que ndo conseguirdo abandonar os produtos convencionais, também representa um sério risco a
saude publica. O uso dual, além de diversificar a forma com que os individuos utilizam a nicotina, faz com
gue o seu uso aumente. Uma vez aumentada a inalagdo de nicotina, o agravamento dos riscos a saude e a
dificuldade de parar de fumar sé aumentariam.

Além do uso dual, a recaida ao tabagismo por ex-fumantes, situacdo comprovada em estudos
também apresentados neste relatério de AIR, colocardo em risco a reconhecida e bem sucedida politica
nacional de controle de tabaco, exercido pelo Estado Brasileiro ao longo de décadas e responsavel pela
grande e constante queda na prevaléncia de tabagismo no Brasil. E importante reforcar que os fatos acima
descritos consistem em uma realidade internacional, desta forma, é muito provavel que ocorram também
no Brasil. Outra questdo importante, é o reduzido nimero de Campanhas governamentais de
conscientiza¢do dos riscos do tabagismo, uma situacdo ja preocupante e que enfrentamos em nosso pais.
Diante de uma autorizacao para comercializacao dos DEF, produtos novos, atrativos e que geram percepcoes
erroneas de risco reduzido a salde estariam em todos os pontos de venda do Brasil, desde o mais simples a
loja exclusiva e mais tecnoldgica.

Em um cenario de registro dos DEF no Brasil, diversas regras sanitarias e fiscais teriam que ser
estabelecidas na tentativa de conter os riscos associados a estes produtos. Entretanto, as estratégias da IT,
em especial o lobby junto a formuladores de politicas, colocaria em risco o sucesso de medidas, seja da Anvisa
ou de outros 6rgdos, como a Receita Federal, que também teria que alterar seus regramentos para a taxagdo
destes produtos. No cenario internacional observa-se o lobby da IT para impedir que autoridades exercam
um adequado controle sobre os DEF, tais medidas vdo desde a ndo obrigatoriedade de uso de adverténcias
sanitarias, a possibilidade de se realizar propagandas e a taxacdo menor do que a aplicada aos produtos
fumigenos convencionais.

Atualmente a Lei n? 9.294/1996 proibe o uso de qualquer produto fumigeno, derivado ou ndo do
tabaco em ambientes coletivos fechados, publicos e privados, o que portanto, ja inclui os DEF. Diante disso,
caso os DEF fossem registrados no Brasil, e a sua utilizacdo fosse disseminada, o uso de tais produtos deveria
continuar seguindo todas as determinacdes da referida Lei e dos demais Regulamentos de ambientes livres
de fumo, uma vez que tais produtos contém emissdes toxicas a terceiros e ao meio ambiente. Experiéncias
internacionais demonstram as estratégias usadas pela IT para renormalizar o ato de fumar por meio do uso
dos DEF, seja através da promocdo destes produtos como “mais seguros” ou com “menor risco” do que os
produtos convencionais, gerando maior aceitacdo social, ou por meio da criacdo de espacos onde estes
produtos poderiam ser utilizados, contrariando ou se utilizando de lacunas em regulamentos sanitarios
internacionais. Portanto, mesmo que a proibicdo estabelecida pela Lei n°9.294/1996 ja inclua os DEF, hd o
sério risco de que estes produtos passem a ser usados de forma irregular em ambientes coletivos fechados
(o que ja é observado, segundo consulta dirigida ao SNVS), contrariando o regramento sanitario brasileiro,
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renormalizando o ato de fumar, ameagando o controle do tabagismo no pais e expondo trabalhadores e
frequentadores destes espagos as emissdes toxicas destes produtos.

Também cabe ressaltar que, no caso do Brasil, guando da publicacdo da Resolugdo RDC n°46/2009,
norma que atualmente proibe a comercializacdo de DEFS, essa foi publicada com base no principio da
precaucdo, ou seja, a proibicdo foi estabelecida para lidar com a impossibilidade de se antecipar as
consequéncias a saude das pessoas com o uso desse produto. Agora, apods a revisdo ampla de toda a literatura
cientifica disponivel sobre o tema, fica claro que, a motivacdo para ndo se considerar o cenario de liberacdo
desses produtos, além de estar norteada pelo principio da precaugdo no que se refere a impossibilidade de
se antecipar os riscos imediatos, a médio e longo prazo sobre a sadde do usuario, também esta norteada
pelo principio da preveng¢do, como uma estratégia para lidar com as consequéncias danosas ja conhecidas
que a comercializacdo regular desses produtos tem sobre o aumento da iniciacdo de uso por criancgas e
adolescentes, populacdo mais vulneravel a se tornar tabagista.

A viabilidade das alternativas é uma das questGes a serem consideradas para a escolha daquelas que
avancardo no processo de andlise do impacto regulatdrio. Conforme mencionado na pagina 31 do Guia de
AIR da Anvisa,“> alternativas invidveis devem ser descartadas:

“As alternativas consideradas invidveis devem descartadas e ndo serdo objeto de
comparacgdo dos impactos, proxima fase da AIR.”

O descarte de alternativas invidveis também estd previsto na péagina 33 do Guia da SEAE/MESVT,
com a seguinte orientagao:
“Outro fator importante é que sejam desconsideradas as alternativas invidveis antes da
andlise, para evitar o risco de uma andlise tendenciosa.”

No documento Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboragcdo de Andlise de Impacto
Regulatério — AIR“> elaborado pela Casa Civil, a exclusdo de alternativas invidveis também é tratada entre
as paginas 44 — 49. O Guia orienta que sejam analisadas detalhadamente as alternativas que se mostrarem
potencialmente eficazes e menciona que haja justificativa para as alternativas que forem descartadas.
Seguem alguns trechos desse documento:

“Para que a AIR seja util ao processo decisorio, é necessdrio identificar as diferentes
possibilidades de se tratar o problema, excluindo aquelas que se mostrarem invidveis e
analisando detalhadamente aquelas que se mostrarem potencialmente eficazes.”

“Tendo em vista que os atores externos podem ter opinides diferentes da visGo da agéncia,
orgdo ou entidade, as alternativas descartadas devem ser apresentadas nesta etapa do
Relatério de AIR, juntamente com uma breve justificativa para sua exclusdo. E aconselhdvel
que atencdo especial seja dada aquelas alternativas descartadas que sdo sabidamente de
preferéncia dos atores envolvidos ou impactados. Essa prdtica também evita possiveis futuros
retrabalhos sobre alternativas descartadas ndo documentadas.”

Ainda no Guia da Casa Civil, Anexo | — Questdes para orientar a elaboracdo da AIR, pagina 102, fica
clara a indicacdo de que o descarte das alternativas invidveis ocorre antes da etapa de mapeamento de
impactos.

Diante do exposto, tendo como base a fundamentacdo técnica da inviabilidade da Alternativa 3 e o
respaldo do método do processo de AIR que prevé o descarte de alternativas que se demonstraram invidveis,
a Alternativa 3 ndo sera considerada para as préximas fases do processo de AlR.

Portanto, para o alcance dos objetivos especificos descritos no item IV do presente relatdrio, quais
sejam: 1) Diminuir a iniciacdo de criancas e adolescentes ao tabagismo e 2) Impedir que a oferta dos DEF
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contribua para o aumento do tabagismo e do consumo de drogas ilicitas no Brasil, foram eleitas as

Alternativas 1 e 2 para a continuidade das etapas do processo de avaliacdo de impacto regulatoério.

VII. Exposicao dos possiveis impactos das alternativas identificadas

Quanto aos impactos, principalmente quanto aos custos e ganhos relativos a implementacdo das
alternativas 1 ou 2, seguem alguns detalhamentos neste e no proximo capitulo deste relatério. Em alguns
casos, ndo é possivel quantificar monetariamente os custos para a implementacdo de medidas ndo
normativas, tendo em vista que diversas acdes podem demandar a realizacdo de
licitacGes/contratos/convénios/parcerias para a realizacdo de treinamentos, campanhas de conscientizacdo
e educacdo permanentes, melhoria/desenvolvimento de ferramentas para monitoramento de sites, dentre
outras.

No entanto, diante dos custos do tabagismo para o pais, que giram em torno de 125 bilhdes de
reais/ano, é de se esperar que investimentos com o aluguel de espacos e servicos de apoio para a realizacdo
e transmissdo de treinamentos; o desenvolvimento ou aperfeicoamento de sistemas; a designacdo de
servidores para ministrar treinamentos e preparar conteudos educativos; a insercdo do tema DEF em
campanhas e em politicas em curso no Brasil; a ado¢do de medidas para o combate ao comércio ilicito, entre
outras acdes, teriam um custo bastante inferior ao prejuizo que o pais tem com o tabagismo, que implica em
custos biliondrios diretos e indiretos para o Estado.

Com relacdo aos ganhos advindos de uma alternativa ou de outra, tal mensuracdo poderd ser
realizada por meio de pesquisas para a verificagdo do aumento ou diminuicdo da prevaléncia de uso dos DEF.
Os ganhos poderiam ser mensurados por meio da redugdo da prevaléncia de uso, entretanto, seria empirico
estabelecer uma meta para tal reducdo, sem que houvesse uma avaliagdo especifica para isto, por se tratar
de um cenario complexo e multifacetado. Além disso, como muitos riscos a saude relacionados aos DEF ainda
permanecem desconhecidos, e como o tabagismo resulta em doencas que surgem em médio e longo prazos,
o calculo dos custos diretos e indiretos do aumento da prevaléncia de uso dos DEF para o sistema de saude,
por exemplo, somente poderia ser medido por uma pesquisa especifica, como a realizada pelo IECS e Fiocruz,
ja mencionada neste relatério.

Alternativa 1

Manutengdo do texto e das proibicées estabelecidas pela RDC n? 46/2009, sem a implementagdo
de acgbes adicionais ndo normativas.

Quadro 23 — Alternativa 1 — agentes afetados e impactos identificados

Agentes afetados Impactos identificados

Setor Regulado (fabricantes e Negativo, pois impede a comercializacdo dos produtos e o retorno
importadores de DEF) econdmico desta atividade

Criancgas e adolescentes Positivo, pois impede a dissemina¢do do produto em locais de

venda, e consequentemente o acesso facilitado ao produto

Negativo, pois apenas a manutencdo da proibicdao, sem que haja
acOes educativas, campanhas, combate ao comércio ilegal e
promocao destes produtos pela internet, poderia levar ao aumento
gradual da prevaléncia

Setor Saude (INCA, Ministério da | Positivo, pois continuaria impedindo aumentos significativos e até
Salde, Secretarias de Saude de epidemias de uso de DEF, como observados em diversos paises
Estados e Municipios,
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Profissionais de Saude, dentre Negativo, pois apenas a manutencdo da proibicao, sem a adog¢do de
outros) medidas adicionais para conter o avanco ilegal destes produtos,
pode implicar em riscos de aumento gradual da prevaléncia de uso
destes produtos e do mercado ilegal.

Anvisa e pelos demais Entes do Negativo, pois apenas a manutencdo da proibicdo, sem medidas nao
Sistema Nacional de Vigilancia normativas que combatam o aumento de comércio ilegal e da
Sanitdria (SNVS) prevaléncia de uso dos produtos, pode levar a um aumento gradual

da utilizacdo dos DEF, em especial por criangas, adolescentes e
adultos jovens.

Apesar desta alternativa ndao implicar em custos com a revisao
normativa e proposicao de medidas adicionais de controle, assim
como na adogdo de medidas fiscalizatdrias para controle do comércio
e uso destes dispositivos, ha um custo ainda maior com o avang¢o no
uso destes produtos.

Com relacdo aos custos e ganhos quantificaveis desta proposta para o setor regulado, entende-se
gue a manutencao da proibicdo dos DEF impede que o setor regulado aumente os seus lucros com a
introducdo dos DEF no mercado brasileiro. No entanto, como esta proposta ndo prevé medidas ndo
normativas para o combate ao comércio ilegal e contencdo do aumento da prevaléncia de uso, o descontrole
sanitario relativo a estes produtos poderia gerar um aumento da demanda por estes produtos, o que
futuramente poderia ser benéfico ao setor regulado e negativo a saude publica.

Um eventual aumento na prevaléncia de uso dos DEF, diante da ndo adocdo de medidas ndo
normativas, implicaria em um custo negativo para a saude publica. A dependéncia a nicotina e a exposi¢do
as doencas relacionadas ao tabagismo, seja pelo uso destes dispositivos ou pela iniciacdo ou uso dual de
produtos convencionais, exporia a populacdo, principalmente criancas, adolescentes e jovens adultos a
diversos riscos.

A prevaléncia de uso de DEF no Brasil ainda pode ser considerada baixa em comparagdo a outros
paises, entretanto, ao longo dos ultimos anos observa-se um aumento deste uso, como pode ser observado
no item Prevaléncia dos DEF no Brasil, deste relatdrio. Diante do cenario descrito, ndo haveria ganhos a
populacdo, as Instituicdes de saude, aos drgdos sanitarios e principalmente a politica de controle do
tabagismo no pais, caso ndo fossem implementadas medidas ndo normativas para conter o avanco gradual
da prevaléncia de uso destes produtos.

Alternativa 2

Manutengdo das proibicées estabelecidas pela RDC n2 46/2009, com o aprimoramento do
instrumento normativo e a implementag¢do de acdes adicionais nGo normativas.

Quadro 24 — Alternativa 2 — agentes afetados e impactos identificados
Agentes afetados Impactos identificados

Setor Regulado Negativo, pois impede a importacdo e comercializacdo de DEF, a expansao e
diversificacdo de seus negdcios e o aumento dos lucros. A adocdo de medidas
ndo normativas, como campanhas educativas, divulgacdo dos riscos dos DEF,
combate a promogdo e propaganda destes dispositivos e aumento e
organizacdo do combate ao comércio ilegal (internet, fronteiras e lojas fisicas),
reduzirdao a circulacao e disponibilidade dos DEF. Tais acdes diminuiriam a
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demanda e a oferta desses produtos e a consequente iniciagcdo e a
disseminacao do uso.

Criangas e
adolescentes, além de
adultos jovens e
adultos

Positivo, pois os protege quanto a oferta e acesso facilitado aos DEF. Desta
forma, espera-se uma reducdo na prevaléncia de uso atual dos DEF, um
desestimulo ao consumo e a protecdo contra o inicio do tabagismo e do uso
drogas ilegais.

Setor Saude

Positivo, pois impedira o aumento do acesso e uso dos DEF, assim como as
pressdes sobre o sistema de salide com o aumento dos custos com o
tratamento do tabagismo; a necessidade de elaboracdo de protocolos (ainda
ndo bem estabelecidos pela ciéncia) para o tratamento da dependéncia aos sais
de nicotina; a reestruturacdo de servigos de apoio a cessa¢do e a capacitagdo
de profissionais (grande diversidade de DEF e emissGes, com impactos
desconhecidos a saude).

Apesar do impacto positivo, é importante destacar que havera custos com
campanhas educativas permanentes, o que implica na contratagdo de agéncias
de publicidade e na veiculacdo de em distintas midias e meios de comunicacdo;
acOes em parceria com outros drgdos; adaptacGes de sistemas informatizados
de monitoramento dos danos advindos do uso indevido destes produtos
(SINITOX); mensuracdo da eficacia das campanhas adotadas; continuidade das
pesquisas sobre prevaléncia; dentre outras acoes.

CONICQ

Positivo, pois a prevencdo do tabagismo e da dependéncia a nicotina sdo
obrigacOes do pais, em decorréncia da ratificacdo da CQCT. N&o se espera que
haja custos diretos para a CONICQ, entretanto, talvez haja a necessidade de
articulacdao e acompanhamento dos resultados das medidas tomadas por
diversos Org3os.

Anvisa e os demais
Entes do SNVS

Positivo, pois a alternativa corrobora para o cumprimento da missao de
proteger e promover a saude da populacdo frente aos riscos dos DEF.
Suscitando em maior articulagdo com outros érgaos [Secretaria Nacional
Antidrogas (SENAD), CONASS E CONASEMS, Receita Federal e Secretarias da
Fazenda de Estados e Municipios, Orgdos Policiais, Ministério Publico, da Justica
e da Educacao].

Apesar dos impactos positivos, havera custos com a revisdo do texto normativo;
o aumento das acOes de fiscalizacdo; a realizacdo de revisdes sistematicas
permanentes (diante da insercdo desta melhoria na proposta de texto da nova
RDC); arealizacdo de campanhas de conscientizacdo da populacdo (em especial
para criancas e adolescentes) e do setor regulado; assim como com a realizagdo
de treinamentos para fiscais sanitarios e outros profissionais envolvidos no
controle dos DEF.

Ministério Publico
Federal

Positivo, pois havera a intensificacdo na abertura de inquéritos para a apuragao
de crimes relacionados aos DEF e a respectiva coibi¢cdo de atos criminosos.

Mesmo com o impacto positivo, destaca-se o aumento no volume de atividades
relativas a instauracdo de inquéritos e demais a¢des aplicadas a condugdo dos
processos instaurados.
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Ministério Publico do
Consumidor

Positivo, pois havera acdo frente aos atos ilegais relacionados aos DEF, uma vez
gue o comércio ilegal destes dispositivos fere o art. 6°, inciso | do Cédigo de
Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/90).c

Diante da realizacdo de a¢Ges para coibir atos ilegais, havera a necessidade de
pactuacdo de estratégias com outros drgdos para monitorar e agir frente as
irregularidades observadas. Tais acdes demandam um maior investimento de
recursos humanos (técnicos e administrativos) para a abertura e conducédo de
processos.

Geréncia de Produtos
Controlados
(GPCON/ANVISA)

Positivo, pois o estabelecimento de um controle mais rigoroso da nicotina,
substancia psicotropica que causa dependéncia, tende a proteger a populagado
do comércio indevido desta substancia por meio de produtos fumigenos nao
permitidos, p. ex. e-liquidos para DEF importados ilegalmente.

Apesar do impacto positivo, a inclusdao da nicotina em lista do Anexo | da
Portaria SVS/MS 344/98, implica em realizacdo de andlise de impacto
regulatdrio para avaliacdo da viabilidade da proposta, inclusive com uma
discussdo ampla com outros drgdos responsaveis pelo controle de substancias
psicotrépicas e entorpecentes no pais.

Assessoria de
Assuntos
Internacionais da
Anvisa (AINTE)

Positivo, pois as discussGes internacionais (em especial com paises de fronteira)
sobre um maior controle de DEF possibilitard o avanco no cumprimento do
Decreto n®9.516/2018, que promulgou o Protocolo para Eliminar o Comércio
llicito de Produtos de Tabaco, de 12 de novembro de 2012,

A insercao da discussao de um maior controle sobre os DEF na pauta das
discussOes internacionais realizadas pela Anvisa demandara articulacdes e
acdes administrativas e técnicas junto a outros Orgios e paises, exigindo uma
maior dedicacdo de horas de trabalho a esse tema.

Geréncia Geral de
Portos Aeroportos e
Fronteiras da Anvisa
(GGPAF)

Positivo, devido a revisdo da RDC n° 81/2008°* que viabilizara a fiscalizacdo
efetiva de produtos fumigenos nas fronteiras, dentre eles os DEF. Tal acdo
possibilitard a detec¢do de importacdes/exportacdes ilegais destes dispositivos,
cumprindo a Lei n® 9.782/1999.ccoxi

Mesmo diante do impacto positivo, havera custo com a avaliagcdo de impacto
regulatorio para a revisdao da norma, assim como a adaptacdo de sistemas e a
capacitacdo de fiscais sanitarios em portos, aeroportos e fronteiras.

Geréncia Geral de
Monitoramento da
Anvisa (GGMON)

Positivo, pois havera maior protecdo da saude da populagdo com a inclusdo dos
DEF nos sistemas de monitoramento da Anvisa, uma vez que a sua utilizacdo
expoe a populacdo a riscos de doencas pulmonares (EVALI), de
envenenamento, dentre outros.

Apesar do impacto positivo, havera custos de adequacdo de sistemas
informatizados e necessidade de elaboragdo de guias e treinamentos para o
SNVS, hospitais sentinelas e profissionais de saude, para que haja a notificacdo
de eventos adversos relativos aos DEF.
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Geréncia Geral de
Fiscalizacao da Anvisa
(GGFIS)

Positivo, pois a area auxiliara a GGTAB na melhoria do processo de fiscalizagdo
de DEF, para a coibicdo de promocgédo, propaganda e comércio ilegal dos DEF
pela internet, protegendo a populagao, principalmente os mais jovens, da
exposicao e acesso ilegal a estes dispositivos.

A melhoria nas ac¢des de fiscalizagdo necessitara de investimento em
planejamento de a¢des estratégicas conjuntas com a GGTAB, tais como o
desenvolvimento ou aquisicdo de solugGes tecnoldgicas para a prevengdo de
anuncios, monitoramento e a¢Ges frente as infracdes detectadas.

Assessoria de
Comunicac¢ado da
Anvisa (ASCOM)

Positivo, pois havera uma melhora na comunica¢do da Anvisa com a populagao,
com a divulgagdo dos riscos a saude causados pelo uso dos DEF. Como
resultado, espera-se uma maior conscientizacao da populagdo, principalmente
dos mais jovens.

Para a implementacdo desta alternativa havera a necessidade de
desenvolvimento de um plano de comunicagao permanente, em parceria com a
GGTAB, sobre os riscos a satide causados pelos DEF.

Tal plano pode ser implementado em parceria com a GGTAB e com outras
Instituicdes, neste caso, podera haver custos para a viabilizacdo de acdes em
parceria. Como exemplo, citamos o Instituto de Comunicacdo e Informacgao
Cientifica e Tecnoldgica em Saude (ICIQT/Fiocruz), que tem desenvolvido
tecnologia para o monitoramento de sites e midias sociais por meio do uso de
inteligéncia artificial para a busca ativa de promog¢des dos produtos, marketing,
identificacdo de influenciadores digitais, comércio ilegal, dentre outras praticas.

Conselhos Nacionais
dos Secretarios de
Saude Estaduais
(CONASS) e
Municipais
(CONASEMS)

Positivo, pois havera articulagdo de Estados, Municipios e Anvisa para a
realizacdo de treinamentos de profissionais de saude: fiscais de Vigilancia
Sanitdria e profissionais que atuam na prevencdo e tratamento do tabagismo,
com o objetivo de reduzir a oferta e a demanda por DEF.

Com tais articulagdes, espera-se uma maior protecdo da saude da populagdo e
a reducdo dos custos com a salde, a curto, médio e longo prazos.

Apesar dos aspectos positivos de uma maior articulacdo entre os Entes, estima-
se que haja custos para a realizacdo de treinamentos e para a pactuacgdo formal
de agdes sanitarias, inclusive com a transferéncia de recursos para a melhoria e
realizacdo de a¢des coordenadas de fiscalizacao.

Org3os policiais
federais (Policia
Federal e Policia
Rodoviaria Federal)

Positivo, pois a realizagdo de parceria com a Anvisa viabilizara as capacitacGes
para delegados, agentes e peritos, inserindo os DEF em a¢bes de inteligéncia
para o combate ao comércio ilegal; propiciara a fiscalizacdo de fronteiras e
rodovias, dentre outras a¢des para diminuir a oferta de DEF e cumprir com o
estabelecido no Protocolo para Eliminar o Comércio llicito de Produtos de
Tabaco.

Como custos destas agcdes, destaca-se a necessidade da alocagao de recursos
para a realizacdo de capacita¢des, adequacdo de ferramentas de inteligéncia e
aumento das a¢des de fiscalizagdo.
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Receita Federal

Positivo, pois havera intensificacdo e aprimoramento das a¢des de fiscalizacdo
de produtos fumigenos, em especial dos DEF, em portos, aeroportos e
fronteiras.

Apesar do impacto positivo, havera a necessidade de investimento em
capacitacdo de agentes e em ac¢Ges de inteligéncia e monitoramento para coibir
acoes ilegais relativas aos DEF.

Ministério da Mulher,
da Familia e dos
Direitos Humanos

Positivo, devido a inser¢do dos DEF nas acGes da Secretaria Nacional dos
Direitos da Crianca e do Adolescente (SNDCA) e a realizacdo de campanhas e
acoes coordenadas para evitar a iniciacdo das criangas e adolescentes ao uso de
DEF, tabagismo e dependéncia de nicotina e outras drogas. Tais medidas
impactam positivamente no cumprimento do Estatuto da Crianca e do
Adolescente, publicado por meio da Lei n° 8.069/1990.cci

Para a realizacdo destas medidas (insercdo do tema DEF em campanhas e
programas ja existentes neste Ministério) pode haver a necessidade de
alocagao de recursos para estas agoes.

Ministério da
Educacao

Positivo, com a insercdo do tema DEF nos programas e acoes voltadas a
educacdo de professores, criancas e adolescentes, nas escolas.

Apesar do impacto positivo, pode haver custos para a inser¢cdao dos DEF em
programas, acoes e capacitacGes realizadas pelo Ministério da Educacéo.

Secretaria Nacional
Antidrogas (SENAD)
do Ministério da
Justica

Secretaria Nacional de
Cuidados e Prevencao
as Drogas (Senapred)
do Ministério da
Cidadania

Positivo, por meio de acdes para evitar o uso de DEF por criancgas e
adolescentes. Tais dispositivos contém nicotina, em sua maioria, e sdo porta de
entrada para outros produtos de tabaco e também drogas proscritas.

Ainclusdo do tema DEF em a¢des destes Ministérios esta alinhada a Politica
Nacional sobre Drogas - licitas e ilicitas, publicada por meio do Decreto n°
9.761/2019“" que menciona de maneira ampla a importancia do controle do
tabaco e de outras drogas.

Mesmo diante dos impactos positivos, pode haver custos para a adequacao de

acoes e realizacdo de campanhas e projetos para a prevenc¢ao do uso de DEF,
principalmente por criancas e adolescentes.

Quanto aos custos para a implementacdo das a¢des relativas a Alternativa 2, estes foram explicitados
na descricdo dos impactos positivos e negativos relacionados a cada um dos agentes afetados. Com descrito
no inicio deste capitulo, a quantificagdo dos custos para a implementacdo das medidas ndo normativas
previstas nesta alternativa serd possivel no momento de pactuacdo e detalhamento das ages, tanto
internamente na Anvisa, quanto junto aos érgdos parceiros. No entanto, mesmo com a impossibilidade de
uma mensuracdo destes custos no momento, podemos afirmar que estes serdo menores do que 125 bilhGes
de reais gastos anualmente pelo Brasil com o tabagismo.

Acredita-se que as a¢des previstas nesta alternativa ndo implicariam em muitos custos adicionais aos
orgdos, tendo em vista a possibilidade de uso de plataformas de treinamento online ja existentes e de
contratos de tecnologia da informacdo ja existentes. Destaca-se também a existéncia de servidores
capacitados para a elaborag¢do de materiais informativos e realizagdo de capacitaces; assim como contratos
ja firmados com universidades e instituicdes de pesquisa, a exemplo dos contratos que a Anvisa ja possui
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com a Universidade de S3o Paulo e a Fiocruz, que foram imprescindiveis durante este processo de analise de
impacto regulatério.

Como ganhos quantificaveis, pode-se mensurar a reducdo da prevaléncia do uso de DEF, por meio
das pesquisas ja realizadas frequentemente pelo IBGE e Ministério da Saude, tais como a PNS, PeNSE e
Vigitel; a reducdo do nimero de propagandas de DEF na internet; o aumento das ac¢des de fiscalizacdo pelo
SNVS; a realizacdo de fiscalizacGes e apreensdes de produtos ilegalmente importados; o nimero de
profissionais de educacdo capacitados frente ao tema; a quantidade e efetividade de campanhas
informativas realizadas, mensurando o grau de informacdo da populagdo sobre os riscos a salde causados
pelos DEF, dentre outras.

VIII. Comparacgao das alternativas

Como detalhado no item anterior, ndo ha sustentacdo técnica para a adogdo de outra opcdo
regulatdria que ndo seja a manutencdo da proibicdo dos dispositivos eletrénicos para fumar no Brasil,
estabelecida pela RDC n° 46/2009. Entretanto, apenas a manutencdo da proibicdo, sem que sejam tomadas
medidas regulatdrias ndo normativas, pode impactar no aumento dos riscos ao longo do tempo, dentre eles
0 aumento da prevaléncia de uso dos DEF e do tabagismo, em especial por criancas e adolescentes, assim
como o avanco do mercado ilegal destes dispositivos. Ademais, a prevaléncia atual de uso dos DEF no Brasil
é de 0,6%, conforme a Pesquisa Nacional de Saude de 2019, uma das menores prevaléncias mundiais quando
comparadas a outros paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Tal fato demonstra que a atual estratégia
normativa, de proibicdo, tem sido efetiva para impedir o aumento da prevaléncia destes produtos e de seus
riscos a saude da populacdo, como observado em outros paises. A PNS 2019 demonstra que a prevaléncia de
tabagismo continua em decréscimo no Brasil, o que nado justificaria a adocdo de opgdo regulatdria diferente
da atual para o controle do tabagismo, que pode aumentar por meio do uso dos DEF. Diante disso, ndo riscos
na manutencdo da regulamentacdo proibitiva destes dispositivos, pelo contrario, a manutencao da proibicdo
continuara sendo uma medida de precaucgdo, de forma a proteger a saude da populagdo, contendo o
aumento dos riscos associados aos DEF.

A Alternativa 2 implica em contatos e parcerias com varias dreas dentro da Anvisa e também com o
SNVS, Orgdos Governamentais, dentre outros atores. Diante disso, é importante a elaboracdo de uma
estratégia e plano de acdo para que haja a sensibilizacdo e comprometimento dos demais agentes, para que
as agOes regulatdrias ndo normativas possam ser implementadas e efetivas para conter os riscos relativos a
estes produtos. Para definir qual seria a melhor alternativa, dentre as vidveis, para o enfrentamento do
problema e o atingimento dos objetivos especificos priorizados pela GGTAB: 1) diminuir a inicia¢do de
criangas e adolescentes ao tabagismo e 2) impedir que a oferta dos DEF contribua para o aumento do
tabagismo e do consumo de drogas ilicitas no Brasil, as alternativas regulatdrias 1 e 2 foram comparadas.

Para a comparacdo das alternativas, nesta fase, foi utilizada uma metodologia qualitativa na qual
cinco critérios foram definidos pela GGTAB e utilizados para a comparacgdo das alternativas 1 e 2, em relagdo
a situacdo regulatéria atual dos DEFs no Brasil, sdo eles:

a) prevaléncia do tabagismo no Brasil;

b) prevaléncia de uso dos DEF, em especial por criancas e adolescentes;

c) efetividade da fiscalizagcdo da propaganda e promocgdao irregulares dos DEFs;

d) percepcdo da populacdo diante das alega¢des da industria do tabaco quanto a redugdo de
danos a satde com o uso dos DEF e

e) comércio ilegal dos DEF (internet e lojas fisicas).

Em seguida, as alternativas foram comparadas, como no exemplo a seguir: “Em relacdo a prevaléncia

do tabagismo no Brasil, qual o impacto esperado (em termos de custos e beneficios), considerando como
linha de base a situacdo atual de regulacdo dos DEFs, e tendo como op¢des as alternativas 1 e 2?
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Questdes como a descrita acima foram respondidas para os cinco critérios estabelecidos para a
comparacao das alternativas.

-

Alternativa 1

de ac¢des adicionais ndo normativas.

Manutencdo do texto e das proibi¢cdes estabelecidas pela RDC n2 46/2009, sem a implementacéo

Alternativa 2

Manutenc3o das proibi¢des estabelecidas pela RDC n2 46/2009, com o aprimoramento do
instrumento normativo e a implementacao de a¢des adicionais ndo normativas.

Quadro 25 - Comparacao das Alternativas

Critérios de comparagao

Alternativa 1

Alternativa 2

Custos Beneficios Custos* Beneficios
Prevaléncia de Tabagismo Aumento N3o ha Realizacdo de Diminuicdo ou
no Brasil gradual do campanhas manutencdo da
tabagismo educativas prevaléncia de
permanentes (Setor tabagismo
Prevaléncia de uso dos DEF, Aumento Ndo ha sadde), inser¢do do Reducdo da
. . tema na grade N
em especial por criangas e gradual da . prevaléncia do
adolescentes prevaléncia escolar (Min/ster/o da uso de DEF
Educagdo) e em
outros programas de
protecdo de criangas
e adolescentes
contra drogas licitas
e ilicitas. (Ministérios
da Justica, da
Cidadania e da
Mulher)
Efetividade da fiscalizacdo | Manutencdo da N3o ha Realizacdo de Aumento da
da propaganda e promocao fiscalizacdo treinamentos de efetividade das
irregulares dos DEF deficiente das agentes publicos das acoes de
propagandas e 3 esferas de poder fiscalizacdo de
promocgodes de (Anvisa, SNVS, propagandas e
DEF Policias e Receita promocao de
Federal); DEF
monitoramento de
acoes irregulares por
meio de ferramentas
tecnoldgicas e acoes
de inteligéncia
(Anvisa)
Percepcao da populagdo | Manutencdo da Ndo ha Realizacdo de Aumento da

diante das alegac¢des da
industria do tabaco quanto

falsa percepgao
da populagao de

campanhas
educativas

percepcao da
populacao de
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a reducdo de danos a saude | que os DEF sdo permanentes para a gue ndo ha
com o uso dos DEF produtos mais conscientizacdo da comprovagao
seguros do que populacdo e cientifica sobre
os demais divulgacao dos riscos reducdo de
produtos dos DEF (Setor danos a saude
fumigenos Saude, Anvisa e com o uso de
SNVS) DEF
Comércio ilegal dos DEF Aumento do N3o ha Implantacao de Reducdo da
(internet e lojas fisicas) comércio ilegal ferramentas oferta de DEF,
dos DEF tecnoldgicas de por meio do
monitoramento de combate ao
sites e midias sociais | comércio ilegal
(Anvisa GGTAB e destes
ASCOM); capacitacdo produtos

de agentes de drgdos
fiscalizatérios
(Anvisa, SNVS,
Policias e Receita
Federal); articulacdes
internacionais com
outros governos
(Ainte/Anvisa);
fiscalizacdo em
portos, aeroportos e
fronteiras
(GGPAF/Anvisa);
autuacOes e
instauracdes de
processos
administrativos
sanitarios e
inquéritos.[Ministério
Publico Federal,
Ministério Publico do
Consumidor e Anvisa
(GGPAF, GGTAB)]
*Foram indicados os agentes afetados ao final de cada elemento de custo.

A comparagdo qualitativa das Alternativas teve como base as evidéncias cientificas obtidas e os dados
oriundos do cendrio internacional, descritos anteriormente neste relatério. Com base na comparagdo
apresentada fica clara a necessidade da adocdo de medidas complementares as medidas normativas, uma
vez que é necessaria a conscientizacdo da populacdo quanto aos riscos a saude dos DEF e quanto a
inexisténcia de sustentacdo cientifica para as alegacGes de que ha reducdo de riscos por meio do uso destes
produtos. Além disso, as medidas fiscalizatérias visam combater o amplo marketing feito pela IT tendo como
publico-alvo principalmente criangas, adolescentes e adultos jovens, dentre varias outras.Com relagdo a
justificativa para a escolha de uma metodologia qualitativa em detrimento de metodologias quantitativas, é
importante esclarecer que todas as metodologias quantitativas elencadas no Decreto n? 10.411/2020
fazem referéncia a impactos econémicos. A realizacdo de avaliacdo de impacto econémico em saude,
principalmente relacionada aos riscos associados ao uso de dispositivos eletronicos, se apresenta de grande
complexidade. Como o referido decreto permite que haja a escolha de metodologia mais adequada para o
tratamento do problema regulatério, a GGTAB optou pela comparacdo qualitativa, conforme descrito no
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guadro Comparacao das Alternativas. A seguir apresentaremos algumas consideracdes sobre as questdes
especificas relacionadas aos DEF, que dificultam, pelo menos neste momento, a utilizacdo de metodologia
guantitativa para a comparacao das alternativas 1 e 2.

Os dispositivos eletronicos para fumar apresentam-se em uma grande variedade no mercado
internacional, desde dispositivos de uso Unico, passando por opcdes recarregaveis com cartuchos e refis
liguidos e de tabaco, ndo customizaveis, a outros modelos onde o usuario pode realizar misturas de esséncias
contendo nicotina, aditivos e outras substancias, gerando uma infinidade de opc¢Ges de formulagGes para
estes produtos. Menciona-se também a existéncia dos dispositivos de vaporizacdo de ervas secas e 0s
modelos hibridos. Esta infinidade de dispositivos e formulagdes possiveis é o primeiro fator que impediria
uma analise de impacto quantitativa objetiva, pois a correlagdo de infinitos tipos de formulacdes, e seus
incalculaveis riscos e resultados em termos de aumento de morbimortalidade e de custo para o sistema Unico
de saude é impossivel de ser prevista.

Mesmo que houvesse uma forma de quantificar e correlacionar as infinitas formulacGes possiveis
para os DEF com as doencas causadas e seus impactos financeiros aos sistemas de saude, muitas dessas
doencas poderiam surgir em médio e longo prazos, como acontece com o uso dos produtos convencionais
de tabaco. Ademais, diversos dispositivos eletronicos para fumar contém substancias desconhecidas e outras
gue ndo estdo presentes nos produtos fumigenos convencionais, o que impossibilita inclusive a previsdo dos
impactos destes produtos a saude e o quanto isso custaria para o atendimento aos usuarios. Dentre elas,
citamos os sais de nicotina, também ja descritos neste relatdrio, que sdo substancias criadas a partir de
reagdes quimicas, com desconhecimento dos mecanismos de dependéncias, dos riscos a saude e para as
guais ainda ndo foram desenvolvidos protocolos especificos de tratamento. Ou seja, impossivel de mensurar
economicamente e assertivamente os custos, positivos ou negativos, de alternativas regulatorias que
envolvam tais dispositivos.

Durante a elaboracgdo do AIR, apds uma vasta busca, coleta e andlise de evidéncias para a elaboracéo
deste relatério, ndo foram identificados estudos de impacto quantitativo, tanto para cenarios de comparagao
entre proibicdo e de permissdo de comercializacdo de uso destes produtos, como também para cenarios que
comparassem a proibicdao destes produtos com e sem a adog¢do de outras medidas ndo normativas para a
contencdo dos riscos de seu uso. Foram observadas mensuragdes relativas ao aumento da prevaléncia de
uso de DEF, entretanto, sem uma correlagdo com custos e impactos quantificaveis nas politicas regulatdrias
dos paises avaliados.

Ainda com o objetivo de prever cenarios com relagdo ao aumento da prevaléncia e de seus impactos
para a politica de controle de tabaco no Brasil, a GGTAB realizou consulta dirigida a pesquisadores de
instituicdes de pesquisa e 6rgdos governamentais na tentativa de obtencdo de trabalhos e evidéncias que
pudessem ser utilizadas para quantificar o aumento ou diminuicdo da prevaléncia do tabagismo e do uso de
DEF, e seus respectivos custos. Entretanto, as evidéncias coletadas ndo estavam relacionadas a estudos de
previsdo de impacto destes produtos para o sistema de saude, o que impossibilita a quantificacdo dos riscos
aos quais a populacdo estaria exposta, assim como a monetizacao desta exposicao.

Com relacdo a execucdo das medidas ndo normativas, as quais dependem de articulacdo entre
drgdos, celebracdo de contratos, convénios e parcerias, elaboracdo de campanhas, treinamentos, inclusive
com a possibilidade de execucdo de processos licitatérios para a definicdo de prestadores de servigo, ndo é
possivel prever com exatiddo e antecipacdo os custos e beneficios das alternativas regulatérias apresentadas.
Entretanto, a experiéncia internacional demonstrou que a percepc¢do inadequada de risco pela populagdo é
uma das causas da experimentacdo e do uso de dispositivos eletrénicos para fumar. A explosdo de uso,
principalmente entre os mais jovens, tem sido alarmante. Diante disso, acredita-se que os custos de se
implementar acdes educativas e de coibicdo do comércio ilicito serdo menores do que os beneficios
adquiridos com uma populacdo mais bem informada e ciente dos riscos, além de menos exposta ao comércio
ilegal dos destes produtos.

O Guia para Elaborac3o de Analise de Impacto Regulatério (AIR)“>, elaborado pela Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade — SEAE - Ministério da Economia, orienta que na comparacao
das alternativas, haja avaliagdo do alinhamento aos objetivos estratégicos do Agéncia, a descricdo dos custos
e beneficios e em que ponto as alternativas atingiriam os objetivos definidos no processo. O Guia ndo impede
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gue haja a utilizacdo de metodologia qualitativa, e menciona que a comparacao deva ser coerente e que as
alternativas sejam avaliadas quanto a sua efetividade e eficiéncia.

Atualmente, os custos do tabagismo no Brasil giram em torno de 125,15 bilhdes de reais por ano
(custos diretos e indiretos), conforme estudo i realizado em parceria da Fiocruz e do Instituto de
Efetividade Clinica e Sanitaria da Argentina. Diante disso, quaisquer custos (proporcionais, adequados e
dentro das atribuicGes de cada agente afetado) relativos a prevencdo do uso de DEF, seja com a realizacdo
de campanhas, acGes de combate ao comércio ilegal, treinamentos, dentre outros, sdo amplamente
justificaveis e de menor vulto quando comparados aos atuais custos com o tabagismo, pois terdo como
finalidade a protecdo da saude da populagdo, a redugdo do tabagismo e da dependéncia a nicotina.

Apesar de ndo haver um cenario prospectivo especifico para o Brasil, com um modelo matematico
para se verificar o impacto e os custos do aumento de prevaléncia dos DEF, caso ndo sejam tomadas medidas
complementares a proibicdo de comercializacdo desses produtos no Brasil, pode haver um aumento da
prevaléncia de uso destes produtos e consequentemente dos custos relativos ao tratamento da dependéncia
a nicotina e das demais doencas relacionadas ao uso de tabaco. Como descrito neste relatério, alguns paises
observaram um aumento do uso destes produtos, mesmo proibidos, gerando novos usuarios dependentes
de nicotina, do tabaco e de outras substancias.

A comparacdo apresentada no Quadro acima permite constatar que a Alternativa 1 ndo é a mais
adequada para o atingimento dos objetivos da atuacdo regulatéria apresentados nesse relatério. Manter a
proibicdo dos DEF no Brasil, sem a adog¢do de outras medidas, pode ocasionar riscos a médio e longo prazos,
com o aumento gradual da prevaléncia do uso de DEF e das doencas tabaco relacionadas. Quanto a
Alternativa 2, espera-se que os beneficios trazidos com a sua adog¢do superem os custos envolvidos para a
implementacdo das diversas medidas ndo normativas previstas.

Diante de todo o exposto, a GGTAB sugere a ado¢do da Alternativa Regulatdria 2, tendo em vista ser
a alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério e ao alcance dos objetivos
pretendidos.

[X. Participacao Social

Plano de Participacao Social

De modo a permitir ampla participa¢do dos agentes afetados e interessados no processo regulatorio
referente aos DEF, a GGTAB elaborou um Plano de Participac3o Social'®? com a previs3o das etapas a serem
realizadas durante o processo de AIR. Dessa forma, em diversas fases da andlise, puderam ser coletadas
evidéncias sobre o tema, de forma a subsidiar tecnicamente a Anvisa para a avaliacdo dos impactos a saude
relacionados aos DEFs. As boas praticas regulatérias recomendam que a consulta e o didlogo com os agentes
afetados e interessados no problema regulatério se iniciem o mais cedo possivel.

Audiéncias Publicas

Para o inicio das atividades deste processo a Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) decidiu, em
18/06/2019, pela realizacdo de duas Audiéncias Publicas, que foram realizadas em Brasilia e na cidade do Rio
de Janeiro. O intuito da Agéncia foi o de promover amplo debate e coleta de subsidios cientificos atualizados

162 plano de Participagdo Social (versdo 12/08/2019):
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Plano+de+participa%C3%A7%C3%A30+social.pdf/6492ea25-
3b40-48e4-84c7-72a4c83a296d.
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sobre os potenciais riscos a saude e a possibilidade de reducdo de riscos associados aos DEF. Houve discussdo
com os principais agentes afetados, dentre eles: setor produtivo, drgdos governamentais, sociedade civil
organizada, instituicdes de ensino e pesquisa e representantes de organismos internacionais.

Em 26/06/2019 foram publicadas no Diario Oficial da Unido as informac&es sobre a realiza¢do da 12
Audiéncia Publica, por meio do Aviso de Audiéncia Publica n? 6, de 24/06/2019°“ii Foi um encontro
presencial, realizado no dia 08/08/2019, na Sede da Anvisa em Brasilia, de 8:00 as 17:00h, aberto a qualquer
interessado, sem necessidade de inscricdo prévia e com participagdo sujeita a lotacdo do Auditério. A
audiéncia contou com a participacdo de 161 pessoas.

A Audiéncia Publica n? 6/2019 contou com a presenca de diversos agentes, que foram convidados a
apresentarem suas colocagGes e pleitos referentes aos DEF. Dentre os atores que realizaram apresentagoes,
elencamos: Philip Morris Brasil, JTI Processadora de Tabaco do Brasil, Souza Cruz Ltda, Sindicato Interestadual
da Industria do Tabaco (Sinditabaco), Associacdo Brasileira da Industria do Fumo (Abifumo), Instituto
Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), Associacdo Médica Brasileira (AMB), Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP), Universidade da Califérnia em Sao Francisco (UCSF), ACT Promocdo da Saude.

Em 12/08/2019 foi publicado o Aviso de Audiéncia Publica n2 9, de 09/08/2019°“**, Tratou-se de um
encontro presencial, realizado no dia 27/08/2019, na cidade do Rio de Janeiro, no Américas Barra Hotel e
Eventos, de 9:00 as 18:00h, aberto a qualquer interessado, sem necessidade de inscricdo prévia e com
participacdo sujeita a lotacdo do Auditério. Conforme lista de presenca, houve a participagdo total de 155
pessoas.

A Audiéncia Publica n2 9/2019 também contou com a presenca de diversos agentes, alguns distintos
da primeira audiéncia, para que mais interessados pudessem ser ouvidos. Foram realizadas apresentacées
pelos seguintes agentes: Philip Morris Brasil, JTI Processadora de Tabaco do Brasil, Souza Cruz Ltda,
Sinditabaco, Associacdo Brasileira de Bares e Restaurantes (Abrasel), Abifumo, Imperial Brands, Comissdo
Nacional de Implementacdo da Conven¢do Quadro (CONICQ), AMB, INCA, Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT), Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude (Cetab/ENSP/Fiocruz), Nett
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), ACT Promocdo da Saude.

Diante das informagdes contidas na Arvore de Problemas sobre o tema em analise, construida pela
GGTAB, foram elaboradas questdes que nortearam as discussdes durante as Audiéncias Publicas, quais
foram:

1. Quais os tipos de dispositivos eletrénicos para fumar (DEF) que existem atualmente no mercado?
Como funcionam? Quais suas composicoes e emissoes?

2. Esses produtos sGo menos danosos do que os produtos fumigenos convencionais?
3. Quais sdo os riscos desses dispositivos a satide?
4. Esses produtos sdo uteis para a cessagdo do tabagismo?

5. Tais dispositivos sGo atrativos para criangas e adolescentes? Podem provocar inicia¢cGo ao
tabagismo?

6. Esses produtos possuem aditivos proibidos pela Resolu¢Go de Diretoria Colegiada - RDC n?
14/20127? Principalmente aditivos que conferem aromas e sabores aos produtos?

7. Esses produtos causam dependéncia?

8. Esses produtos constituem porta de entrada para outras drogas? Outras drogas podem ser usadas
nesses dispositivos?
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9. Como o registro desses produtos impactaria a Politica Nacional de Controle do Tabaco no Brasil?

10. Como estd estabelecido o cendrio internacional com relacGo a esses produtos? Ha registros de
uso indiscriminado?

11. Quais s@o os dados de prevaléncia e incidéncia do tabagismo em paises nos quais tais produtos
sdo permitidos?

12. O uso de DEF tem como objetivo a redu¢éo do consumo de nicotina ou apenas a alteragcdo da
forma de administracdo dessa substdncia?

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

Resultados

Durante as duas Audiéncias Publicas diversas apresentacGes foram realizadas, assim como
participacdes livres do publico presente, mediante inscricdo. Os representantes da Industria do tabaco, de
Associacdes e Sindicatos que representam o setor regulado, assim como ONG e usuarios dos produtos,
advogaram pela permissdao de comercializacdao dos DEF no Brasil, alegando que tais produtos emitem menos
substancias quimicas que os produtos convencionais e que, portanto, representam menos danos aos
usudrios e beneficio para aqueles que queiram deixar de usar os produtos tradicionais de tabaco.

Por outro lado, Orgdos Governamentais, Instituicdes da area de saude, Associacdes e Sociedades
Médicas, Universidades, Centros de pesquisa, profissionais de saude que atuam no tratamento do
tabagismo, pesquisadores nacionais e internacionais, assim como ONG nacionais e internacionais
destacaram os riscos do uso dos DEF e os perigos de sua liberacdo no pais, tendo em vista o cendrio
internacional de aumento da prevaléncia de uso, principalmente entre jovens. Destacaram a toxicidade dos
produtos e o impacto de uma eventual liberacdo dos DEF na politica nacional de controle do tabaco e na
implementacao da Conveng¢do Quadro para o controle do Tabaco.

As gravacOes integrais e as apresentacles realizadas durante as Audiéncias Publicas podem ser
acessadas no site da Anvisa: Audiéncia Publica n? 6/2019 e Audiéncia Publica n2 9/2019.

As evidéncias apresentadas durante as audiéncias e em prazo determinado apds a sua realizacdo
foram enviadas para a GGTAB. Por meio de um Convénio entre a ANVISA e aFiocruz (Brasilia), as evidéncias
foram enviadas a esta Fundagdo para serem analisadas e avaliadas quanto a sua qualidade, com base em
rigidos critérios cientificos. O relatdrio completo e as planilhas com o detalhamento das evidéncias,
elaborados pela Fiocruz, podem ser acessados no sitio eletrénico da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico

A Fiocruz realizou leitura critica de cada uma das evidéncias disponibilizadas; extraiu dados
identificando o tipo do estudo e avaliou se estes respondiam as Perguntas de interesse da ANVISA. Segundo
registrado, todas as evidéncias que respondiam a pelo menos uma das Perguntas, foram analisadas quanto
a sua qualidade, por meio de instrumento préprio do modelo de Saude Baseada em Evidéncias do Joanna
Briggs Institute.

Por se tratar de um relatdrio extenso e detalhado, estdo apresentadas a seguir as conclusdes das
avaliacdes das evidéncias, relativas a cada audiéncia. E importante destacar que a Fiocruz avaliou somente
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as evidéncias apresentadas pelos interessados, em decorréncia das audiéncias publicas, ou seja, ndo se trata
de revisdo sistematica, ou qualquer busca estruturada realizada pela Fiocruz.

1. Audiéncia n? 6/2019:

Foram avaliados 1 ensaio clinico de baixa qualidade metodoldgica, 18 artigos de qualidade moderada
e 12 artigos com alta qualidade. Quanto ao ensaio clinico de baixa qualidade, este tratava dos efeitos
fisiolégicos dos cigarros eletronicos em causar dificuldade no fluxo pulmonar. Dos 18 artigos de qualidade
moderada, 3 ensaios clinicos randomizados (ECR) tratavam de produtos de tabaco aquecido. O primeiro
demonstrou que houve uma reducdo de exposi¢cdo do individuo as substancias perigosas ou potencialmente
perigosas, apds a mudanca por 5 dias para o uso de HTP, entretanto, também se observou um aumento na
guantidade de capsulas utilizadas, de 3,3 (dia 1) para 6,1 (dia 5).

Com relagdo aos cigarros eletronicos, os 14 estudos de qualidade moderada apresentaram diferentes
desenhos (3 ensaios clinicos, 7 coortes, 2 estudos qualitativos, 1 revisdo sistematica e 1 revisdo narrativa)
com diversas conclusdes e desfechos. Um dos ensaios clinicos (EC) mostrou que o cigarro eletrénico auxiliou
a cessacdo do tabagismo'®® quando comparado a terapia de reposicdo de nicotina, mas encontrou eventos
adversos graves em ambos os grupos, incluindo um débito. O segundo EC concluiu que ha contaminagdo
ambiental e exposicdo de terceiros as substancias toxicas exaladas por usudrios de cigarros eletrénicos e o
terceiro estudo avaliou os danos causados pelos aditivos em cigarros eletronicos, tendo sido observado um
aumento de nicotina e cotinina na corrente sanguinea, efeitos sobre a funcdo e viabilidade das células
endoteliais e aumento de ROS (Reactive Oxygen Species)*®.

Quanto as 7 coortes de qualidade moderada que estudaram o uso de cigarros eletronicos, 1 estudo
demonstra que mesmo com reducdo da concentracdo de nicotina, as concentra¢des de cotinina na saliva
permanecem inalteradas. Um outro estudo relata que os cigarros eletronicos foram Uteis a cessacdo,
diminuindo o uso de cigarros combustiveis e provocando abstinéncia em parte dos individuos do estudo.'®
Trés estudos apontam que o uso de cigarros eletrénicos por jovens e adolescentes conduz ao uso de cigarros
convencionais (OR 8,57) e/ou maconha.

Estudos de qualidade moderada também mostraram o risco aumentado de infarto agudo do
miocardio em usuarios duais de cigarro eletronico e convencional (OR 6,64) em comparacdo com usuarios
apenas de cigarros convencionais. Demonstraram também danos a saude de curto prazo, como tosse, falta
de ar e tontura e a longo prazo, DPOC e dependéncia a nicotina. Outros dois estudos qualitativos indicaram
a prevaléncia de 20,3% do uso de cigarros eletrénicos por adultos dos 27 paises da Unido Europeia e a
presenca de metais pesados nestes produtos. Um estudo de revisdo narrativa concluiu que os cigarros

163 Nota: é importante que se entenda que a cessa¢do esperada pela salide publica é a completa, ou seja, sem a migragdo
do cigarro convencional para outro dispositivo de entrega de nicotina, substancia toxica e aditiva que causa e mantém
a dependéncia. O pesquisador principal deste estudo. Peter Hajek, defende o uso de cigarros eletrbnicos, alega que
oferecem menos riscos a salide e que os profissionais de saude estdo mal informados quanto a estes produtos,
influenciados pela midia e por ativistas “anti-vaping”. Tais alega¢Ges constam de publicagdo do APPG for e-cigarettes
(https://tobaccotactics.org/wp-content/uploads/2019/09/State-of-the-Vaping-Nation-Report.pdf), grupo financiado
por associagdo que relne diversos fabricantes de cigarros eletrénicos UKVIA (https://tobaccotactics.org/wiki/all-party-
parliamentary-group-appg-for-vaping-e-cigarettes/).

164g0s pode causar danos em multiplas organelas e processos celulares, atrapalhando a fisiologia celular. (Oxygen
Toxicity and Reactive Oxygen Species: The Devil Is in the Details - https://www.nature.com/articles/pr2009174).

165 yer nota 75 deste AIR, pois um dos autores apresenta histérico de relagdo com a industria do tabaco.
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eletronicos ndo sdo inofensivos, devido a sua toxicidade, publicidade agressiva e interferéncia na cessagdo
do tabagismo.

Com relagdo aos 12 estudos de alta qualidade, 3 eram relativos a produtos de tabaco aquecido, 8
sobre cigarros eletronicos e 1 sobre cigarro convencional (desconsiderado). Dos dois estudos relativos a
tabaco aquecido, um concluiu que as alegacdes de exposicdo reduzida sdo interpretadas pelo publico como
sendo de risco reduzido a saude, causando engano aos usuarios. O outro estudo, que testou os produtos
Accord e iQOS, da PMI, ndo encontrou diferenca na reducdo a exposicdo as substancias toxicas, tornando
guestionavel a alegacdo de exposicdo reduzida. Ainda sobre tabaco aquecido, estudo mostrou que a
producdo de nitrosaminas especificas do tabaco (TSNA) foi maior no HTP do que nos cigarros eletronicos,
mas menor do que a dos cigarros convencionais.

Quanto as duas revisdes sistematicas de alta qualidade, uma demonstrou que o cigarro eletrénico é
um forte fator para a iniciacdo de adolescentes e jovens adultos ao tabagismo e para o consumo de cigarros
convencionais nos ultimos 30 dias, em comparacdo com pessoas que ndo utilizam estes produtos. A outra
revisdo conclui que os cigarros eletrénicos parecem ajudar os fumantes a pararem de fumar ou reduzirem o
consumo de cigarros convencionais, quando comparados com placebo e adesivos de nicotina.'®®

Ainda com relacdo aos estudos clinicos de alta qualidade, um deles concluiu que houve aumento
agudo na rigidez arterial e obstrucdo das vias aéreas, apds a exposi¢do ao cigarro eletronico. O outro estudo
apontou que os niveis séricos de cotinina nos usuarios de cigarros eletronicos foram semelhantes aos
fumantes passivos e ativos de cigarros convencionais.

Quanto aos estudos transversais, foi demonstrada a alta prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos
nos EUA, Canada e Reino Unido e o seu aumento em relagdo ao ano anterior. Outros estudos demonstraram,
respectivamente, a alta experimentagdo de cigarros eletrénicos por jovens Poloneses (62,1%) entre 2013 e
2014 e o percentual de 29% de adolescentes que ja usaram cigarros eletronicos, em estudo conduzido no
Havai. O dltimo estudo de alta qualidade investigo o tamanho das particulas contidas nos aerossdis de
cigarros eletrénicos e concluiu que quanto maior a concentragdo de glicerol, maiores sdo as particulas.

2. Audiéncia n?9/2019:

Antes da analise da qualidade das evidéncias cientificas recebidas por ocasido da segunda audiéncia,
foram excluidas referéncias ja apresentadas na primeira audiéncia. O relatério reporta que ndo foram
apresentados estudos que tenham analisado os produtos de tabaco aquecido de forma exclusiva. Had também
o relato de que n3o houve evidéncia cientifica que respondesse a pergunta 9%’ e de que a maioria dos
estudos analisados sdo estudos transversais e qualitativos, ndo adequados a resposta das perguntas
elencadas pela GGTAB.

A seguir estdo apresentados alguns relatos, sinteses e transcri¢cées do relatério. O documento na
integra, assim como as tabelas, metodologias e critérios de selecdo e avaliacdo, estdo disponibilizados no
sitio eletrénico da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico.

Das referéncias analisadas, 4 artigos foram classificados como de baixa qualidade, sdo eles: um
ensaio clinico que concluiu que os cigarros eletrénicos podem apoiar a cessacdo ao tabagismo; uma analise
econdmica que aponta os beneficios dos cigarros eletronicos para o aumento da expectativa de vida; um

166 0 pesquisador Peter Hajek foi um dos pesquisadores integrantes deste estudo.
167 pergunta 9: Como o registro desses produtos impactaria a Politica Nacional de Controle do Tabaco no Brasil?
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estudo laboratorial (em organoide) que apresenta que os cigarros eletrénicos provocam menos dano tecidual
do que os cigarros convencionais e uma revisdao narrativa que propde um modelo para avaliar o risco dos
novos produtos de tabaco, com destaque para os cigarros eletronicos.

Quanto as referéncias de qualidade metodolégica moderada, foram apresentados 18 estudos. Uma
revisdo sistematica apresentou 26 relatos de casos de intoxicacdo por e-liquido, envolvendo 31 pessoas e
com 11 ébitos. Um estudo apresentou resultados de que os cigarros eletronicos com nicotina aumentam a
capacidade psicoldgica/cognitiva dos individuos de permanecerem atentos. Foram incluidos ensaios clinicos
gue demonstraram heterogeneidade na entrega de nicotina e outro ensaio, de curta duragao (5 dias) e muito
controlado (limitou o uso do cigarro convencional), que apontou que o uso cigarros eletrénicos, mesmo de
forma dual, reduz biomarcadores danosos ou possivelmente danosos a saude.

Ainda com relagdo aos estudos de qualidade moderada, foi apresentada coorte, com intervalo de 1
ano, que constatou o uso de cigarros convencionais por 25% dos individuos que usavam exclusivamente
cigarros eletrénicos na linha de base. Destes, 28% eram ex-fumantes e 24% nunca havia usado cigarros
convencionais. Outra coorte, com 2 anos de acompanhamento, também relatou que os participantes que
experimentaram cigarros eletronicos na linha de base, tiveram mais chances de relatar o uso de cigarros
eletronicos 6 meses e um més antes, no segmento. O estudo relata ainda que o uso de e-cig no
acompanhamento ndo foi associado a mudancga no consumo diario de cigarros.

Outra coorte com qualidade moderada apontou que o uso de cigarros eletrénicos por pessoas que
queriam parar de fumar aumentou a chance de persisténcia na abstinéncia do cigarro convencional
(diferenga de risco 6%), o mesmo ndo ocorreu com terapias medicamentosas. Duas coortes que
acompanharam o uso de cigarros entre adolescentes com intervalos de 6 meses e 12 meses, mostram que
os usuarios de cigarros eletrénicos na linha de base tiveram mais chance de iniciagdo ao tabagismo, inclusive
com o uso de charutos e narguilé.

Dos estudos transversais de qualidade moderada, um deles apontou que 2/3 dos jovens utilizam
cigarros eletronicos de maneira furtiva, onde o seu uso é proibido. Outro estudo estimou a prevaléncia do
uso de cigarros eletrénicos (0,43%) e narguilé (1,65%) na populagdo brasileira. Um estudo relatou que
usudrios de cigarros eletrénicos tiveram maiores chances de relatar abstinéncia (OR 1,95) dos cigarros
combustiveis, assim como os usuarios de vareniclina (OR 1,82), em comparacdo com individuos que ndo
utilizaram destes auxilios.

Outro estudo transversal avaliou o relato de sintomas respiratérios entre usudrios de cigarros
eletronicos, ndo fumantes, tabagistas, e ex-tabagistas, encontrando que estes dois ultimos grupos tiveram
maior chance de relato de sintomas, usando ou ndo cigarros eletrénicos. Também de qualidade moderada,
estudo demonstrou que medidas como a proibicdo de uso de cigarros eletronicos em locais onde é proibido
fumar e a proibicdo de venda a menores de 18 anos sdo apreciadas por 66,9% e 77,5% da populagdo,
respectivamente.

Também transversal e de qualidade moderada, um estudo avaliou que as pessoas que nunca
fumaram tendem a ser menos dependentes do cigarro eletronico do que aqueles que sdo fumantes ou ex-
fumantes. Um estudo laboratorial (qualitativo) demonstrou que as emissdes de carbonila e diacetil do cigarro
eletrénico Vype e-Pen foram 98,6 e 99,9% mais baixas do que as do cigarro combustivel*®,

168 Nota: a autora principal, Jennifer Margham, e alguns outros autores deste estudo, realizaram publica¢do de
estudo em parceria com o Centro de pesquisa e desenvolvimento da BAT no Reino Unido (Analytical Development
Center and Product Stewardship Service of Global R&D of British American Tobacco -
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0278691517302508)
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Estudo qualitativo, também de qualidade moderada avalia a evolugdo de websites de venda de
cigarros eletrénicos entre os anos de 2013 e 2017, encontrando 433 sites. Por fim, uma revisdo narrativa de
qualidade moderada busca avaliar as propriedades bioldgicas da nicotina e efeitos sobre fetos e neonatos
com o objetivo de proteger a salide destas populagoes.

Quanto as evidéncias de qualidade metodoldgica alta, foram apresentados 18 estudos, sendo (1)
coorte, (1) avaliacdo econdmica, (6) estudos transversais, (2) séries de casos, (6) estudos qualitativos e (2)
revisdes narrativas. A coorte demonstrou que adolescentes e jovens que usavam cigarros eletrénicos tiveram
maiores chances de progressado para o tabagismo (AOR 11,9 na andlise bivariada e de 8,3 na multivariada). A
avaliagdo econOmica, realizada em 2014 nos EUA, mensurou a perda de anos de vida em funcao de diferentes
percentuais otimistas de reduc¢do de danos, que poderiam ser associadas aos cigarros eletrénicos. Diante das
projecdes de 95% (1,510 milhGes de anos de vida perdidos), 75% (1,550 milhdes) e 50% (1,6 milhdes), os
pesquisadores concluem que os riscos populacionais superam beneficios.

Quanto aos estudos transversais de alta qualidade, um deles encontrou uma maior chance de uso de
cigarros eletronicos por individuos de 25 a 39 anos (OR 3,5/2,5), homens (OR 1,22/1,46), que tenham menor
percepcdo de risco relativa a estes produtos (OR 2,8/6,28), tabagistas (OR 33,38/30,82) e ex-fumantes (OR
9,05/69,33). Outro estudo transversal sobre prevaléncia, mostrou que 1% dos Italianos faziam uso de cigarro
eletrénico, e que destes, 62% o utilizavam de forma dual com cigarros combustiveis.

Foi apresentado estudo sobre a exposicdo a nicotina e outras substancias cancerigenas e toxicas dos
produtos de tabaco, comparando fumantes apenas de cigarros convencionais, fumantes e ex-fumantes em
uso prolongado de cigarro eletrénico ou com terapia de reposicdo de nicotina. Ndo houve diferenca com
relacdo ao nivel de alcaldides, nicotina e cotinina, entretanto, quanto as nitrosaminas especificas do tabaco,
as maiores concentragOes foram observadas em pessoas que usam cigarros combustiveis, seguidos por ex-
tabagistas, e no grupo que fazia reposicdo de nicotina, seguido por usuarios exclusivos de cigarros
eletronicos. Ndo houve diferenca entre os que faziam uso dual.

Ainda com relagdo ao uso de cigarros eletrénicos para tratamento, um estudo transversal apontou
gue usudrios de cigarros eletrénicos apresentaram maior frequéncia em tentativas de parar de fumar
(65,1%), do que ndo usuarios (40,1%), além de maior frequéncia de éxito na cessagdo do tabagismo 8,2%
versus 4,8%. Outro estudo demonstrou que 20% de usuarios de cigarros eletronicos pararam de fumar,
contra 10,1% que usaram terapia medicamentosa sem prescri¢ao e 15,4% que nao usaram nenhuma terapia.

Um outro estudo transversal de alta qualidade demonstrou que 20% de adolescentes que
experimentaram cigarros eletrénicos nunca tinham experimentado cigarros convencionais. Duas séries de
casos apresentaram relatos de intoxicagGes por criangas, uma delas relatou 186 casos de média e alta
gravidade em criangas com idade média de 3 anos, ao longo de 6 anos. A outra série de casos demonstra um
aumento de 1.492,9% de casos de intoxicagdes em criangas abaixo de 6 anos, e que criangas expostas aos
cigarros eletronicos (e-liquidos) tem 5,2 mais chances de internacdo e 2,6 de resultados médicos graves
(incluindo 6bito) em comparacdo com aquelas que sdo expostas aos cigarros convencionais.

Quanto as referéncias qualitativas de alta qualidade, um estudo laboratorial aponta que lesGes
endoteliais causadas pelo cigarro eletronico sdo semelhantes aquelas causadas pelos cigarros convencionais.
Outro estudo qualitativo, que realizou analise publicitaria de um cigarro eletronico, apontou o publico jovem
como alvo destas a¢des. Had também estudo laboratorial que aponta a presenca de chumbo nos aerosséis
dos cigarros eletrénicos, mesmo ndo sendo listado como componente das serpentinas de aquecimento.

Outro estudo qualitativo detectou e quantificou analitos de interesse entre cigarros eletronicos,
dispositivo controle e cigarros combustiveis, encontrando menos substancias tdxicas nos dispositivos
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eletronicos.!®® Estudo de andlise regulatéria demonstra que a nicotina dos cigarros eletrénicos é tratada
como “veneno” na Australia, Brunei Darussalam, Republica Tcheca e Malasia. Outro estudo qualitativo
detectou, na internet, a presenca de 466 marcas de cigarros eletronicos e 242 sabores (adicionados
mensalmente), no periodo analisado. Tal fato resulta em mais de 7.700 sabores disponiveis, que podem ser
combinados de diversas formas.

Por fim, foram apresentadas duas revisGes narrativas, uma recomendando a proibi¢do total de DEF
na india e a outra sinalizando a ocorréncia de respostas oxidativas e inflamatérias em tecidos pulmonares e
células epiteliais bronquicas, causadas pelos aerosséis dos cigarros eletronicos.

Além das evidéncias apresentadas durante as Audiéncias Publicas supracitadas, a GGTAB realizou
também uma ampla busca de referéncias, nacionais e internacionais, tanto advindas de literatura cientifica
publicada, quanto originadas de reuniGes governamentais internacionais, para contextualizar cenarios e
avaliar os riscos e impactos dos dispositivos eletrénicos para fumar.

Consultas Dirigidas

Com o objetivo de continuar o didlogo com os atores envolvidos, a GGTAB, com o auxilio da GGREG,
publicou 3 Consultas Dirigidas para promover novo momento de participagdo social e obter mais informacdes
sobre os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF), ainda ndo obtidas no decorrer do periodo de elaboracgéo
da AIR. As consultas foram realizadas por meio do Formulario Lime Survey, com link disponivel no sitio
eletronicio da Anvisa e prazo de 15 dias para recebimento das contribuicoes.

Foram realizadas consultas especificas e distintas para: Empresas que comercializam DEF em outros
paises; Gestores Estaduais e Municipais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Pesquisadores
ligados a Instituicdes de Ensino, Pesquisa e Orgdos Governamentais. Os questiondrios e respostas completas
estdo disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico.

Seguem as principais informacdes obtidas em cada uma das Consultas Dirigidas:
Empresas que comercializam DEF em outros paises

Esta consulta foi realizada no periodo de 22 de marco a 05 de Abril/2021. Foram realizados
guestionamentos sobre os produtos comercializados em outros paises e a data de inicio desta
comercializagdo, se estes foram formalmente autorizados por autoridades locais e se ha uma
regulamentacdo local para estes produtos e quando passou a vigorar. O objetivo da Anvisa foi entender em
gue cenadrio estes produtos iniciaram a sua comercializagdo, nos diversos paises, pois como descrito neste
relatério, muitos paises sequer regulamentam tais produtos, o que implica em auséncia de regras para
comercializacdo, marketing, promocgao, etc.

Foram obtidas respostas de 3 empresas com representacdao no Brasil e de 4 sediadas em outros
paises. Em uma analise quantitativa total, considerando todas as respostas, foi informado que os DEF
possuem registro em 37 paises de forma individualizada e na Unido Européia. A intencdo da consulta foi
conhecer a situacdo regulatéria na ocasido em que os DEF comecaram a ser comercializados em cada um dos
paises, entretanto, faltaram dados para este detalhamento em diversas respostas.

169 Tanto o autor principal, Poynton, S., quanto os demais que realizaram o estudo, sdo pesquisadores ligados 4 BAT.
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Com relagdo as informagdes quantitativas extraidas do formulario eletronico, observa-se que dos 38
paises nos quais os DEF sdo comercializados, 82% (31 paises) tém norma que regulamenta os DEFs e 18% (7
paises) ndo regulamentam o produto.

Ainda em relagdo aos 38 paises, 89% (34 paises) classificam os DEF como outros produtos, com
diversas nomenclaturas, e 11% (4 paises) os classificam como produto de tabaco.

Quanto a autorizagdo formal de comercializacdo dos DEFs, 55% (21 paises) ndo autorizaram esta
comercializagdo, mediante avaliacgdo e manifestacdo quanto ao cumprimento de requisitos pré-
estabelecidos, contra 45% (17 paises) que efetivamente autorizaram os produtos.

Grafico 19 - Resultados de partipacdo na Consulta Dirigida de Empresas que comercializam DEF em outros
paises

Localizagdo das Empresas Respondentes Empresas com representagdo no Brasil Empresas sem representagdo no Brasil
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Fonte: Lime Survey

Conforme informacdo obtida por meio de documentacdes anexadas aos formularios recebidos, 18
paises da Unido Européia (66,6%) exigem apenas uma notificagdo para que haja a comercializacdo de
produtos de tabaco aquecido, portanto, ndo ha concessdo de autorizagdo formal. Dentre eles, destacamos o
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Reino Unido, Italia, Espanha, Franca, Holanda, Suécia, Dinamarca, dentre outros. Também nao ha autorizacédo
formal destes produtos no Jap3o?’°, Coréia do Sul, Russia e Turquia.

Conforme dados apresentados, a comercializagdo de produtos de tabaco aquecido na Russia foi
iniciada antes que houvesse regulamentacdo para estes produtos. Em paises como Azerbaijdo, Sérvia,
Cazaquistdo e Ucrania ha comercializacdo de HTP, entretanto, ndo ha regulamentacdo para estes produtos.

Também ndo foram observadas autorizacdes formais para a venda de dispositivos eletrénicos com
e-liquidos no Canada, Israel, Portugal, Nova Zelandia, Barhein, Emirados Arabes, Arabia Saudita, Africa do Sul
e Suica. Foi evidenciado o comércio destes dispositivos (com e-liquidos) na Coléombia, pais que ndo tem
normativa que os regulamente.

Outra importante informacdo obtida por meio desta consulta dirigida, consiste no fato de que DEF
com e-liquidos comecaram a ser comercializados em paises, antes que houvesse qualquer regulamentacgao
sobre tais produtos, tais como: Estados Unidos, Reino Unido, Pol6nia, México, Nova Zelandia, Barhein,
Alemanha, Hungria e Italia.

Dentre as 4 empresas sem representacdo no Brasil, 1 é fabricante de e-liquidos e as outras 3
comercializam diversos tipos de DEF. As empresas informaram que comercializam seus produtos em paises
como EUA, Argentinal’! e Portugal.

Foram observadas auséncias de informacgGes sobre as condi¢cGes de comercializacdo e regularizagdo
de produtos em diversos paises onde estes sdo comercializados, conforme sites dos préprios fabricantes. A
empresa Philip Morris Brasil enviou informacGes somente sobre o produto de tabaco aquecido,
comercializado nos Estados Unidos e na Unido Européia (bloco econ6mico que corresponde a 25 paises),
entretanto, no site da empresa ha a informacdo de que o produto iQOS se encontra comercializado em 63
paises (https://www.pmi.com/smoke-free-products/iQ0OS-our-tobacco-heating-system). Também ndo
foram enviados dados relativos ao cigarro eletrénico com e-liquido e sistema de bluetooth, denominado de
iQOS VEEV, lancado pela PMI em alguns mercados no ano de 2020, segundo site da prépria empresa.l’2 Em
breve consulta a internet foram identificados sites com menc3o a este produto na Republica Checa'’3, Itélia'’*

e Nova Zelandial’®, entretanto, n3o foi possivel acessa-los, devido as restricdes de acesso impostas pela
empresa. Também ndo foram apresentadas informagdes sobre o produto descontinuado iQOS Mesh,
aparentemente um antecessor do produto iQOS VEEV. Maiores detalhes também ndo foram obtidos, pois o
site apresenta-se bloqueado para acesso de outra localizacdo que n3o seja o Reino Unido.'’®

Quanto a empresa Souza Cruz (BAT), foram enviadas informacdes relativas aos produtos Vype/Vuse
e Glo em 35 paises. Conforme site do fabricante, relativo ao produto Glo (https://www.discoverglo.com/) foi
detectada a auséncia de informagBes referentes a 2 paises e quanto ao produto Vype/Vuse
(https://www.vuse.com/) ndo foram evidenciadas informac&es de 1 pais.

170 Japdo: foi um dos primeiros paises que tiveram comercializagdo de produtos de tabaco aquecido.

171 Argentina: o pais proibe a importagdo, distribuicdo, comercializaco, publicidade e promog3o de cigarros
eletrénicos sdo proibidos desde 2011, por meio da normativa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) - Disposicion 3226/11

172 pp| — E-vapor products: https://www.pmi.com/smoke-free-products/veev-innovating-e-vapor-technology,
acessado em 04/06/2021.

173 iQOS VEEV Republica Checa: https://cz.igos.com/en/shop/veev/IQOS VEEV SET CZ.html.*

174iQ0OS VEEV Itélia: https://www.veev-vape.com/it/en. *

175 jQ0S VEEV Nova Zelandia: https://nz.iqos.com/shop/buy-igos/igos-veev.*

176 iQOS Mesh: https://uk.igos.com/mesh-discontinued.*

*acesso indisponivel devido a localizagdo Brasileira do IP da maquina.

Pagina 224 de 323



A empresa JTI Processadora de Tabaco do Brasil Ltda, durante a consulta dirigida, apresentou
informacgdes do produto Ploom relativas a 4 paises. Entretanto, posteriormente, enviou uma carta a Anvisa
relatando nao ter havido tempo habil para a resposta a Consulta Dirigida e apresentando uma lista nominal
de mais 11 paises, entretanto, sem qualquer informacdo acerca da regularizacdo, autorizacdo e data de inicio
da comercializacao dos produtos.

Diante das informacgdes recebidas por meio desta Consulta Dirigida, percebe-se que DEF comegaram
a ser comercializados em diversos paises, antes que houvesse regulamentagdo que norteasse a sua
comercializagdo, marketing, propaganda, promog¢ao, etc, ou seja, a margem de qualquer controle sanitario
das autoridades locais. Além disso, percebe-se que ha a comercializacdo de produtos em paises que até o
momento ndo estabeleceram regras para a venda e utilizacdo dos DEF. Desta forma, é importante entender
gue uma comercializacdo em diversos paises, ndo significa que esta comercializacdo esta norteada por
regulamentacdes que controlem tais produtos.

Outra observagdo relevante é o fato de que em mais de 50% dos paises onde tais produtos sdo
comercializados, ndo ha a emissdo de autorizagdo formal da autoridade sanitdria local para esta
comercializagdo. Ou seja, quando a industria do tabaco alega que seus produtos estdo presentes em varios
paises, em mais da metade destes paises, de acordo com os dados apresentados nesta consulta dirigida, ndo
ha uma manifestacdo formal das autoridades sanitarias quanto aos produtos comercializados. A simples
notificacdo prévia, como ocorre em paises europeus, é diferente de uma analise de registro, com a emissado
de relatdrios e analise de riscos envolvidos, como acontece nos EUA, por exemplo.

Destaca-se também a falta de informac¢des detalhadas de produtos e paises onde sdo
comercializados, constatada por meio das informacdes recebidas por algumas empresas. Diante disso, sem
a prestacdo de informacGes completas por parte de fabricantes internacionais, fica dificil entender a situagdo
regulatoria destes produtos em cada um dos paises. Se estdo ou aprovados ou submetidos a alguma
regulamentacdo, ou se a sua comercializagdo, propaganda, marketing, dentre outras praticas, estdo livres de
qgualquer controle por parte das autoridades locais.

Gestores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

A consulta dirigida aos Gestores do SNVS teve duracado de 15 dias, de 15 a 29 de Marco de 2021. O
objetivo foi questionar gestores estaduais e municipais de Vigilancia Sanitdria sobre a atual situacgdo
enfrentada com a fiscalizacdo do comércio ilegal e uso ndo autorizado destes produtos em ambientes
coletivos fechados, publicos e privados e ainda os desafios para a fiscalizacdo e controle destes produtos,
caso venham a ser autorizados no Brasil.

Antes que a consulta fosse disponibilizada, a GGTAB realizou reunido em 26/02/2021 com cerca de
25 de gestores de Visa e representantes do CONASS e CONASEMS, por meio de parceria com a Assessoria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS/ANVISA), para sensibilizar a todos da importancia da
indicacdo de municipios-chave, além das capitais, para os quais o link do formulario pudesse ser enviado,
objetivando uma maior e mais qualificada participa¢do na consulta dirigida. Apds reunido, foram indicados
municipios de fronteira e outros que exercem mais efetivamente acdes de fiscalizacdo de produtos
fumigenos e, diante disso, conforme indicacdo do CONASS e CONASEMS a ASNVS consolidou uma lista com
cerca de 17 municipios e varios destinatarios, entre gestores de Vigildncia Sanitaria de estados e municipios
para o envio do link de participacdo. Além desta lista, o link foi enviado, por meio de grupo de mensagens
contendo cerca de 30 gestores.

Incluindo Vigilancias Sanitarias (Visas) estaduais, das capitais e de municipios selecionados, foram
enviados cerca de 40 emails aos gestores, com o link para o preenchimento do formulario da consulta
dirigida. Além disso, mesmo apds o fim da consulta dirigida, a GGTAB participou da reunido do Grupo de
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Trabalho da Vigilancia Sanitaria (GT-VISA) em 01/04/2021, para divulgar que o tema estava em discussdo no
ambito da Anvisa.

Apesar da realizacdo de reunido preparatéria e do contato como os municipios selecionados, a
participacdo na consulta dirigida foi aguém do esperado pela equipe técnica da GGTAB, uma vez que foram
recebidos apenas 7 formularios (3 capitais), todos de Visas Municipais. Os municipios participantes foram
provenientes de 6 Estados: Rondénia, Maranhdo, Rio Grande do Norte, Minas Gerais, Parana e Santa
Catarina. Diante disso, ndo foi possivel fazer alega¢Ges seguras sobre o impacto nas atividades do SNVS,
diante de uma eventual permissao de comercializacdo dos DEF.

Ao avaliar as respostas obtidas, entre os municipios que participaram, foi observado que 43% nao
realizam fiscalizagdo de DEF em suas atividades de rotina. Dos57% que realizam fiscalizagdes, o impacto
destas a¢Oes na rotina foi baixo e médio, equitativamente. Destes municipios, 29% relataram o uso proibido
de DEF em ambientes coletivos fechados, com certa frequéncia.

Grafico 20 - Resultados de partipacdo na Consulta Dirigida dos Gestores do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria
.s Respondentes por Estado Ha fiscalizagdo do comércio de
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Fonte: Lime Survey

Ainda nesta consulta dirigida, os Gestores foram questionados sobre os possiveis impactos de um
cenario de liberagcdo da comercializacdo destes produtos no pais. Os maiores impactos foram a necessidade
de fiscalizacdo de ambientes coletivos fechados publicos e privados e a realizacdo de campanhas de
conscientizacdo, seguido da necessidade da concessdo de autorizacdo de funcionamento para
estabelecimentos que fabricassem e comercializassem tais dispositivos.
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Como relatado acima, o baixo nimero de respostas obtidas do SNVS nao possibilita a mensuracgédo
adequada do impacto de um cendrio onde haja a permissdo da comercializacdo dos DEF no Brasil. Apesar de
os respondentes indicarem a provavel ocorréncia de impacto nas acGes de fiscalizacdo, capacitacdo de
equipes, recursos para a realizagdo de acdes, dentre outros, tais indicios ndo pdoem ser extrapolados para
todo o SNVS. Diante disso, novos debates com o SNVS sdo recomendados ao longo das proximas fases do
processo regulatdrio em tela.

Pesquisadores de Institui¢des de Ensino, Pesquisa e Orgdos Governamentais

A consulta dirigida a este publico teve duracgdo de 15 dias, de 15 a 29 de marco de 2021. O objetivo
desta consulta foi obter informacGes sobre o comportamento da prevaléncia no Brasil, tanto em relagdo ao
uso de DEF, quanto do tabagismo, em caso de uma eventual permissdao da comercializacdo destes
dispositivos no pais. Conforme apresentado neste AIR, atualmente a prevaléncia de uso de DEF no pais é de
0,6%.

Foram recebidas 31 contribui¢des, sendo 20 provenientes de Instituicdes de Ensino, 3 de instituicdes
de pesquisa e 8 de érgdos governamentais. Das colaborag¢des de Instituicdes de Ensino, 6 foram oriundas do
Estado do Rio de Janeiro, 5 de Sdo Paulo e 4 do Rio Grande do Sul. Das Instituicdes de Pesquisa, foram
recebidas 2 contribuicbes de Sdo Paulo: sendo 1 do Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas da
Universidade de Sdo Paulo — INCOR e 1 do Eurominotor International Ltda ; além de 1 colaboragdo do Rio de
Janeiro: Centro de Estudos e Pesquisa em Salde Coletiva da UERJ - CEPESC. Quanto aos Orgdos
Governamentais, foram recebidas 3 contribui¢cGes do Estado do Rio de Janeiro (2 do INCA e 1 da Secretaria
Municipal de Satide do Rio de Janeiro) e 1 do Estado de S3o Paulo (Centro de Referéncia de Alcool, Tabaco e
Outras Drogas — Cratod/Secretaria Estadual de Saude).

Das 31 contribui¢Ges recebidas, 87% afirmaram, com base em experiéncias internacionais, que a
prevaléncia de uso de DEF aumentaria no Brasil, caso houvesse a autorizacdo para a comercializagdo destes
dispositivos. Os demais respondentes (13%) afirmaram que ndo é possivel estimar se haveria ou ndo o
aumento desta prevaléncia.

Com relacdo a prevaléncia de tabagismo, em face de um cenario onde tais produtos passassem a ser
permitidos no Brasil, as respostas foram mais heterogéneas. Dos respondentes, 74% estimaram que haveria
aumento da prevaléncia de tabagismo no pais, 16% afirmaram que a prevaléncia diminuiria, 7% disseram
que nao é possivel estimar e 3% apontaram que esta permaneceria inalterada.
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Gréfico 21 - Resultados de partipa¢do na Consulta Dirigida dos Pesquisadores de Instituicdes de Ensino,
Pesquisa e Orgdos Governamentais
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comportaria a prevaléncia de tabagismo, caso a
permissao de comercializacao dos DEF seja concedida no
Brasil?

W N3o é possivel estimar.
M Diminuiria.
W Aumentaria.

Permaneceria inalterada.

Como embasamento para as afirmacgGes, foram enviados artigos cientificos, relatérios, nota técnicas,
pesquisas, dentre outros documentos, entretanto, ndo foram apresentados calculos com as estimativas de
como se comportaria as taxas de prevaléncias, seja para mensurar o aumento ou a sua diminuicdo. Destaca-
se que muitas das evidéncias apresentadas ja haviam sido consideradas durante a elaboracdo desta AlR.

Portanto, para que haja o delineamento de um cenario acertivo no pais sobre os indices de
prevaléncia do uso de DEF e do tabagismo, em caso de autorizacdo para comercializacdo dos DEF, é
necessario que haja o desenvolvimento de um estudo de prospeccao, na tentativa de mensurar e quantificar

o impacto da comercializagdo destes dispositivos.

Tomada Publica de Subsidios

A Tomada Publica de Subsidios (TPS) é uma etapa prevista nas Boas Praticas Regulatérias (Portaria
PT n2 162/2021) e tem como objetivo coletar dados técnicos e cientificos relacionados a um determinado
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tema em estudo, durante um processo regulatério. E importante esclarecer que a etapa de TPS nio é
obrigatéria por Lei, Decreto, ou RDC da Anvisa, no entanto, para que houvesse ampla transparéncia do
processo de AIR, e a permissdo de nova etapa de participacdo social, a Diretoria Supervisora, mesmo ciente
da robustez do documento técnico, optou por submeter o Relatério Parcial de AIR ao publico e permitiu,
mais uma vez, o recebimento de contribui¢des ao processo.

Em 11/04/2022 foi iniciada a TPS n2 06/2020, com a divulgacdo do Relatdrio Parcial de AIR no portal
da Anvisa e a abertura do periodo de recebimento de contribuicdes da sociedade sobre o referido
documento. Inicialmente, o prazo concedido foi de 30 dias para o recebimento de contribuicGes, no entanto,
em 06/05/2022 foi publicado o Edital de chamamento n? 10, de 5 de maio de 2022 que prorrogou o prazo
de recebimento das contribui¢cdes por mais 30 dias, totalizando 60 dias para que houvesse a manifestagdo
dos interessados no tema. Diante disso, a data final para o recebimento de contribuicdes encerrou-se em
10/06/2022. A prorrogacdo teve como objetivo ampliar ainda mais a possibilidade de participacdo social de
todos os interessados no tema.

Para o recebimento das contribuicGes foi elaborado pela GGTAB e GEAIR um Formulario eletronico
gue permitiu ao interessado se manifestar de maneira geral sobre o Relatdrio Parcial de AIR, ou de forma
detalhada, por capitulo, podendo também enviar arquivos anexos.

Apds o fim do prazo de recebimento das contribui¢des, estas foram analisadas pela GGTAB, para a
redacdo deste Relatdrio de AIR. Para a redacdo deste relatério final, a area técnica, assim como realizado
para a elaboracdo do Relatdrio de AIR Parcial, seguiu rigidos principios cientificos, adicionando dados
cientificos publicados, isentos de conflito de interesse, assim como informacgdes oriundas de relatérios
oficiais e de organismos e instituicdes reconhecidas nacional e internacionalmente.

Durante o periodo da TPS, além das informagOes recebidas via Formuldrio eletrénico, outras
publicacGes e relatérios nacionais e internacionais foram publicados por érgdos gorvernamentais e
instituicdes de pesquisa, portanto, fez-se necessaria a complementacdo e atualizagdo de informacgdes no
texto originalmente divulgado em alguns capitulos Relatdrio Parcial de AIR. Abaixo, segue o relato dos temas
contidos nas contribuicGes recebidas via TPS, assim como as analises realizadas pela area técnica.

a) ContribuicOes recebidas

Até 10/06/2022, das 1607 colaborac¢des recebidas, 1522 foram de cidaddos (94,7%), 31 de
Organizacgdes ndo governamentais (ONG); 26 do Setor académico/pesquisa; 10 do Setor governamental e 18
do Setor regulado. Destaca-se que a classificacdo tem como referéncia a auto declaragdo dos participantes.

Como descrito no edital, ndo se trata de enquete, portanto, os argumentos apresentados serao
relatados e os comentarios técnicos serdo realizados em bloco, por tema, e ndo separadamente por
contribuicdo. Segue o percentual de resposta por agente afetado e na sequéncia o relato e discussdo das
contribuicdes recebidas:

Quadro 26 — Numero de contribuicdes recebidas durante a TPS

Identificagdo Quantidade Percentual
Cidadao 1522 94,7%
Organizagao ndo governamental | 31 1,9%
Instituicdo de ensino e pesquisa 26 1,6 %
Setor Regulado 18 1,1%
Setor Governamental 10 0,6 %
Total 1607
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Como descrito acima, 94,7% das colaborag¢des foram realizadas por cidadaos, que relataram suas
experiéncias com o uso dos DEF, a maioria sem especificar o produto que utilizam. Muitos relatam o
descontentamento com o contetdo do Relatdrio Parcial de AIR, acusando a Anvisa de ndo conhecer sobre o
tema e relatando fatos internacionais que comprovadamente sdo inveridicos, outros apoiam a manutencdo
da proibicdo. Os que demonstram descontentamento relatam que pararam de fumar ou que conhecem ou
convivem com pessoas que pararam de fumar utilizando algum tipo de DEF; que os produtos sdo menos
danosos que os produtos convencionais, entretanto, em sua grande maioria ndo apresentam evidéncias
cientificas que comprovem as alegacGes realizadas.

O recebimento do relato de experiéncias pessoais é esperado em instrumentos de participagdo
social, no entanto, a avaliacdo técnica da Anvisa deve ser embasada em argumentacdo técnica e cientifica,
pois as a¢Oes de vigilancia sanitaria possuem impacto populacional. Experiéncias isoladas, relatos de caso,
mesmo que exitosos, ndo podem pautar por si s6 decisOGes regulatdrias, principalmente decisGes que
impactem as politicas de saude do pais, que conta hoje com mais de 214 milhGes de pessoas.

Apesar do recebimento de 1522 manifesta¢des de cidadaos, muitas delas pedindo pela autorizagdo
de comercializacdo dos DEF, pesquisa quantitativa realizada pelo Datafolha, com representatividade
nacional, observou que 68% dos entrevistados de 18 anos ou mais ndo sdo favoraveis a liberagdo dos DEF no
Brasil e que 21% entende que estes dispositivos ndo devem ser liberados no pais até que se prove seu
impacto a saude e na iniciacdo do tabagismo.“™* Tal relato é importante para que se entenda que ndo ha
um clamor popular pela autorizacdo de comercializagdo destes dispositivos no pais.

Com relagdo ao Setor regulado, a principal manifestacdo foi pela regularizacdo dos produtos, para
gue estes possam ser comercializados no pais. Quanto aos participantes (InstituicGes de Ensino e Pesquisa e
ONG) ha contribuicdes no sentido tanto de defender a manutengdo da proibicdo, quanto de permitir a
comercializagdo dos DEF. Quanto ao Setor Governamental, as manifesta¢des foram favoraveis a manutencao
da proibicdo destes dispositivos no pais. Muitas contribui¢cdes destes atores também carregavam opinides e
relatos, que apesar de importantes, necessitam estar acompanhadas de dados e evidéncias que as sustentem
e comprovem.

As contribuicGes e documentos enviados foram avaliados tecnicamente. A seguir estdo descritas as
argumentacOes apresentadas e as analises técnicas realizadas. Como descrito acima, a discussdo das
contribui¢Oes esta agrupada por temas.

b) Processo de AIR e elaborag¢do do Relatério Parcial

Com relacdo ao processo regulatdrio, foram recebidas diversas contribuicdes de apoio e
reconhecimento do trabalho desenvolvido pela equipe técnica da Anvisa, entretanto, outras contribuicGes
apresentaram criticas ao processo regulatorio e a confeccdo do Relatdrio Parcial de AIR.

Diante disso, é importante destacar que todas as premissas legais e etapas obrigatdrias foram
rigorosamente seguidas, como descrito neste Relatdrio de AIR. Todos os fatos relatados neste documento
sdo acompanhados de evidéncias, que podem ser acessadas pelo leitor para a comprovacao das informacgdes
apresentadas.

Para garantir a busca e andlise robusta e isenta de qualquer viés das evidéncias cientificas
disponiveis, foram contratadas revisGes sistematicas da literatura, que obedeceram rigorosamente a
metodologia de busca, selecdo e analise de estudos para a resposta aos diversos questionamentos sobre os
DEF. Ndo houve qualquer interferéncia da Anvisa na elaboracdo, tanto das revisGes sistematicas realizadas
pela USP, quanto dos demais pareceres externos descritos no documento.

N

Ainda com relacdo aos pareceres encomendados a USP, estes foram elaborados por meio do
contrato ja existente com a Anvisa. Todos os pareceres buscaram responder perguntas que abrangeram
diversos aspectos relacionados aos DEF, de forma que nenhum aspecto ficasse sem avaliacdo. Quanto ao
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parecer especifico sobre os Dispositivos Eletronicos do tipo tabaco aquecido, este foi solicitado apds a
percepc¢do de que muitos estudos nao sinalizavam qual seria o tipo de DEF a que se referiam, desta forma,
para que o estado da arte fosse avaliado considerando este tipo de DEF, foi solicitado um parecer especifico,
onde a USP pdde realizar as buscas nas bases de dados com termos distintos e aplicaveis a este tipo de DEF.
Ndo houve qualquer falta de isonomia no tratamento destes produtos, pelo contrario, foi despendida a
devida atencdo, atentando-se a necessidade de revisdo sistematica que analisasse especificamente tais
produtos. Oss DEF do tipo tabaco aquecido sdo dispositivos eletronicos para fumar por também utilizarem-
se de equipamento eletronico para o uso do refil de tabaco, como ja detalhado neste Relatério de AIR.

Contribuicdes recebidas via TPS relataram que ndo haveria problemas em a Anvisa considerar
estudos com conflito de interesse (financiamento por parte da indUstria do tabaco), para que se avaliasse o
estado da arte dos DEF. Entretanto, pesquisas demostram que estudos independentes encontram resultados
gue indicam mais riscos associados aos DEF do que estudos que sdo financiados pela IT. Destaca-se que as
revisoes sistematicas apresentadas pela USP foram realizadas com buscas amplas em toda a literatura, sem
a exclusdo de estudos com potenciais conflitos de interesse.

Apesar de este ponto ja ter sido mencionado no AIR Parcial, acrescenta-se a discussdo o estudo A
conflict of interest is strongly associated with tobacco industry-favourable results, indicating no harm of e-
cigarettes <™ cujos resultados demonstraram que estudos com conflito de interesse (COI) com a IT
encontraram significativamente menos potencial de dano do que os estudos sem financiamento. Segundo
os autores, 95% dos artigos sem conflito de interesse e 39,4% com conflito de interesse encontraram
potenciais efeitos nocivos/substancias nos cigarros eletrdnicos estudados. As chances de ndo encontrar
danos foram significativamente maiores em estudos com COI relacionado a industria [OR 66,92 (IC 95% 8,1-
552,9)] do que em estudos sem COl. Um COI forte/moderado foi associado a chances muito altas [OR 91,50
(IC 95% 10,9-771,4)] de ndo encontrar danos em comparagdo com estudos sem COl/fraco.

Outra questdo apontada pelas contribuicdes que defendem a regularizacdo dos DEF é que a
Alternativa 3 foi descartada no processo sem que houvesse a comparacao de seus impactos. Como detalhado
no capitulo VI deste AIR, tendo como embasamento todas as evidéncias reunidas ao longo do processo de
andlise de impacto regulatério, ndo ha nenhuma justificativa técnica para que a
Alternativa 3 seja uma opg¢ao regulatdria, demonstrando-se invidvel. Diante disso, como preconiza os Guias
de Boas Praticas Regulatérias, também ja citados no referido capitulo, esta Alternativa ndo seguiu para a fase
de comparacdo e demais etapas da AlIR. Portanto, ndo houve qualquer falha metodoldgica na condugéo da
analise de impacto regulatdrio sem a Alternativa 3, cuja inviabilidade foi detalhada no referido capitulo.

c) Prevaléncia

E importante reforcar que os DEF ndo estdo disseminados no Brasil, como alegam os atores que
pleiteiam a sua regularizacdo no pais. Tal argumento serd contraposto no item mercado ilegal, entretanto,
conhecer as pesquisas epidemioldgicas referenciadas cientificamente, conduzidas por oérgaos
governamentais, universidades e institutos de pesquisa, é de primordial importancia para que se possa
entender o cenario nacional da prevaléncia de uso dos DEF. Mesmo que pessoas tenham a impressdo de um
aumento de uso; que no meio socioecondmico em que vivem haja consumo, e que relatem experiéncias
pessoais ou de pessoas proximas, decisdes regulatorias ndo podem ser baseadas em percepg¢oes.
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No pais, dados do IBGE indicam que a populacdo de jovens e adultos jovens passa de 30 milhdes de
pessoas.!”” As inimeras evidéncias reunidas neste documento indicam claramente que a popula¢do jovem
é o alvo da Industria do Tabaco, com estratégias e propagandas diretas sobre dispositivos eletronicos para
fumar destinadas a este publico.

De acordo com a PNS 2019, e como ja descrito neste AIR,a prevaléncia de uso de DEF no Brasil (0,64%)
é uma das mais baixas mundialmente, quando comparada a paises que realizam e divulgam pesquisas
populacionais. De acordo com o artigo Prevalence of electronic nicotine delivery systems and waterpipe use
in Brazil: where are we going ?“* que analisou os dados da PNS 2019, dos 0,64% da populacdo que usam
atualmente dispositivos eletrénicos para fumar, 70% possuem entre 15 e 24 anos. Esta prevaléncia aumentos
entre 2015 (0,92%) e 2019 (2,38%), mas ainda assim permanece baixa, principalmente quando comparada a
outros paises. A maior prevaléncia foi encontrada na regido Centro Oeste, com metade absoluta destes
usudrios localizados na regido Sudeste. O que chama a atencdo neste estudo, é que mesmo a prevaléncia
nacional sendo baixa, o percentual de usuarios de DEF é 70% de jovens e adultos jovens. Outro fato é que
90% dos usuarios de DEF ndo sdao fumantes, o que alerta para a atratividade exercida por estes dispositivos.

Durante o periodo da TPS dados de pesquisas de uso de DEF por jovens foram divulgadas em varios
meios de comunicac¢do, no entanto, algumas destas informacdes ndao estavam corretas, como a que aponta
que a prevaléncia de uso seria de 20% entre os jovens de 18 a 24 anos, encontradas pela pesquisa Covitel. E
importante que analisemos de forma criteriosa os dados da pesquisa Covitel, para que se possa diferenciar
uso da experimentacdo, de forma a nao haver interpretagdes equivocadas dos dados.

O relatério do Inquérito Telefénico de Fatores de Risco para Doengas Crénicas ndo Transmissiveis em
Tempos de Pandemia (Covitel)*™*" apresentou de forma agrupada os dados de experimentacdo e uso de
cigarros eletronicos, e ndo de uso, como foi veiculado por diversos meios de comunicac¢do. Considerando
toda a amostra, a o uso de cigarros eletrbnicos, pelo menos uma vez na vida, foi de 7,3% entre os
entrevistados, como consta na pagina 21 do relatério divulgado. Esta experimentagdo foi maior entre
homens e com maior incidéncia na regido Centro-Oeste. A pesquisa também apresenta informacdes de que
a experimentacao foi 10 vezes maior entre os jovens de 18 a 24 anos, quando comparadas a pessoas com 65
anos ou mais. Quando analisamos os microdados!”® da pesquisa (aplicando filtros a coluna de excel da
pergunta g31a), que ndo estdo detalhados no relatério, apenas 0,38% dos entrevistados relataram uso
diario destes dispositivos e 1,77% relataram uso didrio ou menos que diario. De todos os entrevistados,
94,45% relataram nunca terem utilizado DEF.

Quando realizamos uma analise apenas da faixa etaria de 18 a 24 anos (microdados - coluna g5 do
excel), o que corresponde a 8,77% do total de entrevistados, percebemos que 1,28% utilizam cigarros
eletronicos diariamente; 11,39% n3o usam, mas ja utilizaram; 7,46% usam, menos que diariamente e 80%
nunca utilizaram tais produtos.

Dados sobre o comportamento da prevaléncia de dispositivos eletronicos para fumar também
comecaram a ser coletados por meio da pesquisa Vigitel, inquérito telefonico realizado pelo Ministério da
Saude em todas as Capitais e Distrito Federal, para avaliar os fatores de risco ligados a doengas cronicas ndo
transmissiveis. Esta pesquisa mensurou os dados de uso por 3 anos consecutivos.

Os dados coletados de 2019 a 2021 indicam uma tendéncia de estabilidade no uso dos DEF nas
capitais brasileiras. Estas informacGes comprovam que ndo ha a utilizagdo em massa no pais, como alegam
aqueles que querem a regularizacao destes produtos no Brasil.

As andlises divulgadas pela Divisdo de Pesquisa Populacional do INCA organizam tais informacdes,
comparando-as com outras pesquisas, para que seja possivel a real avaliagdo da prevaléncia no Brasil. Como
pode ser visto no grafico a seguir, a prevaléncia nas capitais € maior do que a encontrada nacionalmente.

177 IBGE:

https://www.ibge.gov.br/apps/populacao/projecao/index.html?utm source=portal&utm medium=popclock&utm ca
mpaign=novo popclock., acessado em 27/06/2022.

178 Microdados da pesquisa Covitel: http://observatoriodaaps.com.br/covitel/. Acessado em 17/06/2022.
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Grafico 22 — Proporgdo de usuarios de e-cig/DEF. Brasil, 2015-2021. 1l Lev Uso Drogas vs PNS vc PeNSE vs
VIGITEL vs IBOPE
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Fonte: Vigitel nos Tempos da Pandemia!cc>V

Em um recorte dos dados do Vigitel pode-se observar que a prevaléncia de uso de DEF nas capitais,
por individuos de 18 a 24 anos é maior, o que também comprova a maior atracdo de faixas etarias mais
jovens por estes dispositivos. Ainda assim, nesta faixa etdria, percebe-se um recuo nos indices de utilizagdo
dos DEF, de 2020 a 2021, conforme grafico também divulgado pelo INCA.

Grafico 23 — Proporgdo de usuarios de e-cig/DEF. Brasil, 2015-2021. lll Lev Uso Drogas vs PNS vs PeNSE vs
VIGITEL . Individuos com menos de 25 anos de idade
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Fonte: Vigitel nos Tempos da Pandemia!®““*"

Internacionalmente, contribuicdes da IT relatam que o produto de tabaco aquecido iQOS apresenta
baixa prevaléncia de uso em paises onde ele esta disponivel, tais como Japdo, EUA, Reino Unido, Alemanha,
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dentre outros. Entretanto, como descrito no capitulo que trata de prevaléncia internacional, os DEF do tipo
produtos de tabaco aquecido foram lancados no mercado a partir de 2015, contrastando com os DEF que
utilizam refis liquidos, desenvolvidos inicialmente em 2003 e com expansdo para outros paises nos anos
subsequentes.

Diante disso, muitas pesquisas ainda ndo mediram o comportamento da prevaléncia de uso dos
produtos de tabaco aquecido no mercado, portanto, ndo se pode concluir que a prevaléncia seja baixa
apenas pela falta de dados, ou afirmar que os dados sdao muito baixos, pois estes podem ainda nao refletir o
comportamento real destes produtos no mercado. No capitulo V é possivel verificar a prevaléncia de uso
deste tipo de produto em paises que autorizaram sua comercializacdo ha mais tempo.

Ja nos EUA o produto de tabaco aquecido da PMI comegou a ser vendido em setembro de 2019,
portanto, dados de inquéritos populacionais de anos préximos podem ainda ndo refletir o potencial de
crescimento do consumo, simplesmente por falta de conhecimento e de recente acesso do consumidor a
este tipo de DEF. Carta “™ publicada em 2022 relata o inicio da comercializacio do produto em
setembro/2019 e paralizacdo de importacdo e venda do produto em 29/11/2021, com a alegacdo de que o
dispositivo iQOS esta infringindo direito de patente de outra empresa. Apesar desta paralizacdo, o produto
ja se encontrava disponivel em 52 lojas especializadas e em 400 pontos de venda ndo especializados. O
documento também relata que apesar de baixa, a prevaléncia de uso do produto esta crescendo.

Em outubro de 2021 foi publicado novo relatério do MMWR com dados da pesquisa NYTS sobre o
consumo de cigarros eletronicos por estudantes dos ensinos médio e fundamental nos EUA, realizada entre
18 de janeiro e 21 de maio de 2021.<i O relatério menciona que os dados de 2021, por terem sido
coletados também fora de sala de aula, ndo devem ser comparados aos anos anteriores. Analisando somente
oano de 2021, é possivel observar que a prevaléncia de uso atual destes dispositivos entre jovens americanos
é de 11,3% para estudantes high school e de 2,8% para estudantes middle school, o que significa mais de 2
milhGes de estudantes. Dentre os estudantes que fazem uso atual, 43,6% dos que pertencem ao high school
utilizaram cigarros eletronicos por 20 dias ou mais no ultimo més, contra 17,2% dos estudantes do middle
school. Com relagdo ao uso de produtos com aditivos, 84,7% utilizam cigarros com flavorizantes, em sua
maioria com sabores de frutas, balas, doces, sobremesas, menta e mentol. Os cigarros eletrénicos
descartaveis sdo os mais utilizados.

Publicado em mar¢o/2022, estudo avaliou o conhecimento e uso de produtos de tabaco aquecido
por jovens nos EUA.«Viil Egram utilizados dados da National Youth Tobacco Survey (NYTS) 2019 e 2020. Os
autores concluiram que de 2019 a 2020 o conhecimento dos estudantes sobre os produtos de tabaco
aquecido aumento 51%, entretanto, a prevaléncia de uso na vida e uso corrente permaneceram estdveis
nestes 2 anos.

Como descrito acima neste AIR, o produto de tabaco aquecido da PMI teve sua comercializagdo
autorizada pelo FDA em setembro/2019 e suspensa em novembro/2021, ou seja, trata-se de um produto
novo no mercado. Como concluem os autores, os resultados do estudo supracitado servem como linha de
base para monitoramentos futuros.

Pesquisa conduzida na Nova Zeldndia, com jovens estudantes do ensino secundario (19.021
estudantes em 283 escolas) demonstrou que 19.9% dos respondentes usavam cigarros eletronicos
diariamente ou multiplas vezes ao dia. Dos estudantes que usaram cigarros eletrénicos nos ultimos 7 dias
(26,6%), 79,9% usaram altas doses de nicotina (entre 24mg e 50mg). Foi evidenciado alto percentual de uso
dual nos ultimos 7 dias.'”’

Além da inclusdo de algumas informacdes reativas as prevaléncias em paises especificos,
acrescentados nos graficos do capitulo V deste AIR, uma revisao sistematica com metandlise publicada pela
revista Lancet apresenta uma avaliacdo das prevaléncias globais (ENDS e ENNDS) a partir de pesquisas e
artigos publicados. Como as faixas de idade sdo distintas das apresentadas nos graficos contidos neste AIR,
segue a tabela com as informaces geradas por este estudo.

179 Prevaléncia em jovens da Nova Zelandia: https://www.asthmafoundation.org.nz/assets/images/A-2021-report-into-
youth-vaping.pdf, acessado em 27/06/2022.
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Figura 9 — Prevaléncia de uso corrente de ENDS e ENNDS conforme nivel de desenvolvimento - Banco

Mundial.
Income and country Data collection  UsedinTast Total participants Prevalence estimates  Age,
(year) 30 days (n) (n) (95% CI) years

(range)
High income :
Antigua and Barbuda 2017 116 2252 - 5(4-6) 11-17
Australia 2019 14 757 —— : 2(1-3) 14-17
Canada 2018-19 12696 62850 H * 20 (20-21) 12-17
Chile 2016 1201 13880 » 8(8-9) 11-17
Croatia 2016 430 3229 e 13(12-15) 11-17
Czech Republic 2016 411 3925 . 10 (10-11) 11-17
Denmark 2018 112 3044 > 4(-4) 11-15
England (UK) 2018-19 791 13191 . 6 (6-6) 11-15
Estonia 2018 267 4727 . 6 (5-6) 11-15
France 2018 3341 20128 . 17 (16-17) 11-18
Germany 2019 112 2735 > 4(3-5) 12-17
Greece 2018 157 1310 ] 12(10-14) 15-15
Guam 2017 797 2380 : * 33(32-39) 11-17
Hong Kong 2018-19 308 51700 <> ! 1(141) 9-17
Ireland 2018 710 8475 * 8(8-9) 12-17
Italy 2018 269 1518 : - 18 (16-20) 13-15
Jlapan 2017 575 64152 > : 1(1-1) 12-18
Lithuania 2018 757 4191 H * 18 (17-19) 11-15
Malta 2017 151 1237 ) 12 (10-14) 11-17
Mauritius 2016 400 4123 e 10(9-11) 11-17
Panama 2017 175 2615 * 7(6-8) 11-17
Poland 2016 1308 5132 H > 25 (24-27) 11-17
Qatar 2018 208 1913 i 11(10-12) 11-17
Romania 2017 409 5359 * 8(7-8) 11-17
Scotland (UK) 2018 162 3330 : 5(4-6) 13-15
Slovakia 2016 315 3986 * 8(7-9) 11-17
South Korea 2018 1456 60040 3 : 2(2-3) 13-18
Spain 2019 5663 38010 : 15 (15-15) 14-18
Switzerland 2018 620 3873 . 16 (15-17) 14-15
Taiwan 2018 1214 44289 * : 3(3-3) 12-18
UK 2019 124 2523 -*> 5 (4-6) 11-18
USA 2019 11560 49039 H 23(22-23) 11-20
Subgroup, DL (1’=99-9%, p<0-0001) <> 8(6-10)
Upper-middle income E
Argentina 2018 124 1373 g 9(8-11) 11-17
Colombia 2016 5482 60914 9(9-9) 13-15
Cuba 2018 298 4141 ¢ 7(6-8) 11-17
Dominican Republic 2016 136 1511 - 9(8-11) 11-17
Ecuador 2016 658 5414 HEE 12(11-13) 11-17
Fiji 2016 429 3424 e 13(11-14) 11-17
Georgia 2017 162 1305 H 12 (11-14) 11-17
Grenada 2016 161 2115 + 8(7-9) 11-17
Jamaica 2017 208 1669 : 12 (11-14) 11-17
Kosovo 2016 257 5017 . 5(5-6) 11-17
Malaysia 2017 2547 27497 . 9(9-10) 13-17
Marshall Islands 2016 630 3448 : * 18(17-20) 11-17
Mexico 2016 133 12068 »> : 1(1-1) 12-17
North Macedonia 2016 208 5119 > . 4(4-5) 11-17
Saint Lucia 2017 146 1473 > 10(8-12) 11-17
Samoa 2017 213 2053 i 10(9-12) 11-17
Serbia 2017 266 3827 + 7(6-8) 1-17
Suriname 2016 127 2200 - 6 (5-7) 11-17
Subgroup, DL (*=98-8%, p<0-0001) <> 8(7-9)
Lower-middle income E
Bolivia 2018 403 4806 L d 8(8-9) 11-17
Cambodia 2016 93 3713 - H 3(2-3) 11-17
Ghana 2017 349 5430 * 6(6-7) 11-17
Laos 2016 311 6519 . 5(4-5) 11-17
Morocco 2016 253 3893 * 6(6-7) 11-17
Papua New Guinea 2016 422 2266 i 19 (17-20) 11-17
Tunisia 2017 109 2436 »> | 4(4-5) 11-17
Ukraine 2017 622 4029 HE 15(14 11-17
Vanuatu 2017 153 2147 - 7(6-8) 11-17
Subgroup, DL (1*=99-1%, p<0-0001) <Tp 7(5-10)
Not categorised :
Cook Islands 2016 57 609 e 9(7-12) 11-17
Subgroup, DL (=0-0%) g(> 9(7-12)
Overall, DL (=99-8%, p<0-0001) <> 8(6-9)
Heterogeneity between groups: p=0-54 :

o-'zs 10 5!0 100 30'-0

Fonte: Figura 3 Prevalence of Electronic Nicotine Delivery Systems and Electronic Non-Nicotine Delivery Systems
in Children and Adolescents: A Systematic Review and Meta-Analysis.<
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d) Mercado llegal

Como ja mencionado, os atores que defendem a regularizacdo dos DEF alegam que “o produto estd
ai no mercado ilegal”, que existe total descontrole e que sdo massivamente utilizados. Tais alega¢des foram
enviadas via TPS e ndo representam a verdade dos fatos.

Tais relatos sao inveridicos, pois o Ultimo resultado de prevaléncia nacional de uso dos DEF no Brasil,
mensurado por meio da Pesquisa Nacional de Saude 2019, indica que o indice de uso destes produtos no
pais é de 0,6%, uma das menores prevaléncias a nivel mundial. Mesmo nas capitais, onde outras pesquisas
indicam niveis maiores de prevaléncia, por volta de 2,24% (Vigitel 2021), ainda assim seria uma das menores
prevaléncias quando comparadas a outros paises.

Segue, como ja mencionado neste AIR, um recorte do uso de DEF por jovens no Brasil (PENSE 13 a
17 anos), comparado com mais de 60 paises, o que comprova que o produto ndo estd disseminado como
alegam alguns atores interessados no tema.

PREVALENCIA DE USO DE CIGARROS ELETRONICOS ENTRE JOVENS
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Fonte: Grafico 17 deste AIR.

Comrelagdo ao mercado ilegal, ndo somente os DEF, mas diversos outros produtos e servicos danosos podem
ser encontrados no mercado ilegal, seja ele fisico ou eletrénico, no entanto, as politicas regulatdrias ndo
podem e nem devem ser desenhadas para a sua legalizacdo. Como exemplo, citamos situacdes que podem
ser observadas na internet e em locais fisicos: a venda de drogas proscritas; a venda de medicamentos
proibidos; o comércio de produtos regulares e irregulares por ambulantes ou empresas sem autoriza¢do; o
uso de terapias ndo autorizadas, dentre diversas outras atividades ndo respaldadas pela legislacdo e
regulamentos brasileiros. O poder publico, em seus diferentes drgdos e esferas, fiscaliza e coibe tais praticas,
sempre buscando meios de ampliar suas acGes para combaté-las e ndo para as regularizar.

Pensando nisso, a equipe técnica propde, por meio da Alternativa 2 deste AIR, a manutencdo da
proibicdo desses produtos e a implementacdo de diversas a¢Oes de fiscalizacdo e campanhas educativas,
tanto no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitédria, quanto em parceria com diversos érgdos da
administracdo publica, tais como Policia Federal, Policia Rodoviaria Federal, Ministério da Educacdo,
Ministério da Justica, dentre outros. Tais acGes, também indicadas neste AIR, tem o objetivo de coibir a
propaganda, importacdo e o comércio ilegais destes produtos, reduzindo a demanda e a oferta destes
produtos.
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O Canadj, tdo citado em contribui¢des recebidas, regularizou a venda dos DEF em 2018, com regras
e outros controles, e tiveram um aumento de 100% na prevaléncia entre jovens de 2018 para 2019. Em
conferéncia com a autoridade sanitaria Canadense, foi relatado a GGTAB que este aumento pode ter sido
resultado de praticas ilegais de propaganda por parte de empresas que comercializavam tais produtos. O
fato de se estabelecer regras sanitdrias também ndo implica em seu cumprimento, pois percebe-se o
constante descumprimento destas regras por empresas e cidaddaos, como pode ser observado nas tabelas

disponiveis no site da Anvisa'®?, que infelizmente retratam apenas uma parte do problema.

Desde que o Relatdrio Parcial foi tornado publico, por meio da TPS, foram realizadas e noticiadas
com mais frequéncia a¢Oes policiais e de drgdos sanitarios e de controle, todas dirigidas ao combate ao
comércio ilegal dos dispositivos eletronicos para fumar. Uma delas contou com a participacdo de técnicos da
Anvisa. Estas acGes, espontaneas, demonstram que é possivel a articulagdo entre érgaos para a coibicdo do
comércio ilegal dos DEF, como indica a Alternativa 2 deste documento:

a) 09/09/2021 — Operagdo da Policia Civil de Pernambuco, em parceria com a Receita Federal,
Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (Apevisa) e Procon apreendeu cerca de 200mil
reais em cigarros eletronicos e realizou a prisdo de 5 pessoas. A agdo ocorreu na cidade de Recife,
onde foram fiscalizados 4 estabelecimentos comerciais.

https://www.folhape.com.br/noticias/operacao-contra-venda-de-cigarros-eletronicos-prende-
cinco-pessoas-no/196964/

b) 29/09/2021 — Policia Civil e Receita Federal apreendem cerca de RS 900.000 reais em cigarros
eletrénicos em Fortaleza. A ac¢do foi resultado de investigacdo preliminar, contou com a
participacdo de 50 policiais civis e 22 servidores da Receita Federal. Foram fiscalizados 11
estabelecimentos comerciais, em 9 bairros da capital.

https://www.ceara.gov.br/2021/09/29/policia-civil-e-receita-federal-deflagram-operacao-
contra-venda-ilegal-de-cigarros-eletronicos-e-apreendem-cerca-de-r-900-mil-em-produtos/

c) 12/01/2022 — Tabacarias de Goiania sdo alvo de agdo do Procon para combater a venda de
cigarros eletronicos. Segundo a noticia, esta é a terceira acdo do érgdo, onde foram fiscalizados
cerca de 10 estabelecimentos com apreensdes de 312 cigarros eletrénicos, 255 esséncias, dentre
outros produtos irregulares. Em 2021 foram apreendidos 155 unidades de cigarros eletronicos.

https://www.jornalopcao.com.br/ultimas-noticias/tabacarias-sao-alvo-de-operacao-para-
proibir-venda-de-cigarro-eletronico-373913/

d) 12/01/2022 - Homem é preso ao vender cigarros eletrénicos no Centro do Rio

https://oglobo.globo.com/rio/homem-preso-por-vender-cigarros-eletronicos-no-centro-do-rio-
25351264

e) 15/02/2022 - Procon de Goidnia fiscaliza 12 tabacarias para coibir venda de cigarros eletrdnicos.
Como resultado da operacdo foram apreendidos esséncias e acessorios para cigarros eletronicos,
além de outros produtos irregulares.

https://www.goiania.go.gov.br/procon-goiania-fiscaliza-12-tabacarias-da-capital-para-coibir-
venda-de-cigarros-eletronicos/

130 Empresas e cidaddos autuados: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/fiscalizacao, acessado em
27/06/2022.
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g)

i)

k)

https://www.goiania.go.gov.br/procon-goiania-notifica-18-tabacarias-pela-venda-de-produtos-

para-cigarros-eletronicos-e-apreende-mais-de-70-quilos-de-mercadoria/

16/02/2022 - Operagdo conjunta da Policia Militar de Porto Unido, da PM do Parana e da Policia
Rodoviaria Federal, com base em a¢des de inteligéncia, apreende 7.280 cigarros eletrénicos em
carro interceptado.

https://www.pm.sc.gov.br/noticias/mais-de-7-mil-cigarros-eletronicos-sao-apreendidos-em-
porto-uniao

06/04/2022 — Operagdo do Procon e da Policia Civil combate venda de cigarros eletrénicos em
Blumenau (SC). A acdo foi motivada apds o recebimento de uma denuncia do Ministério Publico.

https://ndmais.com.br/seguranca/policia/operacao-ficaliza-venda-de-cigarros-eletronicos-em-
comercios-em-blumenau/

18/04/2022 - Fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria e PM apreende cigarros eletrénicos em lojas de
Santarém. De acordo com a noticia, foram apreendidos 400 cigarros eletronicos e fiscalizados 10
lojas em vérios enderecos.

https://g1.globo.com/pa/santarem-regiao/noticia/2022/04/18/fiscalizacao-da-vigilancia-
sanitaria-e-pm-apreende-cigarros-eletronicas-em-lojas-de-santarem.ghtml

20/04/2022 — Operagdo conjunta entre Ministério Plblico de Santa Catarina, PROCONs,
Vigilancias Sanitarias e Policia Civil apreendem cigarros eletronicos e cdmaras de bronzeamento
artificial. Segundo a noticia, entre 30/03 e 08/04 foram apreendidos 1.349 cigarros eletrdnicos e
fiscalizados 42 estabelecimentos comerciais.

https://cgn.inf.br/noticia/775156/entenda-a-operacao-articulada-pelo-mpsc-com-procons-
vigilancias-sanitarias-e-policia-civil-para-retirar-do-mercado-os-cigarros-eletronicos-e-as-
camaras-de-bronzeamento-artificial

20/04/2022 - Operacgdo Vape é deflagrada em Porto Velho, em agdo conjunta da Delegacia
Especializada em Crimes contra o consumidor — DECON/RO com a Vigilancia Sanitaria Municipal
e o Procon. Foram apreendidos 600 cigarros eletrénicos, no valor de 150.000 reais, além da
aplicacdo de multas e notificacdes.

https://www.rondoniaovivo.com/noticia/policia/2022/04/20/proibido-operacao-vape-
combate-a-venda-de-cigarros-eletronicos-em-porto-velho.html

26/04/2022 — Suspeito de comercializar cigarros eletrénicos é preso em flagrante pela Policia
Civil do Ceara. Foi apreendida uma grande quantidade de produtos como esséncias,
vaporizadores e acessorios.

https://www.policiacivil.ce.gov.br/2022/04/26/homem-suspeito-de-comercializacao-ilegal-de-
cigarros-eletronicos-e-preso-em-flagrante-pela-policia-civil/

02/05/2022 — Cigarros eletrénicos com maconha sdo apreendidos pela Policia Militar de Santa
Catarina, em Balnedario Camboriu. Dentre outros produtos proibidos, foram apreendidos 71
cigarros eletrénicos com THC.

https://www.pm.sc.gov.br/noticias/cigarros-eletronicos-com-maconha-sao-apreendidos-em-
balneario-camboriu
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m) 10/05/2022 — Operagdo da Policia Federal para combate ao contrabando e descaminho de

cigarros eletronicos ocorre em Divinépolis — MG, com a fiscalizagdo de 12 lojas e 5 tabacarias.
Produtos foram apreendidos e prisdes realizadas.

https://g1.globo.com/mg/centro-oeste/noticia/2022/05/10/operacao-de-combate-a-
contrabando-e-desencaminho-de-cigarro-eletronico-e-realizada-em-divinopolis-dois-sao-

presos.ghtml

n) 19/05/2020 — Acdo conjunta do Procon de S3do Pedro da Aldeia - RJ, da Anvisa, da Policia Civil e
da Secretaria Municipal de Fazenda fiscalizam o comércio ilegal de cigarros eletrénicos. Foram
apreendidos mais de 400 itens ilegais, entre dispositivos eletrénicos e esséncias para a sua
utilizacao.

https://odia.ig.com.br/sao-pedro-da-aldeia/2022/05/6404733-operacao-do-procon-de-sao-
pedro-da-aldeia-coibe-venda-de-cigarros-eletronicos.html

o) 20/05/2022 - Vigilancia Sanitaria realiza agdo contra comércio irregular de cigarros eletrénicos

https://grupoahora.net.br/conteudos/2022/05/20/vigilancia-sanitaria-realiza-acao-contra-
comercio-irregular-de-cigarros-eletronicos/

p) 24/05/2022 - Operacdo Vaper: PF faz apreensdo de cigarros eletronicos na cidade de Sdo Paulo.
Foram cumpridos 7 mandados de busca e apreensao.

https://www.metropoles.com/brasil/operacao-vaper-pf-faz-apreensao-de-cigarros-eletronicos-
em-s

q) 30/05/2022 - Operagdo da PF deflagrada contra o contrabando de cigarros eletrénicos no DF. A
acdo, que contou com o apoio da Vigilancia Sanitaria e das Policias Civil e Militar, cumpriu
mandados de busca e apreensdo. Os produtos apreendidos foram encaminhados a Receita
Federal.

https://www.metropoles.com/distrito-federal/na-mira/operacao-da-pf-investiga-contrabando-
de-cigarros-eletronicos-no-df

r) 31/05/2022 - PF apreende cigarros eletrénicos e mais de RS 1,1 milhdo em dinheiro

https://www.metropoles.com/distrito-federal/na-mira/pf-apreende-cigarros-eletronicos-e-
mais-de-r-11-milhao-em-dinheiro

Outro importante fato a ser considerado quando o tema é mercado ilegal é a necessidade de
implementacdo do Protocolo para Eliminar o Comércio llicitos de Produtos de Tabaco, ja mencionado neste
AIR. Este Protocolo é um documento oficial da Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco, e foi
internalizado no Brasil em 2018, por meio do Decreto n29.516/2018. Para a sua implementacio, foi instituido
um Comité por meio do Decreto n2 9.517/2018“* incluindo diversos érgdos da administracdo publica. A
Secretaria Executiva ficou sob a responsabilidade da Casa Civil da Presidéncia da Republica, e o Protocolo
prevé a adocdo de diversas a¢des integradas para o combate ao comércio ilicito de produtos de tabaco.

No Brasil, a venda de produtos fumigenos, incluindo cigarros eletrénicos, foi evidenciada por meio
dos aplicativos iFood, Rappi e James. A avalia¢do foi realizada em agosto/2020, em meio a pandemia de Sars-
Cov-2. Mais detalhes e andlises est3o disponiveis no relatério “Dependéncia a pronta entrega”.“>i Observa-
se que s3o vendidos tanto produtos fumigenos convencionais, como DEF. E importante destacar que mesmo
os produtos fumigenos convencionais, ndo podem ser vendidos de outra maneira que ndo em
estabelecimentos fisicos, uma vez que a definigdo de “local de venda” do Decreto n2 2.018/96°ii descreve
que:
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Art. 22 Para os efeitos deste Decreto sdo adotadas as seguintes defini¢oes:

V - LOCAL DE VENDA - drea ou espago fixo e fisicamente delimitado localizado no interior de
estabelecimento comercial e destinado a exposi¢éo e a venda de produtos fumigenos, derivados ou
ndo do tabaco; e (Incluido pelo Decreto n2 8.262. de 2014) (Vigéncia)

Diante disso, percebe-se que mesmo produtos legalizados no pais sdo vendidos de forma irregular.
Portanto, uma eventual regularizacdo dos DEF no pais ndo garantiria que tais produtos ndo fossem
comercializados de forma ilegal, como defendido por aqueles que pleiteiam a regularizacdo destes
dispositivos. Tais achados corroboram com a necessidade de uma melhora da fiscalizacdo, envolvendo outros
drgdos, tecnologia e a¢des de inteligéncia, como previsto na Alternativa 2 deste AIR.

e) Seguranca e intoxicagdo

Contribuicdes recebidas advogam pela regularizacdao dos DEF para que estes passem a ser seguros.
No entanto, regularizar os DEF também ndo implica em dizer que estes produtos passarado a ser seguros para
0 uso, pois além das diversas substancias téxicas e dos riscos a saude ja conhecidos, existe o
desconhecimento dos efeitos a salde destes produtos a médio e longo prazos, para todos os tipos de DF.
Mesmo as maiores empresas ndo conseguiram prever os impactos destes produtos a médio e longo prazos,
nem provar que sao seguros ou menos danosos que os produtos tradicionais.

Além da falta de conhecimento sobre todos os riscos destes produtos, principalmente a médio e
longo prazos, a grande diversidade de produtos tornaria a sua regularizacdo totalmente inviavel
tecnicamente, pelo simples fato de ndo haver evidéncias cientificas dos mais diferentes riscos, pois estes
podem variar a depender de quais substancias estariam contidas nas milhares de combinacGes de
formulagGes existentes, sem contar nos dispositivos de sistema aberto, onde o usuario pode customizar o
produto da forma como bem entende, tornando infinitas as formulacGes geradas e impossivel de se prever
0s riscos associados e garantir qualquer seguranga.

Em complementacdo as informacdes ja trazidas neste AIR sobre intoxicacdo, foi publicado em 2022
o estudo Adolescent Vapig-Associated Trauma in the Western United States“"", que traz o resultado de
investigacGes conduzidas em 9 hospitais infantis nos EUA, de 2016 a 2019. Foram identificados 15 eventos
traumaticos, com casos que necessitaram de internacgdo e de tratamento intensivo. Os traumas observados
foram: queimaduras faciais, nos olhos e nas maos, perda de multiplos dentes, fratura mandibular,
gueimaduras nas coxas e virilhas e lesdao no nervo radial.

Com relacdo aos casos de intoxicagdo por nicotina e produtos de tabaco nos EUA, foram registradas
29.141 ocorréncias entre janeiro/2012 e abril/2015, todas envolvendo criangas menores de 6 anos de idade.
Cigarros eletronicos representaram 14,2% destas ocorréncias, entretanto, em criangas menores de 2 anos
de idade a exposi¢do a ocorréncias com cigarros eletronicos foi de 44,1%. Criangas expostas tiveram 5,2 mais
chances de internac3o e 2,6 mais chances de evento severo em decorréncia da exposi¢do.<"

f) Toxicidade, dependéncia e tratamento

Revisdo sistematica com metandlise “*Vi, recebida via TPS, descreve que foram encontradas
evidéncias estatisticamente relevantes dos impactos imediatos, cardiovasculares e pulmonares, relativos ao
uso de cigarros eletrénicos com nicotina. Os estudos analisados utilizaram diferentes marcas de cigarros
eletronicos com nicotina. O estudo conclui que os produtos tém um impacto clinico relevante,
principalmente com relagdo a morbidade cardiovascular, tais como o aumento da frequéncia cardiaca, da
pressdo arterial e da rigidez arterial, comparaveis com os cigarros convencionais. Com relacdo aos efeitos
pulmonares, foi evidenciado o impacto inflamatério nas vias aéreas. Pesquisadores apontam que mais
estudos sdo necessdrios para se conhecer as consequéncias a longo prazo.

Com relagdo a utilizagdo de sais de nicotina, foi recebida a evidéncia “Nicotina: O que sabemos?” <>V
com informacgdes sobre os efeitos causados pela nicotina em forma de sal, utilizada em diversos tipos de DEF.
Esta nota técnica, publicada em 01/2022, menciona os efeitos e riscos da nicotina na forma protonada (sais
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de nicotina) que, por disfarcarem melhor a aspereza da fumaca, fazem com que a absorg¢do seja maior a nivel
de alvéolos e broénquios, tornando-a disponivel mais rapidamente ao organismo devido a alta e rapida
absorcdo, o que pode se refletir em um maior potencial de causar dependéncia.

A nota também fala da necessidade de mais estudos para o desenvolvimento de um tratamento
especifico para a cessacdo de uso esta molécula de nicotina protonada. Ha relatos dos ja conhecidos efeitos
da nicotina em diversos sistemas do corpo humano, com destaque para o rapido estabelecimento da
dependéncia em jovens. Com relacdo ao consumo de nicotina por meio dos DEF com refis liquidos,
publicacdo descreve que e-liquidos com concentracdes superiores a 30mg/mL, se consumidos em horas,
equivalem ao fumo de 1 mago e meio de cigarros convencionais, quantidade suficiente para causar efeitos
cardiovasculares,«oi

Estudo publicado em 2022 avaliou os efeitos da inalagdo de substancias quimicas do cigarro
eletronico da marca Juul de 4 a 12 semanas, sabor manga e menta, por ratos. Os pods pesquisados continham
5% de sais de nicotina. De acordo com os dados encontrados, o estudo sugere que o uso didrio de cigarros
eletronicos causa alteragGes inflamatdrias em diversos 6rgédos e sistemas (sistema nervoso central, sistema
digestivo, sistemas cardiovascular e pulmonar). Tais achados corroboram com o potencial, diverso e ainda
desconhecido, de risco a salide causado por esses dispositivos.

O tratamento de dependéncia a nicotina, advinda do uso de DEF, ainda é pouco explorado pela
ciéncia. Revisdo sistematica sobre as dificuldades e facilidades para a cessacdo de cigarros eletronicos, com
busca na literatura de 2010 a 2021, apresenta uma anadlise de 10 estudos eleitos entre 2.593 pesquisas.
Barreiras como o medo de voltar ao uso do tabaco, a dependéncia e a redugdo do estresse foram relatadas
como dificuldades para o tratamento. Outras barreiras e facilitadores foram as crencas de salde, o perigo, o
grau de prazer, as influéncias sociais e os fatores ambientais.®“ A questdo é que ainda ndo existem protocolos
eficazes para o tratamento da dependéncia aos sais de nicotina.

Com relagcao aos constituintes dos DEF, pesquisadores da Universidade Johns Hopkins publicaram
estudo*“ de caracterizacdo quimica de DEF de 4 marcas e de diferentes geracdes, que sdo utilizados com
refis liquidos (Juul, Blu, Mi-Salt — Smok e Vuse). Os objetivos foram caracterizar quimicamente as substancias
presentes nos produtos, por meio de cromatografia liquida de alta resolugdo com espectrofotometria de
massa, e identificar, confirmar e quantificar os compostos desconhecidos de potencial efeito a saude. Os
pesquisadores detectaram que o nimero de compostos nos aerossois foi maior do que nos e-liquidos. Foram
identificadas substancias com alto peso molecular (lipid-like), que tem sido associadas a severas respostas
inflamatdrias nos produtos Juul (e-liquido e aerossol), Mi-Salt (Smok), PG/VG base e Blue (e-liquido); cafeina,
estimulante do sistema nervoso central, encontrada nos e-liquidos e aerossois dos produtos Vuse e Mi-Salt;
Triethyl citrate, substancia irritante encontrada em alta concentragdo no e-liquido do produto Juul; Vanilina,
substancia flavorizante e irritante foi encontrada em concentragdo acima do maximo quantificavel no e-
liguido e aerossol do produto Blu e em altas concentracGes no e-liquido e aerossol do produto Vuse;
Isophorone, classificada como perigosa para a saude, foi encontrada nos produtos Mi-Salt e Vuse. Esta
substancia trata-se de um solvente, e esta presente nos cigarros combustiveis. Além disso, os pesquisadores
encontraram um numero de substdncias no aerossol gerado pela base PG (propilen oglicol)/
VG (glicerina vegetal), sem aditivos, maior do que em outros 3 produtos, o que necessita de mais pesquisas
para esclarecimento.

Os pesquisadores concluem que existe a presenca de substancias inesperadas e potencialmente
perigosas nos e-liquidos e aerossdis de cigarros eletronicos, e que mais estudos sdo necessarios para
aumentar o nimero de compostos detectdveis e o estudo de suas caracteristicas toxicoldgicas.

Estudo de longo prazo“ acompanhou a exposicdo de ratos ao aerossol de cigarro eletrénico e a
fumaca do cigarro convencional. Os animais foram expostos por 2h, 5 dias por semana e acompanhados até
a 602 semana. Os resultados encontrados dos acompanhamentos realizados ao longo do periodo indicam
alteragGes cardiovasculares semelhantes entre o cigarro convencional e o cigarro eletrénico. Foram
observadas rigidez nos vasos sanguineos, aumento da pressdo arterial, hipertrofia cardiaca e aumento do
peso cardiaco e espessamento adrtico (estes dois ultimos achados foram encontrados apds 60 semanas).

Com estes estudos citados, ilustra-se que o fato de DEF serem produzidos e comercializados de forma
legal no mercado, por empresas formalmente estabelecidas, ndo agrega qualquer seguranca aos usuarios,
pois a presenca de substancias toxicas, das mais diversas, muitas com toxicidade e efeitos desconhecidos a
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curto, médio e longo prazos, faz desses produtos apenas mais uma fonte de risco, além dos ja conhecidos
oriundos dos produtos convencionais.

g) Iniciacdo e uso dual

O risco de iniciagcdo ao tabagismo por jovens que comecam a utilizar cigarros eletrénicos (ENDS e
ENNDS) é real e comprovado por diversas revisGes sistematicas da literatura. Além das revisoes e evidéncias
ja apresentadas no AIR Parcial, outras evidéncias foram recebidas e corroboram tais achados.

Revisdo sistematica com metanalise“i analisou o efeito de cigarros eletrdnicos com e sem nicotina
e a iniciacdo ao uso de produtos de tabaco em individuos menores de 20 anos. Os resultados encontrados
demonstram que individuos que ja usaram
ENDS e ENNDS apresentam cerca de 3 vezes mais risco de se tornarem usuarios eventuais de cigarros
tradicionais e 2,5 vezes mais risco de se tornarem usuarios correntes de cigarros convencionais. Entre os
individuos que usavam ENDS e ENNDS no inicio dos estudos, o risco de se ja terem usado cigarro
convencionais no acompanhamento foi de 2,63 vezes e de 1,88 vezes de se tornarem usuarios atuais de
cigarros convencionais.

Estudo americanoV, com base na pesquisa longitudinal Population Assessment of Tobacco and
Health (PATH), acompanhou milhares de jovens e adultos jovens de 12 a 24 anos ao longo de 4 anos, para
avaliar se o uso de produtos de tabaco poderia gerar iniciagdo ao uso diario de cigarros convencionais. Dentre
as conclusdes do estudo, foi observado que individuos ndo fumantes que fizeram uso de cigarros eletronicos
tiveram 3 vezes mais chance de se tornarem usuarios diarios de cigarros convencionais.

Quanto ao uso dual de cigarros combustiveis e eletronicos, informacgdes divulgadas no Tobacco Atlas
2022°" indicam que fortes evidéncias sugerem que o uso de cigarros eletrdnicos e combustiveis é muito
comum, e que os ganhos para a saude publica aparentam ser extremamente baixos ou ndo existentes.

O uso de aditivos de aroma e sabor foi defendido por algumas contribuicGes recebidas via TPS,
advindas do setor regulado. A alegacdo de que a atratividade destas substdncias seria benéfica para os
jovens, pois estes iniciariam o uso de DEF ao invés de cigarros convencionais carece de sustentacdo cientifica;
vai de encontro as politicas de salde publica desenvolvidas para proteger a populagdo, em especial os mais
vulneraveis como criangas, adolescentes e jovens. Houve também a defesa de que os aditivos seriam
importantes para atrairem pessoas que quisessem parar de usar cigarros convencionais.

Apesar de este AIR ja ter abordado com detalhes os diversos estudos e pesquisas que comprovam a
iniciacao de jovens ao uso de nicotina e ao tabagismo convencional por meio dos DEF, em sua grande parte
com aditivos, reforca-se que a Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco reconhece que a Unica
finalidade do uso de aditivos em produtos de tabaco é a atratividade, e que ndo ha justificativa para permiti-
los:

Tobacco products are commonly made to be attractive in order to encourage their use. From the
perspective of public health, there is no justification for permitting the use of ingredients, such as
flavouring agents, which help make tobacco products attractive."!

A obrigacdo do Estado em proteger a saude dos mais vulneraveis, principalmente de criancas e
adolescentes contra o uso de substancias que causem dependéncia, também se encontra detalhada neste
AIR, portanto, qualquer estratégia que os atraia ao uso de DEF estaria descumprindo diretamente tais
legislacdes. Existem diversas formas de se proteger os mais jovens da iniciacdo ao tabagismo, tais como a
realizacdo campanhas de conscientizacdo; a diminuicao da atratividade das embalagens; o banimento dos
aditivos nos produtos tradicionais de tabaco; o aumento de precos; a proibicdo da exposicao nos pontos de
venda, dentre outras. Ndo ha respaldo na literatura para que haja o uso de aditivos para a atragdo proposital
de jovens ao uso de DEF.

Da mesma forma, como ndo ha evidéncias fortes e conclusivas de que o uso de DEF auxilia na
cessacdo ou redugdo do tabagismo, também ndo ha sentido em se usar aditivos de aroma e sabor para atrair
os fumantes que queiram parar de fumar, ao uso dos DEF. Ao invés da cessagdo do tabagismo em individuos
gue comegam a usar os DEF com esta finalidade, o que se observa na literatura é o uso dual, onde estes
iniciam o uso de DEF e continuam com a utilizagdo dos cigarros convencionais. Estratégias medicamentosas
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e de apoio psicoldgico a cessagdo sdo comprovadamente eficazes e, portanto, devem ser a escolha para o
tratamento do tabagismo.

h) Recaida

Estudo realizado com base na pesquisa PATH“ concluiu, com base no acompanhamento de
amostra representativa de ex fumantes recentes, que a migracdo para cigarros eletrénicos ndo protege os
usudrios contra a recaida ao cigarro convencional, pelo contrario, tal migracdo pode estar associada a um
maior risco de recaida ao tabagismo.

Dos individuos que deixaram de fumar apdés um ano de acompanhamento, 8,5% daqueles que
trocaram o cigarro convencional por outros produtos alternativos, incluindo os cigarros eletrénicos, tiveram
recaida no uso de cigarros tradicionais no ano seguinte de acompanhamento, quando comparados aos que
ndo usaram tais produtos. O estudo pondera que alguns individuos que trocaram o cigarro convencional por
cigarros eletronicos demonstraram abstinéncia dos produtos convencionais por curto periodo de tempo (3
meses).

i) Exposicdo passiva

Apesar da existéncia de poucos estudos sobre a exposi¢cdo passiva as emissGes dos DEF, foram
recebidas contribuicGes quanto a este topico. Estudos mostram que as emissdes de DEF, tanto com refis
liguidos, quanto de produtos de tabaco aquecido possuem substancias toxicas.

Estudo publicado em 2022, que acompanhou de 2014 a 2019 a exposi¢do a nicotina na corrente
secundaria em ambientes com usuadrios de cigarros eletrénicos, encontrou um aumento de 11,7% para 15,6%
nesta exposi¢cdo. Houve também o aumento da prevaléncia de sibilos (12,3% para 14,9%), de sintomas das
vias aéreas (19,4% para 26%) e de falta de ar (16,5% para 18,1%). Os pesquisadores também encontraram
associagdo da exposicdo com sintomas de bronquite (OR 1.40, 95% ClI 1.06 a 1.84) e falta de ar (OR 1.53,
95% Cl 1.06 a 2.21).ccclvii

A exposicdo passiva ao aerossol de cigarros eletronicos também estd possivelmente associada a
asma.““x A presenca de substancias como propileno glicol e glicerina vegetal resultam em fung¢do pulmonar
prejudicada.

Além da presenca de substancias toxicas nas emissGes de cigarros eletronicos, dentre elas a nicotina,
ceelki astudos mensuraram o aumento de material particulado fino®™i e ultrafino no ar“™ii ambiente apés o
uso de cigarros eletronicos. Demonstrando os riscos da exposicdo passiva as emissoes destes dispositivos.

Com relacgdo aos DEF do tipo tabaco aquecido, estudo observou a exposi¢do a substancias toxicas nas
emissdes do produto iQOS, com o aumento substancial dos niveis de carbonilas. Foram comparadas as
emissdes de cigarro eletronicos, HNB heat-sticks e cigarros comuns, e os danos em células bronquicas
epiteliais e células epiteliais do musculo liso das vias aéreas. Os pesquisadores demonstraram que a
“exposicdo ao iQOS é tdo prejudicial quanto fumar cigarro e vaping para células pulmonares humanas”, além
da alteragdo da fun¢do mitocondrial, causada por todos os produtos analisados. <V

j)  RevisOes sistematicas abrangentes

Algumas revisOes sistematicas abrangentes foram recebidas via TPS e demonstram o tipo de
evidéncia existente na literatura para diversos aspectos relacionados aos cigarros eletronicos.

A Universidade da Australia publicou em 2022 uma revisdo sistematica®*" financiada pelo governo
australiano, onde foram avaliadas evidéncias globais relativas aos cigarros eletronicos e os desfechos na
saude. Seguem alguns achados relativos ao uso de cigarros eletronicos:

a) evidéncias conclusivas: de que o uso de cigarros eletrénicos causa EVALI entre fumantes
e ndo fumantes; que os cigarros eletrénicos podem causar queimaduras e outras injurias,
podendo ser severas e levar a morte; de que a exposicdo intencional ou acidental a
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liguidos contendo nicotina podem levar ao envenenamento, que pode ser severo e levar

a morte, principalmente acometendo criancas de até 6 anos de idade; que o uso de
cigarros eletronicos pode resultar em toxicidade por nicotina; que o uso de cigarros
eletrénicos aumenta o material particulado no ar, em ambientes fechados; de que o uso
de cigarros eletronicos pode levar a convulsdes;

b) Evidéncias fortes: de que pessoas que nunca fumaram e comegam a usar cigarros
eletrénicos tem em média 3 vezes mais chances de iniciar o uso de cigarros
convencionais, do que agueles que ndo usam e-cig; de que ndo fumantes que usam e-cig
tém por volta de 3 vezes mais chances de se tornarem fumantes correntes de cigarros
convencionais;

¢) Evidéncias substanciais: de que entre ndo fumantes o uso de cigarro eletrdnico pode
causar dependéncia; de que os cigarros eletronicos podem causar incéndios e residuos
ambientais;

d) Evidéncias moderadas: entre fumantes o uso de cigarro eletrénico aumenta a frequéncia
cardiaca, a pressdo arterial sistélica e diastdlica e a rigidez arterial agudamente apds o
uso; da ocorréncia de irritacdo na garganta, tosse, tontura, dor de cabeca e nausea, com
0 uso de e-cig com nicotina;

e) Evidéncias limitadas: de que entre fumantes os cigarros eletrGnicos resultam em
dependéncia; de que ex-fumantes que usam cigarros eletronicos sdo mais propensos a
terem recaida ao uso do cigarro convencional do que aqueles que ndo usam e-cig; de
qgue, em contexto clinico, os cigarros eletrénicos com nicotina (base) sejam mais eficazes
para a cessacao do que as terapias de reposicao de nicotina.

f) Evidéncias insuficientes: de que o uso de cigarros eletrGnicos possa causar asma,
bronquite e doenca pulmonar obstrutiva cronica; de como o uso de e-cig se relaciona
com questdes relativas a gestante e ao feto, tais como baixo peso ao nascer, parto
prematuro, dentre outros; do uso de cigarros eletronicos e sintomas depressivos;

Outros correlagdes encontradas na revisdo sistematica podem ser acessadas na Table Il: Summary of
evidence synthesis on the effects of nicotine e-cigarettes on health outcomes, pagina 12 da referida revisdo
sistematica.

No documento Summary Brief: Review of global evidence on the health effects of electronic cigarettes
ha um resumo das principais conclusGes da revisdo e a menc¢do de que em uma revisdo toxicoldgica com
cigarros eletronicos sem nicotina foram encontrados 243 compostos quimicos Unicos, sendo 38 listados
como venenos, 1 ndo permitido em liquidos de cigarros eletrénicos, e que excederam limites. 27 compostos
estdo relacionados com efeitos adversos a salde humana, tais como: acetaldeido, acetona, acroleina e
formaldeido.

O sumadrio também registra um aumento no uso de e-cigarettes pela popula¢do jovem australiana,
sendo que em 2019, 11% da populagdo de 14 anos ou mais reportaram ja ter usado tais produtos. Descreve
que 25% dos jovens de 18 a 24 ja usaram e-cig e que 5% deste grupo faz uso corrente. Outro dado informado
foi relativo ao uso dual, pois em 2019, 53% dos usudrios de cigarros eletrénicos também eram fumantes,
31% eram ex-fumantes e 16% nunca haviam fumado. Também relata que a maioria dos usuarios de cigarros
eletronicos ndo os utilizavam com o intuito de parar de fumar, particularmente entre os mais jovens.

Diante destes dados, percebe-se a confirmacdo do uso dual de mais da metade dos usuarios de
cigarros eletronicos; que ha um percentual de individuos que comeca usar tais produtos sem nunca terem
fumado na vida e que parte dos usuarios sdo ex-fumantes. Com relagdo a este ultimo dado, e como ja descrito
neste AIR, as informacgGes obtidas internacionalmente sobre ex-fumantes ndo sdo claras em distinguir se
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estas pessoas ja haviam deixado de fumar e passaram a usar os cigarros eletronicos, ou seja, recaindo ao uso
de nicotina, ou se eram fumantes e substituiram o cigarro convencional pelo eletrénico.

Revisdo sistematica da Cochrane, Electronic Cigarettes for Smoking Cessation <™ foi apresentada
por algumas contribuicGes, com a intengdo de justificar o uso dos produtos para cessacdo, entretanto, a
revisdo ndo apresenta evidéncias conclusivas para este desfecho. Segundo os préprios autores ha evidéncias
moderadas de que os cigarros eletrénicos com nicotina aumentam os indices de cessacdo quando
comparados aos sem nicotina e a terapia de reposi¢cdo de nicotina. Os pesquisadores apontam que mais
estudos sdo necessarios e indicam como limitacGes a imprecisdo das evidéncias diante do baixo nimero de
estudos clinicos randomizados. Segue um breve relato dos achados da revisdo:

a) Paraserem incluidos, os estudos deveriam relatar os resultados sobre a abstinéncia de cigarros
por pelo menos seis meses, ou deveriam relatar dados sobre marcadores de seguranca
avaliados apos pelo menos uma semana de uso do dispositivo, ou ambos.

b) Cinco dos 61 estudos incluidos eram novos e foram incluidos nesta atualizacdo da revisdo. Dos
estudos incluidos, sete tinham baixo risco de viés geral (todos estes sete estudos contribuiram
para as principais comparag¢oes). Dentre os estudos restantes, 42 tinham alto risco de viés geral
(incluindo todos os estudos ndo randomizados) e o restante tinha risco incerto de viés.

c) As taxas de cessacdo do tabagismo, por pelo menos 6 meses, foram mais altas em pessoas que
usaram cigarro eletrénico com nicotina, comparadas aquelas que usaram terapia de reposicdo
de nicotina (RR 1.53 —95% IC 1.21 a 1.93 — 4 estudos — 1924 participantes), o que significa uma
adicdo de 3 pessoas que pararam de fumar, em cada 100.

d) Entre os individuos que usaram cigarro eletrénico com nicotina e cigarros eletrénicos sem
nicotina, as taxas de cessagdo do tabagismo também foram maiores (RR 1.94 — 95% - 5 estudos
— 1447 participantes), o que representa um acréscimo de 7 abstinentes por 100 pessoas.

e) Com relagdo aos efeitos adversos, encontrados tanto em estudos randomizados quanto ndo
randomizados, cita-se: irritacdo na garganta e boca, dor de cabeca, tosse e ndusea, que tenderam
a dissipar com o uso continuo.

Os pesquisadores também relatam que sdo necessarias mais evidéncias sobre os efeitos dos cigarros
eletronicos, pois o estudo mais longo da revisdo tinha 2 anos. Destacam também que mais evidéncias sdo
necessarias principalmente para se avaliar os efeitos dos novos tipos de cigarros eletrénicos, que
disponibilizam/entregam melhor a nicotina do que os mais antigos.

E importante destacar que ndo ha menc3o, nos principais resultados da pesquisa, sobre a cessacdo
completa do tabagismo, ou seja, os resultados demonstram uma tempordria migracdo (pois ndo ja estudos
de longo prazo) para o cigarro eletrénico, portanto, o individuo continua utilizando nicotina.

Em 16/04/2021 foi elaborada e publicada revisdo sistematica das evidéncias dos riscos dos cigarros
eletronicos para fumantes e ndo fumantes pelo Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging
Risks (SCHEER) da Comissdo Européia, que encontrou as seguintes evidéncias sobre cigarros eletrénicos:

a) Evidéncias fortes: que a nicotina dos e-liquidos causa dependéncia; que os aditivos tém um papel
relevante na atratividade e iniciagdo ao uso de cigarros eletronicos; que ha riscos de
envenenamento, queimaduras e explosées;

b) Evidéncias moderadas: do risco de irritagdo e dano no trato respiratério com o uso cumulativo;
de ocorrer impacto de longo prazo no sistema cardiovascular; de que a exposicdo de pessoas ao
aerossol pode causar irritacdo e dano no trato respiratério e de que os cigarros eletronicos sdo
porta de entrada/iniciacdo ao tabagismo por pessoas jovens;
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¢) Evidéncias fracas a moderadas: de carcinogénese no trato respiratério a longo prazo; de que ha
risco cardiovascular e carcinogénico em pessoas expostas ao aerossol; de que os cigarros
eletrénicos auxiliam na redugdo do tabagismo;

d) Evidéncias fracas: de que os cigarros eletronicos sdo efetivos na cessa¢do do tabagismo; para os
efeitos a saude a longo prazo, como doencas pulmonares, no SNC e reprodutivo;

e) Nao ha evidéncia: de que os aditivos usados na Unido Européia causem riscos a saude dos
usudrios pela exposicdo repetitiva.

Corroborando com diversas evidéncias descritas neste AIR, o Comité conclui que os cigarros
eletronicos sdo relativamente novos em termos de exposicdo humana e que mais pesquisas sdo necessarias,
em particular quanto aos efeitos a longo prazo.

k) Diversidade de produtos

Até Setembro/2020 o FDA havia recebido 58.041 pedidos de regularizacdo de ENDS (registro), que
sdo cigarros eletronicos com nicotina e refis liquidos, como ilustrado no grafico 9 deste AIR. Com dados
atualizados até 31/03/2022, 18 meses depois, o nimero de pedidos de registro de ENDS passou a marca de
6 milhoes, um niumero imenso de variedades de produtos, composig¢des e riscos incalculdveis, pois inexistem
estudos para todo este quantitativo de dispositivos/refis. Ja para os cigarros eletrénicos do tipo produtos de
tabaco aquecido o nimero de pedidos foi de 5. Apesar do nimero menor de HTP, tanto para os cigarros
eletronicos com refis liquidos, quanto para os produtos que aquecem o tabaco, ndo ha evidéncias dos riscos
a saude, principalmente a médio e longo prazos, portanto, a regularizacdo de qualquer tipo de DEF ndo
implicaria em nenhuma qualidade ou seguranca para a sua utilizacado.

Figura 10 — FDA - Produtos aceitos para revisao

FY 21-22 Products Accepted for Review

Cigar: 2,296 Products

ENDS: 6,686,043 Products

Waterpipe: 1,264 Products

Pipe: 579 Products

Cigarette: 565 Products
Roll-Your-Own: 76 Products
Smokeless: 61 Products

Other: 53 Products

Heated Tobacco Product: 5 Products

Data as of 3/31/22

Note: Information on this page is current as of Mar. 31, 2022.

Fonte: FDA!8!

181 EDA: https://www.fda.gov/tobacco-products/market-and-distribute-tobacco-product/tobacco-product-applications-
metrics-reporting, acessado em 27/06/2022.
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O principio da precaucao foi utilizado pela Anvisa em 2009, por ocasido da publicacdo da RDC n? 46,
pois se desconhecia tais produtos. Hoje sdo conhecidos: alguns riscos a saude; a presenca de substancias
toxicas, algumas ndo presentes nos produtos tradicionais; a atratividade, principalmente para jovens e
adultos jovens; a prevaléncia de uso em outros paises pelos mais jovens; o efeito porta de entrada para o
tabagismo; o uso dual; a ndo eficacia para a cessagdo e para a diminuicdo do consumo de produtos
tradicionais; o perigo de retrocesso nas politicas de controle do tabagismo; a propaganda, promocgdo e
marketing praticadas globalmente pela industria do tabaco, em sua maior parte direcionado aos mais jovens;
a inexisténcia de evidéncias de que os DEF sejam uma alternativa de menor dano quando comparados aos
demais produtos fumigenos e sdo desconhecidos (mundialmente) os efeitos a médio e longo prazos.
Portanto, ndo ha nenhuma sustentacdo técnica e légica para a regularizagdo de qualquer tipo de DEF. Com
tantos riscos envolvidos, autorizar tais produtos seria colocar em risco a saude de dezenas de milhdes de
brasileiros e brasileiras.

Contribuicdes alegam que os DEF deveriam ser autorizados no Brasil, pois sdo permitidos os registros
de produtos convencionais. O Estado brasileiro tem o compromisso de reduzir o tabagismo e o consumo da
nicotina (CQCT — Decreto n? 5.658/2006), portanto, diversificar formas de se utilizar nicotina e comercializar
produtos que sejam porta de entrada para o tabagismo tradicional ndo estdo condizentes com tal
compromisso. E importante destacar que Brasil, como dito neste AIR, tem sua politica de controle do
tabagismo reconhecida e premiada internacionalmente. Diante das evidéncias, permitir o registro dos DEF
impactaria diretamente no éxito das a¢Ges brasileiras realizadas ao longo de décadas.

ContribuicGes que solicitam a regularizagdo destes produtos alegam que a reduc¢do do tabagismo foi
mais expressiva em paises que permitiram a comercializagdo de DEF, entretanto, estudos ndo comprovam
tais alegacdes, principalmente pelo fato de as politicas de reducéo do tabagismo serem resultado de diversas
acOes realizadas pelos paises, tais como taxacdo, tratamento e apoio a cessa¢do, embalagens padronizadas,
proibicdo de aditivos, proibicio da exposicdo em pontos de venda, implementacdao do Protocolo para
eliminar o comércio ilegal, dentre outras. Como ja mencionado neste AIR, o Brasil foi premiado em 2019 pelo
éxito em suas politicas de controle do tabagismo. A fracdo de brasileiros que ainda utiliza produtos
convencionais pode ser reduzida com a implementacdo das a¢des supracitadas, ainda ndo implementadas
pelo governo brasileiro. Desta forma, ha muito ainda o que ser realizado para a queda do tabagismo no pais,
por meio de medidas comprovadamente eficazes e reconhecidas pela OMS, do que autorizar a
comercializagdo de DEF, que implicam em diversos riscos imediatos a saude, além dos desconhecidos a longo
prazo.

Apenas a titulo de ilustracdo, ao longo desses anos em que ha a proibicdo da comercializagéo,
importacdo e propaganda dos DEF, a prevaléncia do tabagismo no Brasil continuou caindo. De acordo com
informacgdes reunidas e divulgadas no site do INCA!32, em 2008 a prevaléncia de tabagismo era em torno de
18% e esta apresentou queda constante nos anos subsequentes, chegando a 12,6% em 2019:

Figura 11 — Prevaléncia de fumantes de 18 anos ou mais no Brasil 1989 a 2019

182 INCA — Dados e numeros da prevaléncia do tabagismo - https://www.inca.gov.br/observatorio-da-politica-nacional-
de-controle-do-tabaco/dados-e-numeros-prevalencia-tabagismo. Acessado em 16/06/2022.
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Fonte: INCA - Dados e niumeros da prevaléncia do tabagismo

I) Marketing e Estratégias da IT

ContribuicGes contrarias a proibicdo dos DEF mencionam que ha uma tendéncia mundial na
autorizacdo/regulamentacdo destes dispositivos. Aqui é importante reforgar o que ja consta no presente AIR.
Em muitos mercados, os DEF entraram por inexisténcia de qualquer regulamentacdo e em outros por
regulamentacdes frageis. Em sua grande maioria, ndo foram identificados relatorios de Andlise de Impacto
Regulatorio prévio e nem concessdo de autorizagdo sanitaria para a comercializagdo destes produtos.

Portanto, o fato de os produtos estarem sendo vendidos em diversos paises, ndo quer dizer que tal
comercializagdo tenha sido precedida de autorizacdo sanitaria que garanta os parametros de qualidade,
seguranca e eficacia, principalmente devido a vasta variedade destes produtos e a falta de estudos de curto,
médio e longo prazos que demonstrem os impactos destes produtos a satde. Enquanto Agéncia Reguladora
gue preza pela ciéncia e pela técnica, a Anvisa ndo pode simplesmente autorizar o registro e comercializagdo
de produtos, apenas porque ha uma suposta « tendéncia mundial ».

Foram recebidos estudos e relatérios atualizados sobre as estratégias da industria do tabaco frente
a promoc¢do dos DEF, inclusive no Brasil. O relatdrio publicado pela Fiocruz O uso da estratégia de
Responsabilidade Social Corporativa (RSC) pela industria do tabaco na promog¢do dos dispositivos eletrénicos
de fumar (DEFs),'®3 apresenta uma destas estratégias. A RSC é utilizada de maneira a melhorar a imagem da
industria do tabaco frente a sociedade e ao poder publico. Esta acdo envolve filantropia coorporativa,
doacdes para salde, educagdo, meio ambiente, enfrentamento da pandemia de Sars-Cov-2, dentre outras.

Contribuicdo recebida durante a TPS alega que a Anvisa discrimina o setor regulado pela pratica de
lobby. Ndo houve qualquer discriminagdo, mas sim o relato de que esta pratica existe nacional e
internacionalmente e é relatada por observatdrios em diversos continentes. Como descrito no texto da
Convencgdo-Quadro, os interesses da Industria do tabaco e da saude publica sdo irreconciliaveis, portanto, o
lobby, quando realizado para retardar o avanco nas politicas de controle de tabaco ou retardar o seu

183 Fiocruz - https://tabaco.ensp.fiocruz.br/pt-br/industria-do-tabaco-e-os-dispositivos-eletronicos-para-fumar-defs,
acessado em 28/06/2022.
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cumprimento é sim prejudicial a saude publica. Além dos ja citados neste AIR, exemplos de lobby e de
tentativa de interferéncia nas regulamentagdes sanitarias de tabaco estdo descritas no Relatdrio Tobacco

industry tactics: advertising, promotion and sponsorship ¥, publicado em 2019 pela OMS. Diversas

evidéncias de lobby pré DEF podem ser verificadas no observatério Tobacco Tactis, da Universidade de Bath,
como ja descrito neste AIR, portanto, a area técnica apenas relatou e explicitou tais praticas.

Em artigo publicado recentemente, Creating a market for IQOS: analysis of Philip Morris™ strategy to
introduce heated tobacco products to the Astralian consumer market“*i, pesquisadores Australianos
descrevem as fortes estratégias da empresa PMI para a legalizacdo do produto iQOS no pais. Os
pesquisadores entrevistaram 10 ex-funcionarios da empresa; realizaram buscas em midias e pesquisa junto
ao governo australiano, tanto no parlamento quanto na TGA. Os artigos veiculados na midia incluem
campanhas junto a fumantes e usuarios de cigarros eletronicos para influenciar os tomadores de decisdo, a
campanha “I deserve to be heard” é mencionada no artigo. O artigo também descreve reunides com
membros do parlamento que ndo aparecem nos controles de lobby do governo australiano. Também sdo
citadas tentativas de alteracdo da Poisons Standard junto ao TGA e solicitacdes de reunides com o Primeiro
Ministro Australiano, Ministro da Saude e Ministro dos Indigenas Australianos, além de outras estratégias.

Até o presente momento, para o uso de produtos de tabaco aquecido na Austrdlia, o individuo
precisa ter uma prescricdo médica e solicitar autorizagdo para a importacdo, como descrito neste AIR, ou
seja, o produto ndo esta “liberado” no pais.

Estratégias como a desinformacdo, ou informacdo que cause interpretacdes equivocadas sobre
guestdes relativas aos DEF sdo frequentemente veiculadas. A Fundag¢do Foundation for a Smoke-Free World,
gue se declara independente, mas recebe financiamento da PMI, como ja descrito neste AIR, veicula em seu
site que a comercializacdo de cigarros eletrénicos é permitida no Brasil, e que somente a Anvisa pode vender
os produtos como instrumento de cessacdo.'® A proibicdo de qualquer tipo de DEF no pais € literal no artigo
12 da RDC n? 46/2009. Mesmo com o art. 22 da RDC, que possibilita a submissdo de pedido de registro, sob
determinadas condicOes, a informagdo como é veiculada leva o leitor a entender que estes produtos sdo
permitidos no Brasil, e o pior, que sao vendidos pela Anvisa como instrumentos de cessa¢ao. Ou seja, parece
nao haver limites para a veiculagdo de informacdes inveridicas e que levem a populagdo a se confundir sobre
o tema:

Cc @ smokefreeworld.org/state-of-smoking/brazil/ O v B
> & Suporte Oficial da.. @ Video nas Aldeias @ Home - Global Ce.. & lecs| Brasil ) painel.covid9br.o.. [D] Kwanissa | Directo.. §% Biblioteca Digital.. @ Diretrizes paraai.. @ Com
FOUNDATION FOR A A s
v v v N E: D
|: SMOKE-FREE WORLD ] About FSFW Grants Program Reports And Publications icotine Ecosystem Dashboard
°
To ba cco Regu latl o ns Source: Tobacco Control Laws - Brazil
Public Smoking Point Of Sale Displays Branded Packs E-Cigarettes

9 I}_ 9 m=

'::."_=__ ——
I
1L

Government warning labelson ~ Only the National Health
package Surveillance Agency can sell e-

Prohibited in all enclosed Advertising ban except for at

. point of sale displays
public spaces, workplaces, and cigarettes as cessation devices

public transportation

Fonte: Foundation for a Smoke Free World.

184 https://applications.emro.who.int/docs/FS-TFI1-202-2019-
EN.pdf?ua=1&ua=1#:~:text=Tobacco%?20advertising%2C%20promotion%20and%20sponsorship,including%20among
%20youth%20(1), acessado em 27/06/2022.

185 FSFW: https://www.smokefreeworld.org/state-of-smoking/brazil/. Acessado em 22/06/2022.
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Relatério regional que retrata as estratégias da industria do tabaco em 6 paises da América Latina
(Argentina, Brasil, Coldmbia, Equador, México e Uruguai) foi divulgado em julho/2020.<*il 0 documento
registra as estratégias de intensificagdo da comercializagdo de produtos fumigenos durante a pandemia de
Sars-Cov-2, dentre eles os DEF. Foram observadas estratégias dentre elas o discurso da IT de que fumar ndo
seria um fator de risco para a Covid-19, quando em 29/04 a OMS ja havia se posicionado que os fumantes
teriam mais risco de desenvolverem sintomas graves; foi disseminado na midia que poderia haver um efeito
protetor da nicotina contra a Covid-19 e houve o anuncio do comprometimento da IT com pesquisas para a
descoberta de vacinas (RSC).

Estratégias de reducdo do preco de DEF, venda por site e aplicativos, entrega por delivery, divulgacdo
de combos promocionais, uso intensificado de redes sociais, dentre outras. Algumas destas estratégias foram
observadas em diversos paises e praticadas, tanto por empresas fabricantes dos produtos, como a BAT e
PMI, quanto por pequenas empresas e vendedores.

Imagem 20: Publicidade de IQOS, com referéncia 8 COVID-19, disponivel em
https://co.iqos.com/es/tiendas, ndo visivel no México (visita 25/05/2020).

Imagem 46: Demonstragdes ilegais a domi
igos.com/mx/es/prueba-iqos.html).

Imagens 21: Publicidade em https://vaporkingdom.com.co/
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Imagem 22: Publicidade em https://vaporkingdom.com.co/

Com relagdo ao marketing destes produtos, pode-se observar que tais estratégias ainda permanecem
evidenciadas nas redes sociais.

A Vital Strategies desenvolveu uma ferramenta de monitoramento de midias sociais, onde é possivel
avaliar em tempo real os tipos de publicacGes realizadas na internet para promover produtos fumigenos,
dentre eles os DEF. Em paises onde os DEF s3o proibidos, como india e México, é possivel observar a
existéncia destas praticas. No relatério do México é possivel verificar que a maior parte dos contetddos sdo
relativos as caracteristicas dos produtos, seguidos por alegacGes de saude, celebragdes e festivais,
entretenimento, “glamourizacdo”, etc.c*

As contribuicdes da TPS que alegam que a eventual regularizacdao dos DEF no Brasil permitiria um
maior controle destes produtos e maior protecao de jovens e adolescentes carecem de sustentac¢do. O que
se observa é o desrespeito as regras sanitdrias, sejam em paises onde o produto é proibido, mas também em
paises onde a sua comercializag¢do é permitida.

Como exemplo, cita-se o estudo do ocorrido no Canada. Como ja descrito neste AIR, com a permissdo
de comercializacdo de cigarros eletronicos em 2018, a prevaléncia de uso entre jovens dos ensinos médio e
fundamental praticamente dobrou. Em reunido bilateral com a autoridade sanitaria Canadense (Health
Canada) foi informado a GGTAB que o grande aumento no uso foi influenciado pelo marketing,
especialmente direcionado aos mais jovens.
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O estudo E-cigarette Marketing Regulations and Youth Vaping: Cross-Sectional Surveys, 2017-
2019°® que acompanhou jovens canadenses de 16 a 19 anos no periodo de 2017 a 2019, demonstrou que
o percentual de jovens que relataram visualizar promog¢des de cigarros eletrénicos de forma frequente ou
muito frequente praticamente dobrou de 2017 a 2019, passando de 13,6% para 26%. O estudo mensurou
também que estudantes que reportaram a exposi¢cdo a estas propagandas foram mais propensos a usar
cigarros eletrénicos nos ultimos 30 dias.

O uso do Instagram como forma de promocdo de DEF foi observado no Brasil durante a pandemia de
Sars-Cov-2. Recursos para apoiar pequenas empresas foram utilizados para promover e comercializar DEF.
Pesquisadores destacam que o Instagram possui 33% de engajamento entre pessoas de 13 a 24 anos e que
a exposicdo a promogdo destes dispositivos estimula o uso por jovens fumantes e ndo fumantes. <

Uma das colaboragdes recebidas durante a TPS, da Universidade Johns Hopkins, apresentou estudo
onde foram adquiridas unidades do produto Heets (produto de tabaco aquecido da PMI) em 5 cidades
mexicanas, em pontos de venda fisica. Foi observado que as embalagens continham adverténcia sanitdria na
parte frontal. Em fevereiro/2020 foi publicado um decreto proibindo a importacdo e exportacdo de DEF,
incluindo os do tipo tabaco aquecido, e em 31/05/2022 outro decreto proibiu a circulacdo e comercializagdo
destes produtos.

As embalagens adquiridas durante o estudo foram compradas em lojas de conveniéncia, drugstores,
lojas de departamento, dentre outras, o que ndo incluia lojas oficiais do produto iQOS.

a) Em um aprofundamento desta questdo, foram realizadas buscas na internet (em sites oficiais da
empresa detentora da marca e em ferramentas da Google, que realizam busca por satélite), para
entender melhor a comercializacdo destes produtos. Seguem informagdes obtidas:

Em 03/06/2022, foi constatado, por meio de acesso ao site oficial do produto iQOS, disponivel no
México, que é possivel localizar lojas fisicas para a aquisicdio dos produtos:
https://www.igos.com/mx/es/descubrir-tabaco-para-calentar/comprar-dispositivos.html.  Acesso
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b) Site oficial da empresa, onde é possivel verificar enderecos de locais de venda do produto em

diversas cidades do México:

Descubre IGOS v Compra v Pruébolo »  myiGOS v/ 1Qos Soporte v

Localiza una tienda

unidodes de Si tionos dud 18001 476769.

Se produjo un error. Q

15th Jan Jake Integration test ACTIVE STATUS TEST 1 ACTIVE STATUS TEST 2
Vasco de Quiroga 3800 Street 1 Stree2

Ciudad de México, 5100 Mexico City, 1111 Mexico City, 22222222

Ver Tienda Ver Tienda Ver Tienda
DCE20HOME-32141 IQOS Corner Atizapéan IQOS Corner Atizapéan
5901S. Perth St Av. Adolfo Ruiz Cortinez 225 Av. Adolfo Ruiz Cortinez 225
Mexico City, 80015 Estado de México, 52977 Atizapén de Zaragoza, 52977

IQOS Corner Centenario IQOS Corner Centenario 1QOS Corner Churubusco

Parque Centenario No.5

Av. Coyoacén No. 2000

) Ninita anui nara necaicar

Descubre IGOS v Compra v Pruébalo v mylQOS v Qos
Google Transa

15th Jan Jake Integration test ACTIVE STATUS TEST 1 ACTIVE STATUS TEST 2
Vasco de Quiroga 3800 Street 1 Stree 2
Ciudad de México, 5100 Mexico City, 11T Mexico City, 22222222
Ver Tiendo Ver Tienda Ver Tienda
DCE20HOME-32141 IQOS Corner Atizapan 1QOS Corner Atizapan
5901S. Perth St Av. Adolfo Ruiz Cortinez 225 Av. Adolfo Ruiz Cortinez 225
Mexico City, 80015 Estado de México, 52977 Atizapén de Zaragoza, 52977
1QOS Corner Centenario IQOS Corner Centenario IQOS Corner Churubusco
Parque Centenario No.5 Parque Centenario No. 5 Av. Coyoacén No. 2000
Coyoacén, 04000 Coyoacén, 04000 Coyoacén, 03330
1QOS Corner Churubusco IQOS Corner Del Valle IQOS Corner Del Valle
Av. Coyoacén No. 2000 Av.Insurgentes Sur No. 1266 Av.Insurgentes Sur No. 1266
Coyoacén, 03330 Benito Juérez, 03100 Benito Juérez, 03100
1QOS Corner Fuentes Brotantes 1QOS Corner Fuentes Brotantes 1QOS Corner Galerias Coapa
Av. Insurgentes Sur 3996 Av. Insurgentes Sur 3996 Calzada del Hueso 519
Tlalpan, 14000 Tialpan, 14000 Tialpan, 14300

O Digite aqui para pesquisar 8

c) Pesquisas realizadas por meio do Google Earth:

https://earth.google.com/web/search/IQ0S+Store/@19.36234432,-

99.24210699,2507.919948543,43162.49293709d,35y,0.00000331h,0t,0r/data=CigilgokCeERIOCYZDNA

EVmGalDSVDNAGXuMJJ00zIjAIX030L IOFjA
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https://earth.google.com/web/search/IQ0S+Store,+Santa+Fe,+Contadero,+Cidade+do+M%c3%a9xico,
+Distrito+Federal,+M%c3%a9xico/@19.36144627,-
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d) Busca realizada com o auxilio da ferramenta Google Maps:

https://www.google.com/maps/place/IQOS+Store/@19.3042,-
14d-99.19088?hl=pt-BR

99.19088,17z/data=!3m1!4b1!14m5!3m4!1s0x85cdff3bd6052d11:0x505f6a920f435a53!8m2!3d19.3042
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Também durante o periodo da TPS, por meio do Instagram oficial da marca, foram observados
indicios de comercializagdo do produto Vuse, pela empresa BAT. Maiores detalhes podem ser visualizados
no capitulo que trata do marketing durante o periodo da pandemia. Para ambas as empresas citadas (PMl e

BAT), ndo foi possivel constatar a existéncia de fabricacdo dos respectivos dispositivos eletronicos para fumar
em instala¢Oes das empresas localizadas dentro do México.
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m) Reducdo de danos

A reducdo de danos é um conceito usado ha anos e se caracteriza na adogdo de alternativas menos
danosas para individuos que ndo conseguem cessar o uso de substdncias que causem dependéncia, por
exemplo. Entretanto, tais beneficios advindos de produtos menos danosos precisam ser cientificamente
embasados, e adotados com praticas e controles que levem em conta, ndo apenas a protecdo do individuo,
mas também a protecdo da populagdo. A industria do tabaco tem capturado o termo “reducdo de danos” e
o utilizado como argumento na tentativa de insercdo dos DEF em varios mercados, com interesses
comerciais, aumentando e impulsionando suas vendas a publicos diversos daqueles que desejem parar ou
substituir o uso de produtos tradicionais de tabaco, principalmente jovens e jovens adultos.«

A questdo da reducdo de danos foi abordada por vérias contribui¢cdes favoraveis a regularizacdo dos
DEF no pais, por meio do envio de artigos e relatério, principalmente por empresas fabricantes, ONGs e
associacOes representativas do setor regulado. Mesmo realizando a analise do material enviado, o estado da
arte sobre a auséncia de evidéncias que comprovem tal reducdo ndo se modificou. Isso pode ser percebido
nos proprios paises citados nas contribuicdes, detalhados a seguir, que ndo autorizam a comercializacdo de
nenhum tipo de DEF como produto com redugdo de dano/risco. Como j& descrito neste AIR, a OMS e a
comunidade cientifica ndo ratificam tais produtos como produtos de risco/dano reduzido, ainda que alguns
possam apresentar reducdo de emissdo de substancias em comparag¢do com os produtos convencionais de
tabaco.

De acordo com publicacdo da TFK, politicas de reducdo de danos realmente podem agregar
beneficios a saude, entretanto, devem ser precedidas por revisdo cientifica de agéncias reguladoras, que
comprovem a reducdo de risco a saude; que gerem beneficio a saude publica sob condicées de
comercializacdo, distribuicao e uso; que os fumantes tenham informacdes sobre o produtos e o tratamento;
protecdo de uso dos produtos por ndo usudrios dos produtos convencionais; regulacdo de embalagens e
propaganda para prevenir confusdo dos usudrios, distribuicdo e intervengdo acompanhada por profissionais
de saude; o reconhecimento que forma medicamentosas como adesivos e gomas sdo mais seguros, por
fornecerem lentamente a nicotina ao organismo. i

A questdo primordial, que precede qualquer a¢do de controle em relagcdo a como se daria o uso dos
DEF para a reducdo de danos, é que ndo ha evidéncias cientificas de que esta reducdo de danos ocorrera,
ndo ha estudos que comprovem as alegacdes de uso destes produtos para esta finalidade. Sem que haja a
comprovacdo inequivoca de que tais produtos gerem menos danos, ndo ha sustentacdo técnica para que
sejam autorizados.

Apesar de diversas contribuicGes alegarem que os DEF sdo Uteis para a reducgdo de danos, quando
comparados aos cigarros convencionais, ndo foram apresentadas evidéncias a quais reducdes de dano estes
produtos estariam atrelados: cardiacos, pulmonares, cerebrais, vasculares, renais, oncoldgicos? Em qual
percentual este dano seria reduzido? Como ja mencionado neste AIR, a reduc¢do da exposi¢do a determinadas
substancias ndo esta correlacionada automaticamente a uma reducdo de danos ou de riscos de qualquer
morbidade.

Nao foram encontradas na literatura provas de que a reducado de determinado percentual de exposi¢ao
a certa substéancia se traduzird na reducdo da chance de desenvolvimento de um ou outro tipo doenga, como
o cancer de pulmao, por exemplo. Faltam estudos de médio e longo prazo que comprovem tais alegacoes.

Como exemplo, o préprio FDA, mencionado em varias contribuicGes, ndo aprovou nenhum
dispositivo eletronico para fumar como sendo de reducdo de danos, pois as empresas que pleitearam a
autorizacdo para comercializacdo nao conseguiram comprovar tais alegacdes. Nao conseguiram comprovar
qual dano seria reduzido pelo consumo de seus produtos e em que proporgao.

Apesar de mencionado em vdrias contribuicGes, paises como EUA, Reino Unido, Canada, Australia,
Nova Zelandia e Espanha ndo autorizam a comercializagdo de DEF com a alegagdo de que sdo produtos com
redugdo de risco a saude. Tais informagdes foram obtidas oficialmente pela Anvisa e algumas ja constam
deste Relatério de AIR. ContribuicGes do setor regulado também mencionam a aprovacdo do produto iQOS
pelo FDA, reconhecendo a ndo aprovag¢do do produto com indicacdo de menor risco, mas citando trechos
onde o FDA reconhece a menor emissdo de substancias toxicas (90 a 95%) e que haveria a necessidade de

Pagina 255 de 323



maior lapso temporal para que o produto pudesse ser considerado de menor risco. Sao citados trechos de
livre traducdo, apresentados em uma das contribui¢des, onde o FDA descreve que:

"z

e  “é razoavelmente provdvel que estudos subsequentes apontem uma redugdo mensurdvel na
morbidade e mortalidade entre usudrios de tabaco” e,

o “éesperado que a emissdo da autorizacdio de modificacdo da exposicdo beneficie a saude da
populacdo como um todo, levando em consideragdo tanto os usudrios de produtos do tabaco
quanto as pessoas que atualmente ndo usam produtos do tabaco”.

Tecnicamente, cada agéncia reguladora tem a prerrogativa de analisar e autorizar a comercializacdo
de produtos da forma como melhor lhe couber, entretanto, escrever como justificativa que algo é
“razoalvelmente provadvel que estudos subsequentes apontem...” nos parece, tecnicamente, algo com grande
incerteza. Como autorizar a comercializa¢cdo de qualquer produto desta forma, qual a sua seguranca de que
o desfecho possa ndo ser diferente do esperado? Além disso, “é esperado que a emissdo da autorizagdo de
modificacdo da exposicdo beneficie a saude da populagdo..." também nos soa com alto grau de incerteza,
pois como ndo ha estudos de médio e longo prazos, e se o “esperado” ndo ocorrer? E se os estudos
comprovarem danos sequer imaginados ou esperados?

Diante da constante reiteracao destas alegacOes pelas empresas interessadas no registro dos DEF, e
das associacGes que as representam, assim como por usuarios e alguns pesquisadores que participaram da
TPS, esta area técnica revisitou sites e documentos oficiais e apresenta a seguir os posicionamentos dos
paises mais citados por estes atores:

a) EUA: dentre os dispositivos eletronicos para fumar e refis que tiveram autorizagdo de
comercializagdo pelo FDA como risco modificado - MRTP (ha apenas o iQOS e alguns de
seus refis), até 11/03/2022, NENHUM pode ser comercializado com a alegagdo de que
sdo produtos que apresentam reducdo de risco a saude da populacdo, tal constatagado
pode ser verificada no site do proprio FDA: https://www.fda.gov/tobacco-
products/advertising-and-promotion/modified-risk-granted-orders.

Conforme pode ser lido nos documentos que autorizaram a comercializagdo do
dispositivo iQOS e de alguns de seus refis como risco modificado, a PMI ndo pode
comercializados com a alegacdo de que estes produtos apresentem reducdo de riscos a
saude:
Moreover, because these products have not been authorized under section 911(g)(1)
(risk modification order), you may not market these products with reduced risk
claims.

O motivo da aprovacao destes produtos como MRTP se deve ao fato de apresentarem
emissbes de algumas substdncias em menores concentracdes do que o cigarro
convencional.

Mesmo emitindo dezenas de outras substancias ndo presentes no cigarro convencional;
concentracdo equivalente de nicotina e superior de algumas outras substancias; e ainda
sem estudos dos impactos a saude, principalmente a médio e longo prazos, estes
produtos tiveram sua comercializacao aprovada.

b) Canada: apesar de autorizarem a comercializagdo de cigarros eletrénicos por meio da
insercdo destes produtos no Tobacco and Vaping Product Act (TVPA) — Division 2 - Vaping
Products, itens 30.42 (1) a) e 30.43, é proibida a promocdo destes produtos com
alegacdes de beneficios a salde, como pode ser observado na transcri¢cdo abaixo:
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c)

30.42 (1) No person shall promote a vaping product, including by means of the
packaging,

(a) in a manner that is false, misleading or deceptive with respect to, or that is likely
to create an erroneous impression about, the characteristics, health effects or
health hazards of the vaping product or its emissions;

Health benefits

30.43 (1) Subject to subsection (3) and the regulations, no person shall promote a
vaping product, including by means of the packaging, in a manner that could cause
a person to believe that health benefits may be derived from the use of the product
or from its emissions.

Marginal note: Comparisons

(2) Subject to subsection (3) and the regulations, no person shall promote a vaping
product, including by means of the packaging, by comparing the health effects
arising from the use of the product or from its emissions with those arising from
the use of a tobacco product or from its emissions.

Marginal note:Exception

(3) Subsections (1) and (2) do not apply in respect of a vaping product that is the
subject of an authorization, including a licence, issued under the Food and Drugs Act
authorizing its sale.

2018,c. 9, 5. 38

A autoridade Canadense ndao mencionou qual seria a legislagcdo aplicada aos DEF do tipo
tabaco aquecido, ndo esclarecendo também as regras para a venda deste tipo de
produto. Apesar disso, ndo os mencionou como produtos que pudessem veicular
informacdes de risco reduzido a saude.

Reino Unido: alegagOes relativas a politica adotada para os DEF no Reino Unido é uma
das mais citadas, ndo somente por ocasido da TPS, mas em varios momentos do processo
regulatorios dos DEF. As alega¢Oes sdo de que tais produtos sdo chancelados pelas
autoridades destes paises como sendo uma alternativa de risco reduzido, o que ndo se
constatou na resposta oficial recebida do Reino Unido.

De acordo com a resposta oficial do Department of Health and Social Care / Ministerial
Correspondence and Public Enquiries, enviada a Anvisa, nenhum tipo de DEF pode ser
comercializado com qualquer apelo de saude no Reino Unido. Para que fique claro tal
posicionamento, transcrevemos abaixo o trecho com a pergunta realizada e resposta
recebida:

Question 2: Can these products be marketed with the claim that they pose reduced
risks to users’ health? If so, which risks are reduced, and which scientific evidence
supported this decision?

ENDS, ENNDS and HTP cannot be marketed with any health claims in the UK.

However, for e-cigarettes, although health claims cannot be made on the product’s
packaging (under the TRPR) they can be made in the product’s marketing. This must
be cleared by the Advertising Standards Authority, within its own rules. You can find
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more information at the following link:https://www.asa.org.uk/advice-
online/electronic-cigarettes-health-and-medicinal-claims.htm|

Ao realizar pesquisa no site do governo do Reino Unido (Office for Health Improvement
& Disparities) foi evidenciada a publicacdo do Guidance Smoking and tobacco: applying
all Our Health, que menciona os cigarros eletrénicos como uma das ferramentas para a
cessacao do tabagismo, mesmo estes produtos n3ao sendo licenciados como
medicamentos no Reino Unido.!®¢ Ndo ha qualquer mengdo de que estes produtos
apresentam riscos reduzidos a saude. Os DEF do tipo tabaco aquecido n3o sio citados
dentre as ferramentas para parar de fumar, como descrito em algumas contribuicées
recebidas do Setor Regulado. O site cita a revisdo sistematica publicada pela Cochrane
em 2021V reyisio esta que também é citada em algumas contribuicdes da TP e
analisadas neste AIR.

d) Australia: algumas contribui¢es recebidas via TPS citaram a libera¢do de DEF no pais,
entretanto, esta informacdo ndo foi exatamente o que foi verificado no site da
autoridade de saude australiana.

Desde outubro de 2021, houve uma reclassificagdo da substancia “nicotina para uso
humano de forma ndo terapéutica”, que passou a figurar na Schedule 4 do Poisons
Standard*®’, ndo somente a nicotina em base, mas também na forma de sais. Diante
desta alteragdo, a aquisi¢ao cigarros eletrénicos com nicotina e de liquidos contendo
nicotina é possivel, no entanto, somente mediante prescricio médica e se adquiridos
em farmacias. De acordo com a TGA, continua ilegal o comércio em quaisquer outros
tipos de estabelecimentos:

From 1 October 2021, all nicotine vaping products, such as nicotine e-cigarettes,
nicotine pods and liquid nicotine, are Schedule 4 (prescription only) medicines.
Consumers require a prescription for all purchases of nicotine vaping products. This
includes purchases from Australian pharmacies and overseas. It remains illegal for
other Australian retailers, such as tobacconists, 'vape' shops and convenience
stores, to sell consumers nicotine vaping products. Further information about the
reasons for this change is available on the Nicotine vaping product access page.

Nicotine replacement therapies (NRTs) (including sprays, patches, lozenges, chews
and gums) that do not require a prescription will continue to be available from

pharmacies and some retail outlets. %8

No mesmo endere¢o do portal, o TGA informa que ainda ndo ha nenhum cigarro
eletronico com nicotina aprovado e registrado como produto terapéutico:

There are currently no nicotine vaping products approved by the Therapeutic Goods
Administration (TGA) registered in the Australian Register of Therapeutic Goods
(ARTG). Medicines that are not in the ARTG are known as ‘unapproved’ medicines.

186 Guidance Smoking and tobacco: applying all Our Health - https://www.gov.uk/government/publications/smoking-
and-tobacco-applying-all-our-health/smoking-and-tobacco-applying-all-our-health, acessado em 10/06/2022.

187 ltem inserido pés Relatério de AIR Parcial: Poisons Standard February 2022 -
https://www.legislation.gov.au/Details/F2022L00074, acessado em 10/06/2022

188 TGA - https://www.tga.gov.au/nicotine-vaping-products-information-pharmacists, acessado em 09/06/2022.
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e)

There are established pathways for consumers to legally access unapproved nicotine
vaping products, with a valid medical prescription.

A autoridade Australiana criou um guia para produtos ndo aprovados, onde lista
parametros que estes produtos devem seguir, tais como substancias proibidas,
embalagens resistentes a criancas, obrigatoriedade de se informar os constituintes, etc.
No entanto, deixa claro que outras substancias que ndo estejam presentes nas listas
proibitivas, podem também n3o ser seguras. Destacam a grande quantidade de
dispositivos eletrénicos existentes, mas ndo apresentam requisitos de seguranga que
estes aparelhos devam seguir.'®

Logo no inicio do referido Guia, o TGA informa que ndo avalia a seguranca, qualidade e
eficacia destes produtos; que os riscos de longo prazo nao sdo claros; que evidéncias de
uma potencial eficacia para a cessacdo do tabagismo sdo confusas e que mais estudos
confidveis de larga escala sdo necessarios:

The TGA does not assess the safety, quality and efficacy of ‘unapproved’ nicotine
vaping products nor of Export Only products listed on the ARTG (together,
unregistered nicotine vaping products). The long-term health risks of nicotine vaping
products are still unclear and evidence of their potential efficacy for smoking
cessation is currently mixed, with more reliable, large-scale studies required...

Conforme também esclarecido pelo TGA, ndo houve alteragao na politica sanitaria para
DEF do tipo tabaco aquecido, que precisam de autorizagdo de importagdo e receita

médica para o seu uso.'*®

These changes will not affect heat-not-burn tobacco, and many other tobacco
products, that are only to be imported for commercial or personal use with a permit
from Australian Border Force. A valid doctor’s prescription will continue to be
required to access these products domestically.

Em resumo, a autoridade australiana liberou o acesso a cigarros eletronicos com nicotina
e refis liquidos (tanto em base, quanto em sais), somente com prescricdo médica e com
venda exclusiva em farmdcias, sem que estes produtos tenham sido rigorosamente
avaliados e aprovados; sem a comprovacdo de utilidade para cessa¢do ou outra eficacia
terapéutica e sem conhecimento dos impactos a salde, tantos dos constituintes quanto
dos equipamentos. Nao foi identificada nenhuma mencdo de que os DEF, sejam eles de
refis liquidos ou de tabaco aquecido podem ser comercializados com alegacdes de risco
ou dano reduzido.

Unido Européia: a resposta oficial da Unido Europeia menciona o art. 20 da Diretiva para
Produtos de Tabaco (2014/40/EU)““™, que cita as regras para cigarros eletrénicos e ndo
faz qualquer mencgdo de que estes produtos apresentem risco reduzido a satide.

139 Nicotine vaping products and vaping devices, Version 1.3, September 2021 -
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/nicotine-vaping-products-and-vaping-devices-september-2021 0 0.pdf,

acessados em 09/06/2022.
190 Jtem inserido pos AIR Parcial: https://www.tga.gov.au/blogs/tga-topics/nicotine-vaping-laws-are-changing, acessado

em 09/06/2022.
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f) Nova Zeldndia: em 20/12/2020 a autoridade sanitdria da Nova Zelandia respondeu a
Anvisa a consulta sobre a possivel comercializacdo de DEF e se tais produtos poderiam
veicular a alegacdo de reducdo de danos a saude. E importante destacar que a resposta
foi enviada a Anvisa depois da recente e atual normativa sobre tais produtos, publicada
em 11/11/2020.

De acordo com a resposta, a comercializacdo de DEF (ENDS, ENNDS e HTP) é autorizada
no pais, no entanto, nenhum destes produtos pode ser comercializado com a alegagdo
de risco reduzido, como alegam algumas contribuicdes recebidas via TPS. O pais
menciona que futuras regulamentacdes, em fase de desenvolvimento, considerardo o
uso de revindicagdes de risco reduzido.

g) Espanha: algumas contribui¢Ges citaram a Espanha como pais que teria autorizado DEF
como sendo de risco reduzido, no entanto, esta informacao ndo procede. De acordo com
a resposta oficial da autoridade espanhola a Anvisa, ndo é possivel a comercializacdo de
dispositivos eletronicos como alternativos ao consumo de tabaco e nem tampouco os
reconhece como benéficos a saude.

Em documento datado de 11/05/2022 a autoridade espanhola ratifica a inexisténcia de
evidéncias cientificas de que os produtos de tabaco aquecido representem alternativa
menos danosa a saude do que os cigarros convencionais.*

El principal reclamo defendido por los fabricantes de los PTC es que, debido a su
mecanismo de calentamiento sin combustion, se reducirian las emisiones, implicando
un menor dafio para la salud en comparacion con los productos de tabaco
tradicional. Esta afirmacion por el momento no ha sido demostrada con suficiente
evidencia cientifica, existiendo sdlo la informacion aportada por los fabricantes y
escasos estudios independientes.

Outra questdo recorrente é a citagdo de que os cigarros eletronicos seriam 95% mais seguros, ou
menos danosos do que os cigarros convencionais. Como ja descrito neste AIR, a evidéncia para esta
afirmacdo, publicada por pesquisadores e reverberada pelo Public Health England, ndo eram confiaveis,
como demonstrado em editorial da revista Lancet.!®? Além disso, a revista descreveu o conflito de interesses
dos pesquisadores envolvidos. Apesar disso, este factoide reverbera entre os usuarios destes produtos, que
acreditam e propagam a utilizagdo dos cigarros eletrénicos como sendo segura, o que ndo é veridico.

O estudo Invalidity of an Oft-Cited Estimate of the Relative Harms of Electronic Cigarettes corrobora
com o edital da revista Lancet, trazendo mais elementos que desmentem a alegacao de que tais produtos
sejam 95% ou qualquer outro percentual mais seguro do que os produtos tradicionais. O artigo destaca
principalmente a diversidade de produtos existentes no mercado desde 2013 e os estudos que demonstram
a toxicidade dos produtos; os milhares de aditivos e seus desconhecidos efeitos pulmonares; o aumento da
dependéncia pelo uso dos sais de nicotina; a toxicidade celular; o efeito porta de entrada de jovens ao
tabagismo, dentre outros. Vi

Y1 Productos de Tabaco por Calentamiento: Consideraciones de tipo sanitario y legal -
https://www.sanidad.gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/tabaco/docs/Informe_productos_tabaco_calentado.pdf,
acessado em 10/06/2022.

192 Lancet: a revista The Lancet publicou Editorial que contrapde as alega¢es do Public Health England (PHE) relativas
ao percentual de 95% de redugdo de danos atribuido aos cigarros eletronicos. 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.
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n) Fundamentacdo legal

Contribuicdes recebidas do setor regulado alegam que a Anvisa ndo poderia proibir os DEF pois eles
ndo seriam produtos fumigenos e nem estariam no escopo da Conveng¢do-Quadro para o controle do tabaco.
Tais alegacGes sdo totalmente infundadas e precisam ser refutadas para que nado haja duvidas da legitimidade
da Anvisa em proibir tais produtos. A tentativa de desvincular os DEF de produtos fumigenos pode ser
percebida até mesmo na criacdo do verbo “vapear”, utilizado por usuarios de DEF, por ndo se considerarem
fumantes, como pode ser observado nas redes sociais e no estudo qualitativo realizado pela UFRJ e citado
neste AIR

A defini¢cdo de produto fumigeno adotada pela Anvisa pode ser encontrada na Resoluc¢do da Diretoria
Colegiada — RDC n2 559/2021, a saber:

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo, entende-se por:

XXIl - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou néo do tabaco, que contenha folhas ou
extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composi¢cdo;

Ademais, o Decreto n? 5.658/2006, que internalizou no Brasil a Convenc¢do-Quadro para o Controle do
Tabaco, define produtos de tabaco como:

PARTE I: INTRODUCAO
Artigo 1
Uso de termos

Para os fins da presente Convengdo:

(f) "produtos de tabaco" sdo todos aqueles total ou parcialmente preparados com a folha de tabaco
como matéria prima, destinados a serem fumados, sugados, mascados ou aspirados”

Considerando o disposto na RDC n2 46/2009, os Dispositivos Eletrénicos para Fumar sdo dispositivos
eletronicos que mimetizam o ato de fumar. Esta familia de produtos abrange uma miriade de produtos com
diversas funcionalidades, variados formatos e sabores, além de diferentes formas de gerar emissdes.
Considerando a fungdo, o conteldo e as emissdes, tais produtos estdo abrangidos na definicdo de produtos
fumigenos do Decreto n2 5.658/2006 pois tratam-se de produtos fumigenos, que podem ser derivados ou
ndo do tabaco. Como tais produtos necessitam de um dispositivo eletronico para o seu uso, por isso, o seu
enquadramento regulatério consta na RDC n2 46/2009. As emissdes destes produtos, apesar de chamados
por alguns de vapor (ou vape), sdo, na verdade, aerodispersoides.

Toda solucgdo de particulas sdélidas ou liquidas dispersas em um gas ou mistura de gases é chamada de
aerossol, aerocoldide, aerodispersdide ou sistema aerodisperso. Tais solu¢des incluem nuvens de material
em suspencdo que variam de poeira e fumaca a névoas, poluicdo ou sprays. Os aerodisperséides podem ter
origem antropogénica ou natural, e suas caracteristicas variam de acordo com sua origem e
CompOSi(;éO.CCCIXXVii

Desta forma, apesar de serem diferentes quimicamente, tanto os produtos de tabaco convencionais,
guanto os DEFs produzem aerodisperséides, cada um com sua composicdo peculiar. Desta forma, tanto do
ponto de vista das caracteristicas fisicas das emissdes, quanto do ponto de vista toxicoldgico, as emissdes de
um cigarro (ou qualquer outro produto de tabaco tradicional), e as de um DEF (seja cigarro eletrénico com
refis liquidos ou produto de tabaco aquecido) devem ser tratadas da mesma forma, pois além de serem
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produtos fumigenos, suas emissdes sdo aerodispersdides e possuem componentes quimicos que sdo

danosos a satde e ao meio ambiente.!?3

Cabe ressaltar ainda que os produtos de tabaco do tipo narguilé, em Ultima andlise, sdo produtos de
tabaco aquecido, pois o carvdo apenas aquece o fumo (ndo o queima), e contudo ndo existe nenhum
guestionamento sobre a possibilidade ou ndo destes produtos serem regulados pela Anvisa.

Fumo

No caso dessa legislacdo, a palavra fumigeno tem como origem a palavra fumo, que na lingua
portuguesa falada no Brasil, tem os seguintes significados:!**

fumo

substantivo masculino

1. Vapor que se desprende dos corpos em combustéo ou dos liquidos em ebuli¢cdo.

2. Exalagdo visivel dos corpos em decomposicdo, dos estrumes, da cal que se apaga, etc.
3. Fumarola.

4. Evaporagdo da dgua que se despenha, formando uma espécie de nuvem.

5. Faixa de tecido preto indicativo de luto. = CREPE

6. Espuma.

7. Tabaco preparado para fumar.

8. [Figurado] Mostra, indicio.

9. Suspeita.

10. Coisa vé.

11. Obcecagdo.

12. Pretensdo, presungdo, vaidade.

13. Reputagdo.

14. [Popular] Esturro, bispo na comida.

15. [Histdria] Juiz indigena nos prazos de Mogambique e nome que também se dava aos grandes da
Cafraria, aos governadores, etc.

16. [Brasil, Informal] Droga obtida a partir de folhas, flores e ramos secos do cdnhamo, que produz
sonoléncia ou outras alteragdes do sistema nervoso central. = MACONHA

fumo crioulo

e [Brasil] O mesmo que fumo de rolo.

fumo de corda

e [Brasil] O mesmo que fumo de rolo.

fumo de palha

e Coisa de pouca monta.

fumo de rolo

e [Brasil] Tabaco torcido e enrolado.

Observamos, portanto, significados que englobam desde a fumaca oriunda da combust&do a até mesmo
o vapor desprendido por liquidos em ebulicdo. Além disso, seu significado pode ser considerado como

193 Office on Smoking and Health (US), The Health Consequences of Involuntary Exposure to Tobacco Smoke: A Report of
the Surgeon General, Publications and Reports of the Surgeon General (Atlanta (GA): Centers for Disease Control and
Prevention (US), 2006), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK44324/; Ligiao Li et al., “Effects of Electronic Cigarettes
on Indoor Air Quality and Health”, Annual review of public health 41 (2 de abril de 2020): 363-80,
https.//doi.org/10.1146/annurev-publhealth-040119-094043; Nicholas D. Fried e Jason D. Gardner, “Heat-Not-Burn
Tobacco Products: An Emerging Threat to Cardiovascular Health”, American Journal of Physiology-Heart and Circulatory
Physiology 319, n° 6 (1° de dezembro de 2020): H1234-39, https.//doi.org/10.1152/ajpheart.00708.2020.

194 priberam Informdtica S.A, “Consulte o significado / definicdo de fumo no Diciondrio Priberam da Lingua Portuguesa,
o diciondrio online de portugués contempordneo.”, acessado 28 de agosto de 2020,
https.//dicionario.priberam.org/fumo.
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sindnimo de tabaco, e inclusive faz parte da nomenclatura popular de produtos que sdo consumidos por
meio de emissdes na forma de aerodisperséides (ex.: fumo para mascar). Desta forma, a legislagdo é ampla
o suficiente para incluir esses produtos em seu escopo de restricao.

Ademais, de acordo com a Lei n? 9.782/99, a Anvisa pode proibir produtos que apresentem risco
eminente a saude, sejam eles fumigenos ou quaisquer outros que envolvam a possibilidade de riscos a saude.

Lein29.782/99

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VIl do
art. 22 desta Lei, devendo: (grifo nosso)

XV - proibir a fabricagéo, a importagéo, o armazenamento, a distribuigéo e a comercializagdo de produtos
e insumos, em caso de violagdo da legislagéo pertinente ou de risco iminente a saude; (grifo nosso)

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

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

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satide, obtidos por engenharia genética,
por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo. (grifo nosso)

ContribuicGes recebidas criticam o AIR Parcial alegando que muitas das evidéncias preocupantes
relacionadas aos DEF ndo se aplicam aos dispositivos eletronicos de tabaco aquecido. Que segundo as
contribuicdes, seriam menos toxicos e trariam menos riscos aos usuarios. Alegam que a lei n® 13.874/2019
foi afrontada com relacdo ao direito do particular receber tratamento isonédmico da administracdo publica
guanto ao exercicio de atos de liberacdo da atividade economica.

E importante reforcar que os produtos de tabaco aquecido foram tratados com isonomia e atencdo
especificas, para tal, sempre que as evidéncias faziam mencéao a estes produtos eles foram citados. Para que
nado houvesse qualquer ma interpretacdo dos achados das revisoes sistematicas realizadas pela Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo (USP), foi encomendada pela Anvisa uma revisdo especifica para os
produtos de tabaco aquecido, com buscas detalhadas na literatura existente até o 22 semestre de 2020,
qguando o relatédrio foi entregue a Anvisa.

Como pode ser observado no capitulo “Pareceres Externos sobre os DEF — Tema: Dispositivos
Eletronicos para Fumar — Cigarros de Tabaco Aquecido”, segue um resumo das evidéncias encontradas:

e ha diversas evidéncias que indicam o risco destes produtos (sustentado por desfechos
intermediarios e ndo clinicos);

e reducdo de alguns biomarcadores de exposicdo (o que nao significa menor dano a saude);
e associacdo do produto a pneumonia eosinofilica aguda (AEP);
e um aumento de uso de 2 a 60 vezes em paises onde ha a sua comercializagdo;

e ndo correlacdo da diminuigdo da prevaléncia populacional de tabagismo, a partir da insergédo
do produto nos mercados;

e apesar da emissdo de baixos niveis de algumas substancias, estas sdo toxicas;
e que os niveis de nicotina sdo semelhantes aos cigarros convencionais;

e 52% de patrocinio dos estudos pela industria do tabaco;
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e auséncia de evidéncia de riscos a longo prazo;

e uso duplo com cigarros convencionais da ordem de 60 a 90%;

e algumas marcas disponibilizam nos mercados refis com THC, Cannabis e Canabidiol (CBD);
e auséncia de evidéncias que tais produtos auxiliem na cessacdo;

e as evidéncias ndo sdo convincentes quanto a qualquer limitacdo da dependéncia a nicotina;

e comrelagdo a reducdo de danos, ha pouca pesquisa clinica relatada, sendo a maioria in vitro
e in vivo (animais). Estudos mencionam a probabilidade de menor risco em relagdo a menor
exposicdo (o que ainda ndo conseguiu ser comprovado);

e ensaios clinicos demonstram efeitos adversos semelhantes aos cigarros convencionais
(cardiovascular, nasofaringeo e neuroldgico), inclusive com efeitos diante da exposi¢do
secundaria (dor nos olhos, garganta e sensacdo de estar doente);

e possibilidade de recaida ou iniciacdo ao tabagismo;

e dificuldade de se limitar tais produtos ao publico-alvo comumente indicado pela industria do
tabaco (adultos fumantes), o marketing voltado a jovens e adultos jovens, ja amplamente
comprovado por evidéncias inseridas neste AIR, demonstra tal contradicado.

Apesar de todo o indicativo de risco, com base nas evidéncias existentes, estas foram classificadas
como de baixa a muito baixa qualidade, independente de terem ou nao sido financiadas pela Industria do
Tabaco.

Os DEF do tipo tabaco aquecido possuem muito menos tempo de mercado quando comparados aos
DEF com refis liquidos, pois foram inseridos no mercado entre os anos de 2014 a 2015. Quando comparados
aos DEF com refis liquidos, inseridos no mercado a partir de 2003, fica claro o motivo de existirem menos
estudos e evidéncias de qualidade quanto a estes produtos.

Diante disso, ha ainda mais duvidas em relagdo aos produtos de tabaco aquecido do que existem em
relacdo aos DEF de refis liquidos. Trata-se de um tipo de DEF com ainda mais incertezas, tanto inerentes aos
produtos, quanto aos impactos na saude individual e a nivel populacional, quando comparados aos DEF com
refis liquidos. Auséncia de evidéncia ndo significa seguranca, pelo contrdario, significa mais incerteza.

A livre iniciativa é tratada pela Constituicdo Federal e pela Lei n? 13.874/2019, no entanto, ndo ha
uma liberdade incondicional para a pratica de atividades econdmicas. Questées como a defesa do
consumidor e o risco da atividade a ser exercida sdo descritas para que haja protecdo das pessoas. Além
disso, a prépria Constituicdo estabelece em seu artigo 196 a saude como um direito social fundamental.

Constituicao Federal

TiTuLo VI

DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

CAPITULO |

DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA
Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizagéo do trabalho humano e na livre
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

Il - fungdo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor; (grifo nosso)
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VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o
impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboragdo e
prestagdo; (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 42, de 19.12.2003)

VIl - redugdo das desigualdades regionais e sociais;

VIl - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis
brasileiras e que tenham sua sede e administragdo no Pars. (Redacéo dada pela Emenda
Constitucional n 6, de 1995)

Pardgrafo Unico. E assequrado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econémica,
independentemente de autorizagdo de drgdos publicos, salvo nos casos previstos em
lei. (Vide Lei n2 13.874, de 2019).

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitdrio as agdes e servigos para sua promogéo, protecdo e recuperagdo.

Lei n2 13.874/2019:
Art. 32 Sdo direitos de toda pessoa, natural ou juridica, essenciais para o desenvolvimento e

o crescimento econémicos do Pais, observado o disposto no pardgrafo tnico do art. 170 da
Constituicdo Federal:

I - desenvolver atividade econémica de baixo risco, para a qual se valha exclusivamente de
propriedade privada propria ou de terceiros consensuais, sem a necessidade de quaisquer atos
publicos de liberagdo da atividade econémica;

Supremo Tribunal Federal:

Com base na Constituicdo Federal, o STF interpretou a “livre iniciativa” da seguinte forma, com
destaque para o controle do tabaco:

7. A liberdade de iniciativa (arts. 12, 1V, e 170, caput, da Lei Maior) nGo impede a imposigéo,
pelo Estado, de condigées e limites para a exploragdo de atividades privadas tendo em vista
sua compatibilizagdo com os demais principios, garantias, direitos fundamentais e prote¢bes
constitucionais, individuais ou sociais, destacando-se, no caso do controle do tabaco, a
protegdo da satide e o direito a informagdo. O risco associado ao consumo do tabaco justifica
a sujei¢do do seu mercado a intensa regulagdo sanitdria, tendo em vista o interesse publico
na protegdo e na promogdo da satde. (grifo nosso)

A Lei n2 8.078/1990 que disp&e sobre a protegdo do consumidor e da outras providéncias, estabelece
a obrigacdo da adogdo de acbes governamentais que protejam efetivamente o consumidor, tendo em vista
a sua vulnerabilidade frente ao mercado de consumo.

Art. 42 A Politica Nacional das Relagées de Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidades
dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude e seguranca, a protecdo de seus interesses
econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagbes
de consumo, atendidos os seguintes principios: (Redagcdo dada pela Lein? 9.008, de 21.3.1995)

| - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;
Il - agdo governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor:

c) pela presenga do Estado no mercado de consumo;

d) pela garantia dos produtos e servicos com padrdes adequados de qualidade, segurancga,
durabilidade e desempenho.
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Art. 62 Sdo direitos bdsicos do consumidor:
| - a protecdo da vida, saude e seguranga contra os riscos provocados por prdticas no
fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos;

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.

§ 1° E enganosa qualquer modalidade de informagdo ou comunicagdo de cardter publicitdrio, inteira
ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omisséo, capaz de induzir em erro o
consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem,
preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos.

§ 2° E abusiva, dentre outras a publicidade discriminatéria de qualquer natureza, a que incite
violéncia, explore o medo ou a supersticdo, se aproveite da deficiéncia de julgamento e experiéncia
da crianga, desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o consumidor a se comportar
de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga.

Proteger a populacao da exposicao aos conhecidos e desconhecidos riscos do consumo dos DEF; da
publicidade enganosa e da propaganda que os leva a concluir que tais produtos sejam menos danosos do
gue os produtos tradicionais de tabaco e da comercializacdo em inimeros pontos de espalhados pelo pais
(pois caso estivessem regulares, a sua venda passaria ocorrer livremente em qualquer ponto de venda), sdo
algumas das medidas que a Anvisa tem adotado com a proibicdo da importacdao, comercializacdo e
propaganda dos DEF por meio da RDC n2 46/2009.

Com relacdo aos pontos de venda de produtos fumigenos, desde que haja a obediéncia as regras de
exposicado e venda dos produtos, qualquer estabelecimento comercial pode comercializa-los. Em um cenario
de eventual regularizacdo dos DEF, possivelmente haveria uma grande capilarizacdo e diversificacdo dos
pontos de vendas, o que inclui bancas de revista, lojas de conveniéncia, bares, restaurantes, padarias e toda
a sorte de estabelecimentos comerciais, aumentando a exposicao aos DEF.

A obrigacdo do Estado em proteger criangas, adolescentes e jovens estd estabelecida pela
Constituicdo Federal, pela Lei n2 8.069/1990 e pela Lei n? 12.852/2013, que dispde sobre o Estatuto da
Crianca e do Adolescente e da outras providéncias. A iniciacdo ao tabagismo e a dependéncia a nicotina, ja
comprovadas por evidéncias cientificas conclusivas descritas neste AIR; a atratividade causada pelos DEF,
seja pela presenca de aditivos, da tecnologia ou da falsa percepcdo de risco; aliada a ocorréncia de efeitos
agudos de curto prazo, como a EVALI; além da vulnerabilidade deste publico frente as iniciativas de
marketing e promocao ilegal dos DEF sdo exemplos de riscos a que estao expostos criancgas, adolescentes e
jovens.

Constituicao Federal

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar d crianga, ao adolescente e ao jovem,
com absoluta prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentag¢bo, a educag¢bo, ao lazer, a
profissionalizagdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e
comunitdria, além de colocd-los a salvo de toda forma de negligéncia, discriminagdo, exploragéo,
violéncia, crueldade e opressdo. (Redacbo dada Pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

Lei n2 8.069/1990

Art. 72 A crianga e o adolescente tém direito a prote¢do a vida e a saude, mediante a efetivagdo de
politicas sociais publicas que permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em
condigbes dignas de existéncia.
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Art. 243. Vender, fornecer, servir, ministrar ou entregar, ainda que gratuitamente, de qualquer forma,
a crianga ou a adolescente, bebida alcodlica ou, sem justa causa, outros produtos cujos componentes
possam causar dependéncia fisica ou psiquica: (Redagdo dada pela Lei n2 13.106, de 2015)

Pena - detengdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o fato ndo constitui crime mais
grave. (Redacgdo dada pela Lein? 13.106, de 2015)

Lein?12.852/2013

Art. 19. O jovem tem direito a saude e a qualidade de vida, considerando suas especificidades na
dimensdo da prevengdo, promogdo, protegéio e recuperagdo da saude de forma integral.

Art. 20. A politica publica de atengdo a saude do jovem serd desenvolvida em consondncia com as
seguintes diretrizes: (...)

Il - atencdo integral a saude, com especial énfase ao atendimento e a prevengdo dos agravos mais
prevalentes nos jovens;

XI - articulagdo das instdncias de saude e justica na prevengéo do uso e abuso de dlcool, tabaco e
outras drogas, inclusive esterdides anabolizantes e, especialmente, crack.

Outro aspecto importante a se considerar é o direito ao envelhecimento saudavel, previsto na Lei n?
10.741/2003, que dispde sobre o Estatuto do Idoso e da outras providéncias. A iniciacdo de jovens e
adolescentes ao tabagismo; o desconhecimento dos efeitos de todos os tipos de DEF a longo prazo; o uso
dual de DEF e produtos convencionais sdao exemplos dos riscos que os DEF representam ao envelhecimento
saudavel.

Art. 32 F obrigagdo da familia, da comunidade, da sociedade e do Poder Piblico assegurar ao idoso,
com absoluta prioridade, a efetivagdo do direito a vida, a satde, a alimentagéio, a educagdo, a cultura,
ao esporte, ao lazer, ao trabalho, a cidadania, a liberdade, a dignidade, ao respeito e a convivéncia
familiar e comunitaria.

Art. 82 O envelhecimento é um direito personalissimo e a sua protegdo um direito social, nos termos
desta Lei e da legislagéo vigente.

Art. 92 E obrigagdo do Estado, garantir a pessoa idosa a protegdo d vida e a satide, mediante efetivagdo
de politicas sociais publicas que permitam um envelhecimento sauddvel e em condigdes de dignidade.

O principio da vedacgdo ao retrocesso social e da proibicdo da protecdo deficiente também é algo a
ser considerado, e que reforca a Alternativa 2, de se manter a proibicdo dos DEF. Como evidenciado neste
AIR, o Brasil tem uma das menores prevaléncias de uso de DEF tanto por jovens, quanto por adultos. A
proibicdo dos DEF, estabelecida oportunamente pela Anvisa por meio da publicacdo da RDC n? 46/2009,
impediu o escalonamento do uso, fato que ocorreu em diversos paises que ndo estabeleceram tal proibicdo.

De acordo com a doutrina de Sarlet, Marinoni e Mitidiero, o principio da vedacdo ao retrocesso social
e da proibicdo da protecdo deficiente é uma forma de coibir restricdes de direitos sociais, dentre eles o direito
a saude:

Neste contexto, como um dos critérios a ser manejado para avaliar a ocorréncia de um retrocesso,
portanto, de uma restrigdo constitucionalmente ilegitima de direitos sociais, é possivel agregar a
necessdria demonstragdo da ocorréncia —numa perspectiva coletiva (atrelada a dimenséo objetiva dos
direitos) de efetivo e significativo risco social, ndo suscetivel de ser compensado por outras medidas.
(SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2021, p. 665)

O combate ao contrabando de produtos de tabaco estd previsto no Decreto n2 5.658/2006 e, como
ja descrito neste AIR, estabelecido como obrigacdo do Estado por meio da internalizagdo do Protocolo para
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Eliminar o Comércio llicito de Produtos de Tabaco, Decreto n2 9516/2018. Portanto, o mercado ilegal de DEF
precisa ser combatido com medidas legais e a¢des coordenadas entre drgdos da administracédo publica, e ndo
com a sua legalizacdo, tendo em vista todos os riscos e maleficios ja extensamente descritos neste AIR.

Decreto n? 5658/2006
Artigo 15
Comeérecio ilicito de produtos de tabaco

1. As Partes reconhecem que a eliminagdo de todas as formas de comércio ilicito de produtos de tabaco
—como o contrabando, a fabricagdo ilicita, a falsificagdo - e a elaboragéio e a aplicagéo, a esse respeito,
de uma legislagéio nacional relacionada e de acordos sub-regionais, regionais e mundiais séo
componentes essenciais do controle do tabaco.

Decreto n? 9516/2018

Artigo 4
Obrigag0es gerais

1. Além de observar as disposigdes contidas no artigo 5 da Convengdo-Quadro da OMS para o Controle
do Tabaco, as Partes deverdo:

a) adotar e implementar medidas eficazes para controlar ou regular a cadeia de suprimento dos bens
ao quais se aplica o presente Protocolo para prevenir, desencorajar, detectar, investigar e processar o
comeércio ilicito de tais artigos, e deverdo cooperar entre si com esta finalidade;

b) tomar todas as medidas necessdrias, em conformidade com sua legislagdo nacional, para aumentar
a eficdcia das autoridades e dos servicos competentes, incluidos os alfandegdrios e os policiais,
encarregados de prevenir, desencorajar, detectar, investigar, processar e eliminar todas as formas de
comeérecio ilicito dos bens ao quais se aplica o presente Protocolo;

d) cooperar estreitamente entre si, em conformidade com seus respectivos ordenamentos juridicos e
administrativos, para potencializar a eficdcia das medidas relacionadas ao cumprimento da lei
destinadas a combater as condutas ilicitas, incluidos os delitos penais, tipificadas como tais, de acordo
com o artigo 14 deste Protocolo;

e) cooperar e comunicar-se, quando seja apropriado, com as organizagbes intergovernamentais
regionais e internacionais pertinentes no exercicio do intercdmbio seguro de informagdes pertinentes
ao presente Protocolo com a finalidade de promover a sua aplicagdo efetiva, e

Apesar de ndo estar entre as atribui¢cdes da Anvisa, contribuicdes recebidas abordaram a protecao
ao meio ambiente como uma preocupacdo a ser considerada com relagdo aos DEF, tendo em vista que se
tratam de dispositivos que contém materiais plasticos, cartuchos, componentes eletrénicos como baterias,
placas, etc. Também foram citados residuos como substancias tdxicas, metais pesados, etc. Diante de uma
liberacdo destes produtos, haveria, portanto, a maior geracao de contaminantes ao meio ambiente.

Estudo realizado nos EUA evidencia a contaminagdo ambiental por cigarros eletronicos e outros
produtos de tabaco em 12 escolas dos EUA. O estudo demonstrou que 19% do residuo coletado foi referente
a cigarros eletronicos, que geram contaminacdo por plastico, nicotina, metais pesados, outros compostos
quimicos e baterias com litio.ccc>Vii

A Constituicao Federal:
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Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo
e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-
lo e preservd-lo para as presentes e futuras geragoes.

o) Politica Nacional de Controle do tabagismo

O novo Plano de Agdes Estratégicas para o enfrentamento das doencas crénicas e agravos ndo
transmissiveis no Brasil 2021-2030“™* apresenta os dados do monitoramento do plano anterior (2011 a
2022), onde foi possivel observar o cumprimento da meta estabelecida para o periodo, de reduzir em 30% o
tabagismo no pais.

O novo plano reforca o compromisso do governo brasileiro com a reduc¢do do tabagismo, com meta
de 40% de diminuigdo para 2030. O documento menciona a adogdao de campanhas pela proibicao total de
propaganda de produtos fumigenos, incluindo a proibicdo aos dispositivos eletronicos para fumar. O Plano
também prevé a articulacdo para a realizacdo de medidas contra a venda de produtos ilegais, corroborando
com a Alternativa 2 deste AIR.

p) Impostos

ContribuicGes favoraveis a regularizacdo dos DEF alegam que o registro desses produtos implicaria
na maior arrecadacdo de impostos. E importante dizer que atualmente somente cigarros e cigarrilhas
possuem selo e controle da linha de producado pela Receita Federal. Portanto, apenas a aprovagao da Anvisa
nado garantiria que normas da Receita seriam alteradas para a inclusdo de tais produtos. Mesmo que os DEF
tivessem a incidéncia de impostos, o desconhecimento de seu efeito a saude, principalmente a médio e longo
prazos, poderia gerar elevagdo nos custos para o SUS em proporc¢des desconhecidas.

Além disso, segundo estudo realizado pela Fiocruz e o IECS, mencionado neste AIR, o percentual de
imposto arrecadado para o cigarro convencional (cerca de 13 bilhdes de reais/ano) ndo se aproxima dos
custos diretos e indiretos do tabagismo para o pais, que anualmente passam de 125 bilhdes de reais/ano.

N3o ha como garantir, que mesmo com o pagamento de impostos, os DEF conseguiriam ressarcir todo o
dano a saude que poderiam causar ao SUS, dano este que é parcialmente conhecido a curto prazo, mas que
até entdo é desconhecido a médio e longo prazos.

X. Estratégia de implementag¢do, monitoramento e avaliacdo

Para a implementacdo da Alternativa 2, tendo em vista os diversos agentes afetados, sera necessario
o delineamento de um plano de acdo elaborado apds contato e sensibilizacdo das areas internas da Anvisa e
dos demais Orgdos envolvidos. Neste plano estardo descritas as agdes a serem realizadas, o cronograma para
execuc¢do, os prazos, responsaveis e a forma de monitoramento dos resultados das medidas tomadas. Este
plano devera ser aprovado pela Diretoria, uma vez que sera necessario o apoio para a celebracdo de parcerias
e o planejamento de recursos para as acdes a serem realizadas.

Com relacdo a normativa para a manutencdo da proibicdo dos DEF, serd necessaria a proposicdo de
um novo texto para a RDC n° 46/2009, com ajustes para esclarecer pontos sobre as proibi¢Ges, controle e
fiscalizacdo destes produtos. Como se trata de uma melhoria no texto da norma, mantendo-se as proibi¢des
relativas aos DEF, ndo serd necessario periodo de transi¢cdo para a vigéncia da nova RDC.

Para o monitoramento dos resultados a serem alcancados com a alternativa 2, os indicadores para
cada uma das medidas a serem tomadas devem estar contidos no plano de acdo, apds a pactuagdo com cada
um dos agentes envolvidos. Tais indicadores encontram-se sugeridos no plano de acao a seguir, entretanto,
necessitam ser pactuados e mais bem discutidos com as demais dreas internas da Anvisa e Orgdos externos.

Os indicadores macro para a mensuracdo da efetividade da alternativa sugerida é reducdo da
prevaléncia do uso de DEF no pais, que teve sua mensuracdo realizada por pesquisas de ambito nacional e
realizadas em todas as capitais. Seguem as pesquisas cujos resultados devem ser monitorados:
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Quadro 27 — Indicadores das prevaléncias de uso de dispositivos no Brasil

Pesquisa Periodicidade | Ano (linha de Faixa etaria Prevaléncia
base)
Pesquisa Nacional de 3 anos 2019 15 anos ou 0,6% utilizam
Saude (PNS) mais dispositivos eletronicos
com nicotina liquida ou
folha de tabaco picado
Vigitel Anual 2019 18 anos ou 2,32% fazem uso diario
mais ou ocasional
Pesquisa Nacional de Eventual 2019 13a 17 anos | 2,8% fazem uso atual de
Saude do Escolar (PeNSE) cigarros eletrénicos
Vigitel Anual 2020 18 anos ou 2,54%
mais
Vigitel Anual 2021 18 anos ou 2,24%
mais
Datafolhac Eventual 2021 18 anos ou 0,22%
mais
Covitel - 2022 18 anos ou 2,5%
mais

Plano de acdo para implementacao da Alternativa 2

Quadro 28 — Plano de agdo para a implementacdo da alternativa 2 - acdes, responsaveis e indicadores
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Mensuragao

Acdo Responsaveis Indicador
Revisdo da RDC n° 46/2009, mantendo-se a proibicdo dos GGTAB RDC Publicacdo em DOU
DEF e melhorando o texto normativo
Revisdo da RDC n° 81/2008 para a inclusdo da fiscalizacdo GGPAF RDC Publicacdo em DOU

dos produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco,
incluindo os DEF

Fiscalizacdo em portos, aeroportos, fronteiras e rodovias

Anvisa (GGPAF), Policias
(Federal e Rodoviaria
Federal) e Receita Federal

FiscalizacGes

Ne de fiscalizacBes planejadas/n?
de fiscalizagGes realizadas

Capacitacdo de agentes de orgdos fiscalizatorios e de
repressdo (Receita Federal e Orgdos Policiais)

Anvisa (GGTAB)

Capacitacdo de fiscais sanitérios, agentes de saude e
profissionais que atual no controle e tratamento do
tabagismo

Anvisa (GGTAB)

Capacitagdo dos profissionais que atual nos Centros de
Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica (Ciats)

Ministério da Saude e
Anvisa (GGTAB)

Treinamentos

Ne de treinamentos planejados/n®
de treinamentos realizados

Inclusdo dos DEF no Sistema Nacional de Informacdes
Toxico-Farmacoldgicas (SINITOX)

Inclusdo dos DEF em sistemas de vigilancia epidemioldgica

Ministério da Saude

DEF incluidos

Relatério de alteragdo dos sistemas

Inclusdo de questdes sobre DEF em pesquisas
populacionais

Ministério da Saude e INCA

Perguntas de DEF
incluidas nas
pesquisas nacionais

Relatorio de resultado das
pesquisas

Instauracdo de inquéritos para a apuracdo de atos
criminosos relativos aos DEF (p. ex. contrabando, uma vez
gue a importacdo destes dispositivos é proibida no Brasil),
a partir de notificacdo da Anvisa

Ministério Publico Federal
e Anvisa

Inquéritos instaurados

N2 de denuncias enviadas pela
Anvisa /n2 de inquéritos
instaurados

Instauracdo de Inquéritos em cumprimento a Lei n?
8.078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor)

Articulacdo Nacional, em parceria com outros 6rgdos, para
monitorar e agir frente a atos ilegais relacionados aos DEF

Ministério Publico do
Consumidor

Inquéritos instaurados

N2 de denuncias recebidas /n2 de
inquéritos instaurados

Plano de acao

Acoes realizadas

Realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para
verificar a viabilidade de inser¢do da Nicotina no Anexo |
da Portaria SVS/MS 344/98, estabelecendo controles mais
restritos para esta substancia

GPCON e GGTAB

AIR elaborado

Publicacdo em portal da Anvisa




Insercao dos DEF nas ac¢des de implementacdo do
Protocolo para Eliminar o Comércio llicitos de Produtos de
Tabaco (Decreto n? 9.516/2018)

Articulacdo e apoio para as a¢des de maior controle dos
DEF

CONICQ

Pauta dos DEF nas
reunides ordindarias e
pactuacado de acdes

Acoes realizadas

Inser¢do dos DEF em sistemas de inteligéncia

Policias (Federal e
Rodoviaria Federal) e
Receita Federal

DEF incluidos

Relatério de alteragdo dos sistemas

Desenvolvimento de estratégia analitica para produtos
apreendidos

Policia Federal (Instituto
Nacional de Criminalistica)

Desenvolvimento de
Metodologias

Metodologias validadas

Criacdo/adaptacdo de ferramenta que impega o anuncio
de DEF

Sites de e-commerce

Parametrizacao dos
sistemas para impedir
0 anuncio de DEF

Auséncia de anuncios de DEF nas
plataformas

Identificacdo e envio dos dados das pessoas/empresas que
descumprem as proibicdes relativas aos DEF a Anvisa

Sites de e-commerce e
Anvisa

Solicitacdes de dados
pela Anvisa

Recebimento de dados pela Anvisa

Discussdo de ac¢Ges relativas aos DEF no ambito do
Mercosul e discussdes bilaterais com paises fronteiricos

Anvisa (Ainte)

Pauta do DEF nas
reunidoes do Mercosul
e com demais paises
que fazem fronteira

Atas e encaminhamentos de acdes
pactuadas

com o Brasil
Pactuacdo de agdes de fiscalizagdo de produtos fumigenos, | Anvisa (GGTAB), SNVS, Pauta e discussdo do PactuacGes realizadas
derivados ou ndo do tabaco, incluindo os DEF (roteiro CONASS e CONASEMS temana CIT

minimo de inspecdo e transferéncia de recursos), no
ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT)

Realizagdo de campanhas educativas sobre os riscos dos
DEF, em especial para criangas e adolescentes

Ministério da Saude, INCA,
Anvisa (GGTAB, ASCOM) e
Academia

Planejamento de
campanhas

N2 de campanhas planejadas /n?
de campanhas realizadas

Inclusdo do tema DEF no Programa Saber Saude

INCA

Inclusdo dos riscos dos
DEF no Programa
Saber Saude

DEF incluido no Programa

Inclusdo dos DEF nos sistemas de monitoramento
existentes

Anvisa (GGMON)

DEF incluidos

Relatério de alteragdo dos sistemas
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Realizacdo de campanhas de conscientizacao para o setor
regulado

SNVS

Planejamento de
campanhas

N2 de campanhas planéjadaé /n2
de campanhas realizadas

Intensificacdo das fiscaliza¢Ges das proibi¢des relativas aos
DEF

Anvisa (GGTAB) e SNVS

Implementacado de
plano de fiscalizacdo

Ne de fiscalizacBes planejadas/n?
de fiscalizacGes realizadas

Acdo coordenada junto as plataformas digitais de e-
commerce

Anvisa (GGFIS e GGTAB)

TAC com plataformas
de e-commerce

Reducdo do numero de
publicacbes irregulares

Recomposicdo da equipe de especialistas para a
Coordenacao

Anvisa (GGTAB)

Edital interno com
vagas para a GGTAB

Servidores incorporados a equipe

Insercao do tema DEF nas a¢Oes da Secretaria Nacional dos
Direitos da Crianca e do Adolescente (SNDCA)

Ministério da Mulher, da
Familia e dos Direitos
Humanos

DEF inserido no
programa

AcOes realizadas relativas aos DEF

Elaboracdo de plano de comunicagdo para informacdo
sobre os riscos do uso de DEF (influenciadores digitais,
linguagem adequada as criancas e adolescentes, uso de
midias sociais da Anvisa, dentre outras estratégias)

Criacao de espaco no portal da Anvisa para a divulgacdo de
informacdes sobre os riscos dos DEF, especialmente para
criancgas e adolescentes

Anvisa (ASCOM e GGTAB)

Plano de comunicacgao

Execucdo das acles planejadas

Planejamento de
espaco no portal

Criacao e alimentacdo do portal
com informacdes sobre os riscos
dos DEF

Elaboracdo de estratégia para monitorar rede redes sociais
em parceria com o Instituto de Comunicacdo e Informacao
Cientifica e Tecnolégica em Sadde (ICIQT/Fiocruz)

Anvisa (ASCOM, GGTAB) e
Fiocruz (1CIQT)

Celebracao de TED
entre a Fiocruz e a
Anvisa

Relatdrios de monitoramentos
enviados a Anvisa

Insercao do tema DEF na grade curricular do ensino
fundamental e médio

Ministério da Educagao

Riscos do uso de DEF
inseridos na grade
curricular

Resultados dos debates e
ensinamentos realizados

Elaboracdo de material informativo sobre DEF e demais
conteldos sobre o tema para as Escolas

Ministério da Educacdo e
Anvisa

Elaboracao de
materiais informativos
sobre os DEF

Impressao e disponibilizacdo dos
materiais as Escolas

Capacitacdo de professores em parceria do Ministério da
Saude e Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas
(SENAD)

Ministério da Educacdo e
Ministério da Justica e
Seguranca Publica

Plano de capacitacao

N¢ de capacitacdes planejadas/n®
de capacitacdes realizadas

Insercao dos DEF nas ag¢des para implementagao da nova
Politica Nacional sobre Drogas - licitas e ilicitas (Decreto n°
9.761/2019)

Ministério da Justica e
Seguranca Publica

DEF inseridos nas
acOes da Politica
Nacional sobre Drogas
licitas e ilicitas

AcOes realizadas em virtude da
insercdo dos DEF na Politica
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Insercao da prevencao do uso de DEF nas a¢des da
Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencdo as Drogas
(Senapred)

Inser¢do dos DEF no Observatério Brasileiro de
Informacdes sobre Drogas (OBID)

Ministério da Cidadania

Planejamento de
acdes da Senapred
incluindo os DEF

Acles de prevencado do uso de DEF
realizadas

DEF inseridos no
observatorio

Relatérios do OBID

Pagina 274 de 323



XI. Identificacdo e definicao de efeitos e riscos

De acordo com o Guia da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade (SEAE/ME),
que indica a norma ABNT NBR ISO 31000:2018, a condugdo de uma andlise de gestdo de risco deve seguir
algumas diretrizes. De acordo com a norma, o processo consiste em 3 principais a¢Ges, a identificacdo, a
anadlise e a avaliacdo dos riscos.

Neste capitulo vamos avaliar a Alternativa regulatdria 2, discutindo os principais riscos intrinsecos a
referida alternativa, ndo apenas sobre o ponto de vista dos efeitos e riscos relativos a edicdo, alteragdo ou
revogacdo do ato normativo vigente que trata dos DEF - RDC n2 46/2009.

A Alternativa 2 consiste na “Manutencéo das proibices estabelecidas pela RDC n? 46/2009, com o

aprimoramento do instrumento normativo e a implementacéo de acdes adicionais ndo normativas”.

Quadro 29 — Identificacdo, analise e avaliacdo dos riscos da alternativa 2

Identificacdo do risco

Andlise

Avaliacao

Revisdo do texto da RDC
n? 46/2009

A elaboracao, revisao e
publicacdo de Resolugdes da
Diretoria Colegiada da Anvisa
sdo atos da Agéncia, que
independem de pactuacdes
externas com outros érgaos,
uma vez que a Anvisa possui
autonomia para regulamentar
produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitdria, conforme previsto
pela Lei n2 9.782/99.

Auséncia de risco, uma vez que a Anvisa é
um 6rgdo independente para a edi¢do de
resolucdes sanitarias, ndo dependendo de
outros Orgdos para tal ato.

Remocdo do art. 2 da
RDC n2 46/2009, que
impossibilita a peticao
de registro dos DEF, por
falta de sustentacdo
técnica para a
introducao destes
produtos no mercado
brasileiro.

Inclusdo da proibicao da
“fabricacdo”, noart. 1
da RDC n246/20009,
para que nao reste
duvidas da intengdo dos
reguladores quanto as
proibicoes.

A industria do tabaco
apresenta histérico de
judicializacao de medidas
sanitarias, diante disso, ha
risco de judicializagdo caso
haja a manutencao da
proibicdo dos DEF no pais,
conforme indicado pela
Alternativa 2.

A judicializagdo também pode
ocorrer devido a
impossibilidade de
peticionamento de registro
dos DEF, por supressao do art.
2 da RDC n2 46/2009.

Atualmente, ndo ha fabricacdo
de DEF no pais, até porque a
sua comercializacdo é proibida
pela RDC n2 46/2009.
Portanto, a inclusdo desta
palavra, para maior clareza e
abrangéncia das proibicGes
estabelecidas, ndo gerara

Ha risco de judicializa¢do, entretanto, a IT
judicializa inUmeras normativas relativas ao
controle do tabaco, pratica nacional e
internacionalmente conhecida,
independentemente de haver ou nao
argumentos técnicos contra as referidas
normas. A Anvisa, apds publicar diversas
normativas relativas ao controle do tabaco,
enfrenta a¢Ges judiciais por parte da
industria do tabaco, mesmo sem que haja
argumentagao técnica por parte do setor.

A judicializacdo, a depender das a¢des
ajuizadas e de suas analises e decisoes,
podem afetar negativamente as acdes da
Anvisa para o controle destes produtos.
Entretanto, um cenario de permissdo do
registro destes produtos no Brasil é inviavel
tecnicamente, como ja descrito amplamente
neste relatorio de AIR. Portanto, mesmo
diante deste risco, a Anvisa ndo deve ser
furtar a cumprir a sua missdo de proteger a
saude da populagdo.




impacto algum ao mercado
licito.

Para mitigar os riscos, recomenda-se a
submissdo do texto a consulta publica, para
amplo debate com a sociedade. Onde
argumentos favoraveis e contrarios poderdo
ser recebidos, avaliados e respondidos pela
Anvisa.

Para tratar os riscos, deve-se estabelecer
junto a Procuradoria Federal junto a Anvisa
acOes estratégicas para municiar o poder
judiciario de informacdes técnicas e
justificativas para a manutencdo da
proibicao dos DEF, de maneira a evitar
sentencas favoraveis ao Setor regulado,
proferidas a partir de alegacdes
tecnicamente insustentaveis realizadas pela
IT.

Revisdo da RDC n?
81/2008, para que haja
inspecao de produtos
fumigenos (inclusive
DEF) em portos,
aeroportos e fronteiras

A revisdo da RDC n2 81/2008 é
uma prerrogativa da Anvisa e
a inclusao de destaque para a
inspecao de produtos
fumigenos, incluindo os DEF, é
uma acdo sanitaria importante
para o controle destes
produtos. A obrigatoriedade
de fiscalizacdo de produtos
fumigenos em portos,
aeroportos e fronteiras esta
estabelecida no texto da Lei n?
9.782/99, portanto, dentro
das atribuicdes da Anvisa.

Auséncia de risco, uma vez que a publicagdo
da revisdo desta RDC regulamentara o
cumprimento de uma obrigacdo legal da
Anvisa, resultara em um maior controle
sanitario destes produtos e ndo impactara
em atividades licitas executadas pelo Setor
Regulado.

A revisdo da RDC n2 81/2008 esta prevista
na agenda regulatéria da GGPAF e da
GGTAB, além de incluida também no plano
de gestdo anual (PGA). Conforme informado
pela GGPAF em reunido realizada com a
GGTAB em outubro/2021, o inicio da revisdo
desta RDC esta previsto para 2022.

Pactuacdo com outros
Orgdos para a adogdo de
medidas ndo
normativas

Diversas medidas nao
normativas dependem de
parcerias e pactuagdes com
outros drgdos. A intencdo é
qgue sejam realizadas a¢des
conjuntas para que haja a
conscientizacdo de criangas e
adolescentes quanto aos
riscos do uso de DEF, o
combate ao comércio ilegal
destes produtos e 0 avanco
em pesquisas e
monitoramentos relativos a
estes dispositivos.

Ha riscos de que os outros érgaos apontados
no plano de acao para a implementacdo da
alternativa 2 ndo entendam a importancia
de se agir frente aos riscos dos DEF,
principalmente no que se refere ao publico
jovem.

Para mitigar possiveis problemas na
pactuacdo de agcOes com érgdos externos, foi
avaliada pela GGTAB a responsabilidade
institucional destes érgdos com o tema.
Diante disso, identificou-se que a prevencao
do uso de drogas licitas e ilicitas; a protecdo
a criancas e adolescentes e o combate ao
comércio ilegal de produtos fumigenos
derivados do tabaco ja se encontram
previstos em legislacdes e programas
especificos destes outros érgdos. Desta
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forma, a pactuacdo de acGes com a Anvisa
para o combate ao comércio ilicito de DEF,
assim como a realizagdo de campanhas
informativas e educativas ja se encontram
dentro das atividades realizadas por estes
orgdos.

Para tratar qualquer entrave nas
pactuacGes, é importante que a Anvisa
busque o didlogo e consenso, detalhando os
objetivos e resultados positivos a serem
alcancados com a adoc¢ao das medidas nao
normativas previstas na alternativa 2.

Ademais, ao se considerar o cendrio atual, de proibicdo de comercializacdo, importacdo e
propaganda dos DEF, a manutencgao destas proibigbes, estabelecidas em normativas sanitarias, ndo incorrera
em riscos a saude da populag¢do, assim como em risco econdmico ao setor regulado, uma vez que as empresas
de tabaco que produzem e importam produtos fumigenos ja ndo podem fazer tais atividades relativas aos
DEF, diante das proibicoes estabelecidas desde 2009.

Conclusao

Diante de todas as evidéncias cientificas obtidas, do panorama internacional e dos diversos riscos
atribuidos ao uso dos DEF, quais sejam: imensa variedade de equipamentos e e-liquidos, o que impossibilita
gue haja estudos para toda a variedade possivel de customizagGes dos conteldos destes produtos;
possibilidade de uso de drogas proscritas; aumento do risco de iniciacdo de jovens e adolescentes ao
tabagismo; alto potencial de dependéncia; uso dual, toxicidade; danos a saude (pulmonares,
cardiovasculares, neuroldgicos, dentre outros); auséncia de estudos de longo prazo; possibilidade de
impactos negativos nas politicas de controle do tabaco; ineficacia para a cessagdo; alta prevaléncia de uso
em paises que permitem tais produtos, em especial por criangas, adolescentes e adultos jovens; risco de
marketing e propaganda indevida destes produtos, como demonstrado em diversos outros paises e auséncia
de estudos que comprovem que estes produtos causam reducdo de danos a saude, tanto no aspecto
individual, quanto coletivo.

Diante do exposto, a GGTAB sugere a adog¢do da Alternativa Regulatdria 2 para o enfrentamento do
problema regulatério e alcance dos objetivos pretendidos, apresentados neste AIR mantendo-se a proibicdo

da comercializagdo, importacao, propaganda destes produtos no Brasil, aliada a adocao de medidas
regulatdrias ndo normativas.
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Anexo 1

Exemplos de dispositivos eletronicos para fumar — Produtos de Tabaco Aquecido

Ano Nome Fabricante ImagenSccclxxxiccclxxxii—ccclxxxiii
1988 - 1989 | Premier |R.J. Reynolds Of, itS ; e
Tobacco dlﬁ%%lrllstc lnsdcaneru
1996 - 2008 | Eclipse | R.J.  Reynolds | [Biscover the Difference.
Tobacco
ol
@ Carcinogens™
1998 - 2006 | Accord | Philip Morris P L
ACCORD
Less Smoke Around You
Vetaody Mo Ungerng Odor No Ashes
2007 - 2008 | Heatbar | Philip Morris
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2007 Ploom Pax
Eve Lounge
inside is new outside
2013 Ploom Japan Tobacco
. REAL TOBACCO,
global International e RICH VAPOR. ENJOY.
Pax Labs a m m m m
e~ )
2014 Revo R.J. Reynolds é
Tobacco REVO
20 T

-

P

§

20 2
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N
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2014 1Q0S Philip Morris
2015 iFuse British
American
Tobacco
2016 Glo British
American
Tobacco
2016 Ploom Japan Tobacco
Tech/ International
Ploom
Mevius
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2017 Lil KT&G

Anexo 11

Estratégias da Industria do Tabaco para a promogao dos DEF

Festas, eventos e espagos promocionais - iQOS

https://www.youtube.com/watch?v=KIBF8S0hxQY — Albania (04/2019)
https://www.youtube.com/watch?v=URBLgucQlal - Roménia (postado em 13/02/2019)
https://www.youtube.com/watch?v=0EtYLVp3sCk - Sofia — Bulgéria (19/01/2019)
https://www.youtube.com/watch?v=mz8WSKbsyYQ — IQOS Event (21/06/2018))
https://www.youtube.com/watch?v=6Ct- rAaC2k - Tékio - Japdo (26/08/2015)
https://www.youtube.com/watch?v=DmOCp10gYRs - (IQOS Space) (postado em 18/08/2016)
https://www.youtube.com/watch?v=PfNmNv_DgJE — Johannesburg — Africa do Sul (postado em
05/12/2018)

https://youtu.be/iz5d0vzQVOw - Praga - Republica Checa (15/12/2018)
https://www.youtube.com/watch?v=es6yGs 6qgr8 — Ucrania (postado em 25/02/2019)
https://youtu.be/q9nifyoiYtk - local ndo identificado — (postado em 22/08/2018)
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https://youtu.be/npm8vHq8K-E - IQOS Spaces - IQOS Embassy - Torino — Modena — Roma — Mildo —

Bolonha

https://www.youtube.com/watch?v=4Rsgmbcaopg — Espanha — postado em 15/02/2018
https://www.youtube.com/watch?v=QiJVSwGuaqgg — Albania — postado 26/04/2019
https://www.youtube.com/watch?v=BgoJQwFs99A - Promogdo em feira Resonance Electric

Show https://resonance.ro/evenimente/ — lasi — Roménia — (local onde havia crianca) - postado em
12/05/2019

https://www.youtube.com/watch?v=D47Nh3fTEhk — Bolonha — Italia
https://www.youtube.com/watch?v=Rgb66FT PHk — prive event — Arménia
https://www.youtube.com/watch?v=XnLp-LO8494 - https://www.youtube.com/watch?v=dDVbBYcTmqE -
https://www.youtube.com/watch?v=VrcskjuVslk Hamburg — Alemanha (14/11/2018)
https://youtu.be/KTSThOZOW?ZY — Bulgaria — (postado em 04/08/2019)
https://www.youtube.com/watch?v=zwZeN14u6Jo - GP Formula 1 do Japdo em 2017
https://youtu.be/9T-pVf3T3zw - Sevilha (postado em 06/09/2017)

https://youtu.be/0sKVg67adQY - Leste Europeu - postado em 23/11/2018
https://youtu.be/AC90dJmE7ZNY - Japdo - evento 1QOS3 registrado de 2’35” a 4’35”, com fala do CEO da
PMI dizendo do glamour do produto- (Postado em 28/10/2018)

https://youtu.be/WgwKYFtGFsl - Munique - Alemanha (21/03/2018)

https://youtu.be/fDvIP91IbxY - Itdlia - (postado em 19/02/2016)

https://youtu.be/TvipHMITA|O - Curacao (22/12/2017)

https://greator.ro/ - espaco do 1QOS criado em Bucareste/Roménia para produgdes artisticas, culturais,
convivéncia, etc. Ha espacos destinados a exposi¢cdo dos produtos 1QOS.
https://youtu.be/9245hB9ImOWY - exemplo de utilizacdo do espaco Qreator na

Roménia — Preview Balkanik Festival - (postado em 01/09/2018)
https://www.youtube.com/watch?v=YQC44UL5f5s — exemplo de utilizacdo do espa¢o Qreator na Roménia
— evento RED by Rodica Cioranica — lifestyle magazine (postado em 29/10/2018)
https://www.facebook.com/ENTER.CO/videos/1676618529021376/?t=519 — Col6mbia - registro de
promogdo do IQOS no evento Estereo Picnic 2017 (trecho 6'45” a 7°32”)
https://www.enter.co/especiales/futuro-sin-humo/ideas-falsas-y-verdades-sobre-tabaco-
calentado/?fbclid=IwAR1VtnaU7dIJNXYNFNDNTw_ 9v2Ibg7MrKPID-HkTnGvV4UnrQatouffbLF8 — uso de
portal de comunicagdo como estratégia para promover o produto na Colombia.
https://youtu.be/fPRaz3Qeu5Q - IQ0S e Marie Claire - Russia (postado em 25/10/2016)
https://youtu.be/rvyrSOGcORM - IQOS quiosque - Shopping em Torino (postado em 25/05/2018)
https://www.creativelabs.co.il/portfolio-items/philipmorris-iqgos/ - loja e espaco criativo

em Tel Aviv — Israel

https://www.youtube.com/watch?v=cXt 4 zC-nA — Guatemala (postado em 22/05/2019)
https://www.youtube.com/watch?v=0KLd  WKsM — Madrid (postado em 29/03/2019)
https://www.youtube.com/watch?v=nAjvx1TUI2Y e
https://www.youtube.com/watch?v=y4UTSL77s7w— Roménia — propaganda em display de um

prédio (postado em 02/10/2017)

https://www.youtube.com/watch?v=0XtUeZgtlJk — Brasil — propaganda indireta do produto 1QOS -
(postado em 08/10/2019)

https://www.efeagro.com/noticia/juez-promocion-philip-morris-igos/ - proibic¢do judicial de realizacdo de
propaganda em Madrid.

Vuse
https://www.youtube.com/watch?v=27ZChogqdVo4 — Feira de produtos eletronicos — (publicado em
10/01/2014)

Blue
https://youtu.be/tHPU2gR Ril - propaganda em TV Ad (postado em 29/03/2012)
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