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SUMARIO EXECUTIVO

Problema regulatério

O problema regulatério foi definido como "Riscos e agravos associados ao uso dos
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF)". Os riscos inerentes ao uso de DEF sdo
diversos, com causas e consequéncias mapeadas neste processo de AIR. Destaca-se
o marketing dos DEF dirigido a jovens e adolescentes, com a consequente
experimentacdo e iniciacao do uso destes produtos; o cendrio internacional com a
explosdo de uso destes produtos em alguns paises; os apelos de redugdo de danos,
sem comprovagao cientifica isenta de conflitos de interesse e os danos conhecidos e

G} desconhecidos a saude; a manutengdo do uso de produtos de tabaco, por meio do

uso dual (DEF e produtos tradicionais de tabaco); o risco de aumento do tabagismo
no Brasil, diante do efeito “porta de entrada” ou da recaida de ex-fumantes ao
tabagismo, por meio do uso de DEF; a renormalizagdo do ato de fumar como ameaga
as Politicas de controle de tabaco, contrariando os compromissos do Estado
Brasileiro com a redugdo do tabagismo e da dependéncia a nicotina; dentre outros.

Objetivo geral

Proteger a populagdo dos riscos e agravos associados ao uso
dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF)

Objetivos especificos

Impedir o aumento do tabagismo e o consumo de drogas ilicitas no Brasil; 2

Proteger a populagdo dos riscos inerentes ao uso dos DEF; Z\CEO
Proteger criancas e adolescentes da iniciacdo ao tabagismo; @,
Implementar agdes regulatdrias baseadas em evidéncias cientificas

robustas;

Proteger a populagdo das agdes promocionais e mercadoldgicas da IT;
Informar a populagao sobre os riscos comprovados associados aos DEFS.
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Possiveis impactos da solugao sugerida

A Alternativa 2 impacta positivamente na prote¢do da populagdo quanto aos riscos dos DEF, em
especial de criangas e adolescentes, uma vez que apresenta medidas para a redugdo da oferta e da demanda
por DEF, impedindo que haja o aumento do uso destes produtos e, consequentemente, do tabagismo.

A Alternativa sugerida impacta negativamente na Industria do Tabaco (empresas que fabricam e
comercializam DEF em outros paises), pois a manutengdo da proibigdo continuaria impedindo a comercializagdo
destes dispositivos o Brasil, o0 que impede a expansdo de seus negdcios e o aumento dos lucros, como ocorrido
em diversos paises.

Com a adogdo complementar de medidas ndo normativas, como campanhas educativas, divulgagdo
dos riscos dos DEF, combate a promogao e propaganda destes dispositivos, aumento e organizacdo do combate
ao comércio ilegal (internet, fronteiras e lojas fisicas), espera-se uma redugdo na circulagcdo e disponibilidade
dos DEF. Estas a¢6es diminuiriam a demanda e a oferta desses produtos, impedindo a divulgagdo de suas marcas,
o apelo e curiosidade para uso, a iniciagdo e a disseminagdo do uso.

Para criangas e adolescentes, e até mesmo adultos jovens e adultos, a manutengdo da proibigdo e a
adogdo de medidas de conscientizagdo e combate a promogdo, propaganda, importacdo e comércio ilegal, teria
um impacto positivo, uma vez que protegeria este publico quanto a oferta e acesso facilitado aos DEF.

Quanto ao Setor Saude, a Alternativa sugerida apresenta impactos positivos, uma vez que se
impedira o aumento do acesso e uso destes produtos, e consequentemente a pressdo sobre o sistema de saude,
em diversos aspectos: em termos de aumento dos custos com tratamento, na necessidade de elaboragdo de
protocolos ainda ndo bem estabelecidos pela ciéncia para o tratamento da dependéncia aos sais de nicotina,
reestruturagdo de servigos de apoio a cessagdo, capacitagdo de profissionais, dentre outras.

Ainda com relagdo ao Setor Saude, impactos que devem ser avaliados consistem no custo com
campanhas educativas permanentes, o que implica na contratagdo de agéncias de publicidade, veiculagdo em
distintas midias e meios de comunicagdo, agdes em parceria com outros drgdos, adaptaces de sistemas
informatizados de monitoramentos dos danos advindos do uso indevido destes produtos (SINITOX), mensuragdo
da eficacia das campanhas adotadas, continuidade das pesquisas sobre prevaléncia, dentre outras.

Esta Alternativa também teria um impacto positivo junto a implementagdo da Convengdo-Quadro no
Brasil, uma vez que a prevencgdo do tabagismo e da dependéncia a nicotina sdo compromissos internacionais do
pais, em decorréncia da ratificagdo da referida Convengdo.

Considerando a Anvisa e os demais Entes do SNVS, os impactos da Alternativa 2 sdo positivos, pois
corroboram para o cumprimento da missdo de proteger e promover a saude da populagdo dos riscos dos DEF.
Sdo pontuados alguns custos, a depender das atribuigdes regimentais, dentre elas a revisdo do texto normativo,
0 aumento das agGes de fiscalizagdo e das medidas de conscientizagdo da populagdo (em especial criangas e
adolescentes) e do setor regulado e a realizagdo de treinamentos para fiscais sanitarios e outros profissionais
envolvidos na implementacdo das medidas regulatérias ndo normativas. Além disso, é fundamental que haja
articulagdo com outros 6rgdos para o avango ao combate ao comércio ilicito, tais como Secretaria Nacional
Antidrogas (SENAD), CONASS E CONASEMS, Receita Federal e Secretarias da Fazenda de Estados e Municipios,
Orgaos Policiais, Ministério Publico, da Justica, da Educacdo, dentre outros. O beneficio esperado estd na
reducdo da oferta e cumprimento do Protocolo para Eliminar o Comércio llicito de Produtos de Tabaco.

O Ministério Publico Federal (MPF) e Ministério Publico do Consumidor, enquanto agentes afetados
pela alternativa 2, dever@o intensificar a instauragdo de inquéritos para a apuragdo de crimes relacionados aos
DEF, uma vez que a importacdo destes dispositivos é proibida. Como beneficios a este agente, esta a coibigdo a
atos criminosos relacionados aos DEF, uma vez que o comércio ilegal destes dispositivos fere o art 6°, inciso | do
Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/90).*

Quanto aos impactos internos na ANVISA, destaca-se a necessidade de interagdo entre diversas dreas
para a implementagdo de medidas normativas e ndo normativas presentes nesta Alternativa. Tais medidas terdo
diferentes custos relativos as agdes sanitarias, mas ao mesmo tempo os beneficios de proteger a populagédo
quanto aos riscos dos DEF. Dentre as areas impactadas estdo a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) —
avaliagdo para controle da nicotina; Assessoria Internacional da Anvisa (AINTE) - discussBes internacionais para
o 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; Geréncia Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras da Anvisa
(GGPAF) — revisdo de normativa (RDC n° 81/2008) para a fiscalizagdo efetiva de produtos fumigenos nas
fronteiras; Geréncia Geral de Monitoramento da Anvisa (GGMON - inclusdo dos DEF nos sistemas de
monitoramento; Geréncia Geral de Fiscalizacdo (GGFIS) - planejamento de agdes estratégicas conjuntas com a
GGTAB para a coibicdo de promocgdo, propaganda e comércio ilegal dos DEF pela Internet; Assessoria de
Comunicagdo da Anvisa (ASCON) - desenvolvimento de um plano de comunicagdo permanente sobre 0s riscos
a saude causados pelos DEF.

Ainda com relagdo as medidas de protegdo de criangas e adolescentes quanto aos riscos dos DEF, o
Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos é também um dos agentes afetados de forma positiva,
uma vez que proteger este publico é uma exigéncia do Estatuto da Crianca e do Adolescente, publicado por meio
da Lei n° 8.069/1990.* Como custos, haveria a necessidade de se avaliar a inser¢gdo do tema nas agbes da
Secretaria Nacional dos Direitos da Crianga e do Adolescente (SNDCA), com a realizagdo de campanhas e agdes
coordenadas para evitar a iniciagdo ao tabagismo e dependéncia de nicotina, fato que tem sido observado em
varios paises. Também com este foco, outros Ministérios como o da Justica e da Educagdo sdo importantes
agentes afetados, uma vez que poderiam colaborar com a inser¢do dos DEF nos programas e agdes voltadas a
educagdo de professores, criangas e adolescentes, nas escolas.
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SIGLAS

ACT- BR = Alianga para o Controle do Tabagismo
AIR = Analise de Impacto Regulatorio

AMB = Associa¢gdo Médica Brasileira

ANVISA = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Art. ou art. = Artigo

BAT = British American Tobacco

CBD = canabidiol

CDC = Center of Desease Control and Prevention
CE = Cigarro eletronico

CEO = Chief Executive Officer

CETAB = Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude
CFTFK = Campaing for tobacco free kids

COP = Conference of Parts

CONICQ = Comissdo Nacional de Implementac¢do da Convenc¢do Quadro
CQCT = Convencgao Quadro para o Controle do Tabaco
CTCRE = Center for Tobacco Control and Education
DCNT = Doengas Cronicas ndo Transmissiveis

DEF = Dispositivo Eletronico para Fumar

DIRE3 = Terceira Diretoria

EC = Ensaio clinico

EMA = European Medicine Agency

ENDS = Electronic Nicotine Delivery Systems
ENNDS = Electronic Non Nicotine Delivery Systems
ENSP = Escola Nacional de Saude Publica

EVALI = Electronic or Vaping Acute Lung Injury
EUA = Estados Unidos da América

FCTC = Framework Convention for Tobacco Control
FDA = Food and Drug Administration

FIOCRUZ = Fundacao Oswaldo Cruz
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GGREG = Geréncia Geral de Regulamentacao

GGTAB = Geréncia Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco

JHU = Johns Hopkins University
IECS = Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria

IGTC = Institute for Global Tobacco Control

INCA = Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva

IT = Industria do Tabaco

JTI = Japan Tobacco International

MPOWER = monitoring, protect, offer,warn, enforce, raise

MRTP = Modified Risk Tobacco Product

NHS = National Health System

HNB = Heat not burn

HTP = Heated Tobacco Products

OMS = Organizagdao Mundial da Saude

ONG = Organizagdo nao Governamental

ONU = Organizacdo das Nag¢des Unidas

OPAS = Organizacdo Pan Americana da Saude
OS = Ordem de Servigo

PeNSE = Pesquisa Nacional de Saude do Escolar
PHE = Public Health England

PL = Projeto de Lei

PLS = Projeto de Lei do Senado

PMB = Philip Morris Brasil

PMI = Philip Morris International

PMS = Postmarket Surveillance Studies

PMTA = Premarket Tobacco Product Application

PNCT = Programa Nacional de Controle do Tabagismo

PNS = Pesquisa Nacional de Saude
PUC = Pontificia Universidade Catdlica

RDC = Resolugdo da Diretoria Colegiada

SBPT = Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
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SEACTA = South East Tobacco Industry Inteference Index

SEAE = Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade — Ministério da Economia
SINITOX = Sistema Nacional de Informag&es Tdxico-Farmacoldgicas
SUS = Sistema Unico de Satde

TCORS = Tobacco Centers for Regulatory Science

TED = Termo de execucdo descentralizada

TGA = Therapeutic Goods Administration

THC = tetraidrocanabinol

TobLabNet = Tobacco Laboratory Network

TPD = Tobacco Products Directive

TRN = Terapia de Reposi¢ao de Nicotina

UCSF = Universidade da Califérnia em S3o Francisco

UFRJ = Universidade Federal do Rio de Janeiro

USP = Universidade de S3o Paulo

WHO = World Health Organization
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[. Identificacdo do problema regulatério

Contextualizacdo

O desenvolvimento de novos produtos pela Industria do Tabaco (IT) ndo é recente, tentativas de
langcamento de novos produtos de tabaco ocorrem desde a década de 80. Nesta época foram langados
produtos de tabaco aquecido, com alegacGes das empresas fabricantes de que seriam produtos com menos
riscos e que causariam menos danos a saude. No Anexo | é possivel verificar os produtos comercializados e
descontinuados ao longo dos anos.

Posteriormente, em 2003, foram desenvolvidos primeiramente na China, os cigarros eletrénicos com
refis liquidos, que tiveram grande crescimento ao longo dos anos. Inicialmente comercializados com a
alegacdo de que ajudariam as pessoas a pararem de fumar e que causariam menos riscos a saude da
populagdo, foram sendo amplamente disseminados e promovidos pela IT, atingindo varios publicos, nao
somente as pessoas que desejavam parar de fumar.

Inicialmente, os cigarros eletronicos com refis liquidos tinham sistema fechado e eram descartaveis
(12 geracdo), ndo permitindo a customizacdo de seus conteudos pelos usudrios, entretanto, ao longo dos
anos foram sendo desenvolvidos novos dispositivos. Além do sistema fechado, a 22 geragao dos cigarros
eletrénicos passou a permitir recarregamento, onde os usudrios personalizam o contetddo do e-liquido?,
adicionando diferentes substancias, sabores, etc. Além disso, novos modelos e cores, ampliaram a
diversidade destes produtos.’

Apos esta etapa, foram langados os cigarros eletrénicos em modelos tanque (32 geragdo), que além
de permitirem a manipulacdo do contetudo do e-liquido, permite uma maior quantidade no reservatoério. Os
produtos desta geracdo passaram a agregar tecnologias como relégio, bluetooth e ajuste de parametros do
equipamento.

Um dos mais recentes lancamentos, consiste no cigarro eletrénico com sistemas “pod” (42 geragdo),
gue se assemelha a um pendrive, devido ao menor tamanho de varios modelos. Estes produtos sdo utilizados
com refis em cépsulas, contendo e-liquidos em diferentes sabores. Muitos deles utilizam sais de nicotina em
sua composi¢do, uma modificagdo da molécula de nicotina, ainda pouco estudada, com alto potencial de
causar dependéncia e sem tratamento especifico definido pela ciéncia, como descrito no item
“Dependéncia” deste Relatério.

Além das geragoes citadas, também foram desenvolvidos os DEF em modelo hibrido, que podem ser
utilizados com e-liquidos ou tabaco aquecido. Had também os vaporizadores de ervas secas, que podem ser
utilizados com tabaco ou com qualquer outra erva ou planta, dentre elas a maconha.

A partir de 2015, novos produtos de tabaco aquecido foram lancados no mercado pelas maiores
empresas fabricantes de cigarros convencionais. Tais produtos encontram-se em expansao no mercado e,
como os cigarros eletrénicos com refis liquidos, tem chamado a atencdo da comunidade cientifica,
autoridades sanitarias e organismos internacionais.

1 Tradugo livre da definigio de e-liquido pelo CDC: “liquido convertido em aerosol por um cigarro eletrénico ou produto “vaping”. E tipicamente
uma mistura de agua, aditivos flavorizantes, niveis de nicotina, cannabis (THC, CBD), propilenoglicol (PG) ou glicerina vegetal (VG)”. Disponivel:
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/pdfs/ecigarette-or-vaping-products-visual-dictionary-508.pdf, acesso em 30/06/2021.
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O relatério da Southeast Asia Tobaco Control Alliance (SEATCA)?, publicado em 2020", monitorou a
situacdo das marcas de cigarros eletronicos e produtos de tabaco aquecido das maiores fabricantes,
disponiveis nos paises asiaticos. Alguns exemplos de marcas de DEF do tipo tabaco aquecido estdo listados
no anexo 1.

Quadro 1: Marcas de ENDS e HTP de empresas de tabaco

Company ENDS brands HTPbrands
Philip Morris International (PMI) Micocig, Vivid 1805 MESH |Q0S, TEEPS
Altria/Philip Morris USA Mairk Ten,* Green Smoke,” owns35% of Juul | sellsPMISIQOSInUSA
British American Tobacco (BAT) Vype Chic VIP, Ten Motives glo gloiFuse
Japan Tobacco International (JT1) Logic, Ploom Ploom Tech, Ploom Techi+ Ploom 5
Imperial Brands bBlu Pulze
RJ Reynolds (owned by BAT) Vuse Revo,” Eclipse®
*Discontinued

Fonte: Today’s teens, tomorrow’s customers: Baiting youths with new tobacco products to create a new generation of
addicts.m

Em 2009, a Anvisa publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 46, de 28 de agosto de 2009",
qgue proibiu a comercializagao, a importa¢do e a propaganda de quaisquer dispositivos eletrénicos para
fumar, conhecidos como cigarros eletrénicos, e-cigaretes, eciggy, ecigar, entre outros, especialmente os que
aleguem substituicdo de cigarro e similares no habito de fumar, ou objetivem alternativa ao tratamento do
tabagismo. Essa decisdo se baseou na auséncia de dados cientificos que comprovassem as alegac¢des
atribuidas a esses produtos.

Desde a publicagdo do citado ato normativo, varios estudos tém sido disponibilizados com o intuito
de avaliar os conteldos das emissdes, de mensurar os impactos a saude e de descrever os riscos associados
a esses produtos. Até o momento, ainda restam incertezas relativas ao uso e ao risco atribuido a esses
dispositivos.

A Geréncia-Geral de Registro e Fiscaliza¢dao de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco da
Anvisa (GGTAB) participou da revisdo técnica da publicagcdo “Cigarros Eletrénicos: o que sabemos?"". Tal
documento reuniu informagdes sobre a composi¢ao do vapor e os danos a saude, bem como sobre o papel
destes produtos na redugdo de danos e no tratamento da dependéncia de nicotina. A publica¢do, lancada
em dezembro de 2016, foi produzida a partir de uma parceria entre o Instituto Nacional de Cancer José
Alencar Gomes da Silva (INCA) e o Ministério da Saude (MS).

Foram realizados didlogos setoriais, consultas ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
consultas publica e interna na Anvisa para a elaborac¢do da agenda regulatdria (AR) 2017-2020, que culminou
com ainserc3do do tema na AR 2017-2020". O tema Novos Produtos, que englobou os Dispositivos Eletrénicos

2 A SEATCA é um centro de pesquisa n3o governamental que colabora com a OMS e a FCTC
https://www.who.int/fctc/implementation/resources/List_organizations updated 6 5 2014.pdf?ua=1

Pagina 15 de 265


https://www.who.int/fctc/implementation/resources/List_organizations_updated_6_5_2014.pdf?ua=1

para Fumar, foi inserido inicialmente no item 11.4 da Agenda Regulatdria 2017/2020 da Anvisa®. Na consulta
interna as areas gerais da Anvisa, assim como na consulta dirigida ao SNVS, ndo houve manifestagdes,
entretanto, na consulta interna a determinadas unidades organizacionais foram apontadas questdes
regulatdrias que poderiam vir a ser discutidas. Como resultado do didlogo setorial foram recebidas 2
manifestacdes, sendo uma delas do setor regulado, indicando a necessidade de revisdo do tema. Diante
destas consultas, e tendo como base a analise multicritério, os DEF foram incluidos no grupo dos temas com
inclusdo aconselhavel na Agenda Regulatéria 2017/2020.

Em 11/04/2018 a Anvisa organizou um Painel para a discussdo dos dispositivos eletronicos para
fumar (DEF). Tal evento ocorreu no auditério da Anvisa em Brasilia e contou com a participacdo de atores
envolvidos com questées referentes aos Dispositivos Eletrénicos para Fumar: do setor regulado, de diversos
6rgaos envolvidos na reducdo do tabagismo no Brasil, de pesquisadores nacionais e internacionais, da
sociedade civil organizada, de Parlamentares e demais autoridades, bem como da Chefe do Secretariado da
Convenc¢do Quadro para o Controle do Tabaco da Organizacdo Mundial da Saude (CQCT), documento
internalizado pelo Brasil por meio do Decreto n2 5.658/2006"",

Em 2019 foram iniciadas as discussdes formais relativas ao tema 11.3 da Agenda Regulatéria. Tal
priorizacdo foi dada conforme definicdo da Terceira Diretoria (DIRE3), sinalizada no Despacho n2
16/2019/SEI/DIRE3/ANVISA (25351.944735/2018-25) e reiterada em reuniGes entre o Diretor Supervisor e a
equipe gerencial da GGTAB. A época, optou-se por conduzir o processo regulatério em consonancia com as
diretrizes do novo modelo regulatério da Anvisa, estabelecido por meio da Portarian2 1.741, de 12/12/2018"*
e detalhado na Orientacdo de Servico n? 56, de 18/12/2018.

Em 04/06/2019 a Anvisa publicou o Termo de Abertura do Processo Administrativo de Regula¢do
(TAP) n2 22, que formalizou o inicio das discussGes regulatoérias relacionadas aos dispositivos eletrénicos para
fumar. Desde entdo, foram realizadas as seguintes etapas: elabora¢do do plano de participagdo social;
realizacdo de duas 2 audiéncias publicas — Brasilia (08/08/2019) e Rio de Janeiro (27/08/2019); avaliacdo da
qualidade das evidéncias apresentadas por ocasido das audiéncias (Fiocruz-Brasilia); solicitagdo de 15
pareceres externos e independentes sobre temas relativos aos DEF (OPAS, USP, UCSF/EUA,
CETAB/ENSP/Fiocruz, JHU e CDC/EUA); 3 consultas dirigidas em margo/abril 2021 (Empresas que
comercializam DEF no exterior, SNVS e Pesquisadores de Instituicies de Ensino, Pesquisa e Orgdos
governamentais) e desenho e tratativas para realizacdo de grupo focal em parceria com a UFRJ (Processo SEl
n2 25351.938902/2020-13).* Também foram realizadas 11 oficinas com representantes da Geréncia de
Andlise de Impacto Regulatdrio (GEAIR/GGREG) para execugdo de todas as fases da AIR, desde a identificagdo
do problema regulatério até a comparacgdo das alternativas regulatdrias para o atingimento dos objetivos
regulatdrios definidos pela GGTAB para o tema em questao.

Em 2021, a Anvisa publicou a Portaria n2 162, de 12 de Margo de 2021, que dispde sobre a melhoria
regulatéria no ambito da Anvisa, revogando a Portaria n? 1741/2018; e a Orientacdo de Servigo n2 96, de 12
de margo de 2021, que dispGe sobre o fluxo para a elaboracdo e a deliberagdo de instrumentos regulatorios,
revogando a Orientagdo de Servico n? 56/2018. Este Relatdrio de AIR estd em consonancia com as
determinagdes e modelos estabelecidos por estas novas Portaria e Orientagdo de Servigo.

3 Lista de temas da AR 2017-2020: http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/GUT/2f417008-ac49-44c8-
86a7-30fe4976bbé6d

4 Processo Regulatério dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF), atualizado em 13/04/2021:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-
2020/temas/tabaco/arquivos/11-3.pdf
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Arvore de Problemas

Para a identificacdo do problema regulatdrio, de suas causas e consequéncias, nos periodos de 20 a
22/03 e de 02 a 03/05/2019, foram realizadas Oficinas com a participacdo de técnicos da GGTAB e da
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias (GGREG) com o objetivo de conhecer o novo
Mapa do Processo Regulatério e de construir a drvore de problemas referente ao processo regulatdrio dos
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF). A construcdo da arvore de problemas é uma ferramenta muito
atil para o diagndstico e analise do problema a ser tratado no processo regulatdrio. Para a construcdo da
arvore de problemas foram utilizados os seguintes métodos: brainstorming, diagrama de afinidade e método
dos 5 porqués.

A arvore de problemas construida inicialmente apresentou diversas ramificacGes de causas, algumas
inclusive se repetindo em temas distintos. Desta forma, para uma melhor organizacdo e visualizacdo das
causas raizes foi realizada uma avaliacdo e consolidacdo da arvore, sem que houvesse prejuizo de seu
conteudo.

Figura 1 — Arvore de problemas inicial
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Segue também a darvore de problemas para o processo regulatério, apds consolidacdo, com a
definicdo do problema regulatdrio, das causas raizes e das consequéncias:

Figura 2 — Arvore de problemas consolidada
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ARVORE DE PROBLEMAS - DISPOSITIVOS ELETRONICOS PARA FUMAR

CCAUSAS RAIZES

Existem diversas composicdes nos DEFs, que podem
gerar diferentes e desconhecidos efeitos (toxicos,
farmacoldgicos, entre outros)

O uso dos DEFs pode aumentar o contagio e a morbi/
mortalidade da COVID-19 e de outras doencas
infecciosas transmissiveis

Muitos DEFs possuem nicotina e sdo manipulados para
causar mais dependéncia (sais de nicotina e quantidade
acima dos cigarros convencionais)

O DEF permite o uso de outras substancias que causam
dependéncia: plantas, esséncias, liquidos em geral, etc.

Ha riscos de queimaduras por explos&o, de intoxicacdo
por contato e de morte por ingestdo dos liquidos
utilizados nos produtos

Nao sdo conhecidos os impactos a satide a médio e
longo prazos

S#o produtos com aditivos de sabor e odor agraddvelis,
— ———que tém como objetivo causar atratividade e percepcdo
de menor risco

I

Os usudrios ndo percebem os DEFs como produtos

| derivados do tabaco e os fiscos de seu uso

Ha a falsa percepcao de que o tabagismo é uma
escolha/habito, e ndo uma doenca

Existe uma di para reali de
permanentes sobre os riscos do uso dos DEF
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E importante destacar que as causas raizes indicadas na drvore de problemas consolidada sdo
sustentadas por uma vasta gama de evidéncias cientificas e juridicas, as quais sdo apresentadas ao longo
deste relatério.

Conforme apresentado acima, o problema regulatério identificado ficou assim definido: “Riscos e
agravos associados ao uso dos Dispositivos Eletronicos para Fumar - DEF.” Foram identificadas 28 (vinte e
oito) causas raizes deste problema regulatdrio, com a geracdo de 7 (sete) consequéncias. As causas foram
agrupadas por cores, de acordo com as seguintes caracteristicas: interferéncia dos DEF nas politicas de
controle do tabaco; toxicidade e impactos a saude; atratividade e iniciacdo de criancas e adolescentes;
auséncia de comprovacdo de dano/risco reduzido dos DEF e de uso em apoio a cessac¢do; interferéncia e
estratégias da Industria do Tabaco na tentativa de promover seus produtos, além da auséncia ou inadequada
percepcdo dos riscos dos DEF pela populacao.

Com relagdo as consequéncias relacionadas aos Riscos e agravos associados ao uso dos DEF, estdo a
epidemia ou aumento de uso destes dispositivos eletrnicos, principalmente entre jovens e adolescentes; o
efeito porta de entrada para o tabagismo (produtos convencionais) e outras drogas e a iniciacdo de ndo
fumantes ao tabagismo, por meio do uso inicial de DEF; o aumento dos agravos a salde associados ao uso
dual (DEF e produtos convencionais); o aumento da prevaléncia de doencas pulmonares, cardiacas,
imunolégicas, dentre outras, além da normalizacdo do ato de fumar, uma vez que estes produtos sdao mais
aceitos socialmente do que os produtos convencionais.

A etapa posterior consistiu na reavaliagdo da arvore de problemas para efetuar a correlagdo das
causas raizes e das consequéncias, possibilitando uma melhor compreensao de como as causas impactam
nas consequéncias dos riscos e agravos associados ao uso de DEF, conforme detalhado abaixo:

Quadro 2: Causas raizes e consequéncias
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Consequéincias

Efeito porta Aumento dos Aumento da
. Aumento do Normalizagao
de entrada | Iniciagdo de |agravos a sadde prevaléncia de
consumo/uso do ato de fumar
Causas raizes Epidemia para nio associados ao do prodista doengas (danos traaiss sk
deuso |tabagismo e |fumantes ao |uso duplo (DEFs - :ﬂ“ e imunolégicos, P i
outras tabagismo e cigarros i o e pul ese N =
drogas : convencionals) diacos) £
Porque o uso dos DEF pode Impactar negativamente na redugdo do consumo de
nicoting, estabelecida pela Convenclo-Quadro para Controle do Tabaco - x ® X » x x
i 1z por meio do Decreto 5658/2006
Porgue pode impactar na redugdo do tabagismo, gue consta no Plano de Agfies
E: gicas Para o Enfl de Doengas Crinicas Nao Transmissivers [ DENT) X X X X X X
no Brasil 2011-2022
Porgue pode Impactar o Programa Nacional de Controle do Tabaglsmo do
e ; S § X X X X X X
da Satde | iae ]
Porque pode impactar no dos custos do g no Brasil X X
Po de cig letrinicas & rta de entrad; deci
rgue o uso de cigarros ; un'!a:o . para o uso de cigarros . % " %
Porque existern diversas com posicies nos DEFs, que podem gerar diferentes e i
d hecidos efeitos (téxicos, farmacologices, entre outros)
Porgue o uso dos DEF pode o ic e a marbi/martali da COVID-
19 e de outras doengas infecciosas ransmissiveis X
Porque muitos DEFs possuem nicotina e sdo manipulados para causar mais ¥ % " %
dependéncia (sais de nicotina e guantidade acima dos cigarros convencionais)
Porque o DEF permite o uso de outras substancias que causam d déncia:
plantas, esséncias, liquidos em geral, etc. X X
Porgue ha riscos de queimaduras par explosdo, de intoxicagdo por contato e de "
morte por ingestio dos liquidos utiizados nos produtos
Porgue ndo 530 conhecidos os impactos 3 saude a médio e longo prazos X X X X
Porgue s3o produtos com aditives de sabor e odor agraddveis, que tem como
objetivo causar atratividade e percepgdo de menor risco X X 4 % X
Porgue os produtos eletrdnicos s3o tecnoldgicos e atrativos para criangas e
b e X X x X x X
Porg periéncias isd tisco & sadde individual e coletiva,
com um aumento expressivo de uso por crlangas e adolescentes X X X X X X
Porque ha risco de venda indevida de DEFs para menores de 18 anos, fato gue
ocorre com os cigarros convencionals X X X X X
Parque 2s evidnclas clentlficas dispon veis s3o Insuficientes para comprovar as
alegagtes de reducs dedams“"""_ is & coletivos) X X x x X x X
Parque nio hd urma definigio de qual seria 2 redugdo de danos/ri duel para
se considerar que o5 DEF sejam uma afternativa aos cgamas canvenciona X %
Porgue ndo ha estudo lusivos sobire a ranca e eficdcia para uso ¥ ¥ s ¥
terapéutico [cessagio do tabagismo)
Porque os estudns ap os pela IT siio insuficientes para comprovar suas g x . g
5 de risca reduzida e auxilio na 50
Porg i da Indistria de Tabaco (IT) em diversificar o mercado e
aumentar seu lucro X 4 % S X
Porque as actes promocionais da T visam induzir 3 uma percepcio de auséncia ou
reducdo de riscos X X % " % *
Porgue 2 IT, por meio d rketing, trabalha para qu DEF jalmente
q por melo do marketing, rala a para gue os DEF sejam soc 5 % 3 “ % 5
aceitos
Porgue axiste a criagdo da termos que desvinculam o uso de DEF de outros
produtos derivadas do tabaca X % X ¥ % X
Pargque o refi ial histdrico indica tos de interferéncia da IT sobre dados
clentifiens X X X X X X
Porgue a IT promove a kberagio de DEFs junto aps governos sem que exista base
dientifica suficlente para sustentar essa posicio X X X X X X
Porque as usuArios ndo b | DEFs como produtos deri o5 do tab
) oS riscos deseu uso. x X X x x x x
Porque hi a falsa percepsio de que o tabagismo éu Ihafhabito, e nSo uma
joenca X X x x X x X
Porque existe uma dificuldade de realizagdo de campanhas rentes sob
riscos do uso dos DEF x X X X X X X
Total de causas relacionadas 0 13 20 17 i3 28 16

Durante o processo de AIR, a partir do problema regulatério identificado, foram avaliados os riscos
e agravos conhecidos associados ao uso dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF). A partir do desenho
das causas e consequéncias, foram delineadas todas as etapas deste processo.
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Como as questbes que envolvem o problema regulatério sdo complexas e multifacetadas, ao longo
deste relatdrio foram reunidas evidéncias e pareceres que esclarecem e comprovam cada uma das causas
raizes descritas na arvore de problemas. Também foram detalhadas neste relatério de AIR as evidéncias
cientificas, pareceres técnicos, experiéncias regulatdrias internacionais, informacdes de mercado, impactos
individuais e populacionais que comprovam as consequéncias do problema regulatério identificado.

Para facilitar a correlacdo das causas e consequéncias do problema regulatério com as evidéncias
obtidas, serdo indicadas no inicio de cada tépico as principais correlagdes. Como diversos relatérios, artigos
e informacGes obtidas podem conter uma ou mais evidéncias que se correlacionem as causas e
consequéncias, itens distintos do relatério podem apontar evidéncias que ratificam ou complementam
aquelas outrora citadas.

Para os Pareceres Externos, a correlagdo das causas e consequéncias podem ser observadas ao longo
do relato dos documentos, que contém os temas e as perguntas detalhadas, por meio das quais os
pesquisadores estruturaram a metodologia, busca de evidéncias, analise e elaboragdo dos documentos finais
apresentados a Anvisa.

7

Outra consideragdao importante é a de que os documentos elaborados por Organismos
Internacionais, tais como CQCT, OMS, OPAS, dentre outros, e inseridos pela equipe técnica da GGTAB no AIR,
contém a mencgdo a diversas causas e consequéncias, portanto, estas sdo destacadas em maior numero,
antes da descricdo de seus conteudos. Tal estratégia foi adotada, pois o fracionamento das consideragdes
destes Organismos ensejaria em diversas citacdes de uma mesma fonte de referéncia, deixando o relatério
de AIR mais extenso do que o necessario.

Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT)
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Causas.
e Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
Impacto na reducao do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;
Impacto no Programa Nacional de Controle do Tabagismo;
Aumento dos agravos a satude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
Efeito porta de entrada para o tabagismo convencional e outras drogas;
Variedade de composi¢cdes com diferentes efeitos toxicos;
Queimaduras e outros agravos devido as explosdes e ingestGes dos e-liquidos;
Desconhecimento dos impactos a salde a médio e longo prazos;
Dependéncia, devido a presenca de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;
N&o ha evidéncias que definam qual seria a redugdo de danos/risco provocada pelos DEF;
N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficdcia para o uso terapéutico (cessagao);
Produtos tecnoldgicos e atrativos para criangas e adolescentes;
As acbes promocionais da IT visam induzir a uma percepc¢do de auséncia ou redugdo de riscos;
Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;
Presenca de aditivos de aroma e sabor agradaveis, que causam maior atratividade e menor
percepgdo de risco;
e AT promove a libera¢do de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente para
sustentar essa posigdo.

Consequéncias:
a) Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
b) Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
c) Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
d) Aumento dos agravos a salde associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
e) Aumento da prevaléncia de doencas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos);
f) Normalizacdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

A Conferéncia das Partes (COP) é um corpo governamental e decisério da CQCT da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) e é composta pelos paises Partes da Convencgdo. O trabalho da COP é regido por
seu Regulamento Interno e acompanha regularmente a implementag¢do da Convengdo, tomando as decisdes
necessdrias para promover sua efetiva implementacdo e adotando protocolos, anexos e emendas a
Convencdo. As reunides da COP ocorrem desde 2006, sendo de 2006 a 2008 em carater anual, e depois dessa
data com periodicidade bianual.’

A CQCT divide os DEF em Electronic nicotine delivery systems (ENDS), Electronic non-nicotine delivery
systems (ENNDS) e Heated Tobacco Product (HTP). Tais dispositivos foram objeto de discussdo em diversas
reuniées da COP, tendo sido publicados os seguintes relatorios e decisdes:

a. Decisdo FCTC/COP 5(10)* - ocorrida de 12 a 17/11/2012, onde os paises decidiram solicitar ao
Secretariado que convidasse a OMS a identificar op¢des de prevencdo e controle dos ENDS

5 The Conference of the Parties to the WHO Framework Convention on Tobacco Control:
https://www.who.int/fctc/cop/governance/en/, acesso em 12/05/2021.
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(Electronic nicotine delivery systems), bem como a examinar as evidéncias de impactos a saude
do uso destes produtos, para que houvesse discussdo na préoxima conferéncia.

b. Relatério OMS — FCTC/COP/6/10 Rev.1*" — elaborado em setembro/2014 este relatdrio foi
preparado em atendimento a decisdo da COP5 e tratou dos dispositivos eletrénicos para fumar
com nicotina (Electronic nicotine delivery systems - ENDS). Em 2013 cerca de 3 bilhdes de délares
foram gastos com ENDS. O relatério descreve que o uso de ENDS estd aparentemente
estrondoso e que pode aumentar em até 17 vezes até 2030. O relatério contém 3 principais
eixos: riscos a saude para usudrios e ndo usuarios, eficicia em auxiliar os fumantes a pararem de
fumar e interferéncia nas politicas de controle do tabaco e na implementacdao da FCTC. Quanto
aos riscos, o relatério aponta que a maior parte dos ENDS ndo havia sido testada por cientistas
independentes e que os testes existentes demonstravam uma grande variedade na natureza da
toxicidade dos constituintes e emissées. Que a quantidade de nicotina inalada varia muito entre
os produtos, que esta substancia causa dependéncia e que ha evidéncias suficientes para
criangas, adolescentes, mulheres gravidas e em idade produtiva, das consequéncias da
exposicdo em longo prazo para o desenvolvimento cerebral. Aponta também os acidentes
causados pela ingestdo dos liquidos com nicotina. Constata que algumas substancias contidas
nos produtos possuem potencial citotoxico, que outras sdo cancerigenas e que apesar de
algumas substancias tdxicas estarem em niveis mais baixos do que os presentes nos cigarros,
outras sdo encontradas em maior quantidade nos ENDS. Aponta também que devido ao pouco
tempo no mercado, ndo hd evidéncias conclusivas da correlacdo dos ENDS com algumas doencas,
tais como o cancer. Descreve que mesmo que alguns produtos apresentem niveis de algumas
substancias toxicas mais baixas do que o cigarro tradicional, o quanto de redugao de risco que
isso implicaria ainda é desconhecido.

Quanto a exposicao ao aerossol no ambiente, o relatério aponta que ha exposicdo as
substancias toxicas e que existem evidéncias de efeitos adversos para exposicao de curto e longo
prazo. Mesmo que a quantidade de particulas seja menor, quando comparada aos cigarros
convencionais, ndo esta claro se estes niveis mais baixos resultam em menor exposicao, pois a
exposicdo a nicotina contida no aerossol de ENDS resulta em niveis séricos similares de cotinina.

Quanto a cessagao, o relatério conclui que nao ha evidéncia de que os ENDS sejam efetivos
como método para parar de fumar, que pode haver algum fumante que se beneficie e consiga
mudar para o uso de ENDS, mas que para um numero consideravel hd o uso dual®, que apresenta
pouco efeito benéfico, quando comparado ao usudrio que para de fumar completamente.
Descreve que os fumantes devam ser encorajados a parar de fumar utilizando-se de tratamentos
aprovados e que, em nivel individual, alguns especialistas sugerem, para alguns individuos, que
os ENDS possam apoiar as tentativas de parar.

Com relagdo ao impacto nas politicas e esforgos para o controle do tabaco, o relatério considera
guestées como o efeito porta de entrada, com a possibilidade de criancgas iniciarem o uso de
ENDS e migrarem para o cigarro tradicional (porta de entrada) e a possibilidade de criangas e
nao-fumantes em geral iniciarem o uso de nicotina com os ENDS ser maior do que se ndo
houvesse tais dispositivos; considera também o fato de a renormalizagdo causada pela
atratividade para os ENDS e para o tabagismo propriamente dito perpetuar a epidemia tabagica.
O relatério menciona que os limitados dados de alguns paises mostram um aumento da

6 Uso dual: uso concomitante de dispositivos eletrénicos para fumar e produtos convencionais de tabaco.
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N

experimentagdo de ENDS por jovens. Entretanto, aponta que, devido a auséncia de dados

longitudinais ndo se pode afirmar ou rejeitar o fato de que os ENDS aumentam a adi¢do a nicotina
entre adolescentes. O relatério menciona também que hd poucos dados relativos a evolucdo de
epidemia tabagica em paises com a presenca estrondosa dos ENDS.

O relatério menciona as mensagens utilizadas para promogao dos ENDS, que representam um
desafio aquelas relacionadas ao controle do tabagismo, onde a ndo iniciacdo e a cessacao sao os
principais eixos. Os ENDS sdo promovidos de forma a incentivar pessoas a trocarem os cigarros
tradicionais por estes dispositivos, que ha uma opcdo para continuar o uso de nicotina e que as
pessoas podem utilizar os ENDS em locais onde nao é possivel fumar cigarros tradicionais. O
relatério também menciona que as empresas menores que dominavam o mercado dos ENDS
foram adquiridas por empresas transnacionais do tabaco e que ainda n3do esta claro o que isto
significaria para o mercado destes dispositivos.

Com relagdo ao fumo passivo, tais produtos sdo vendidos como uma op¢ao de uso em locais
onde é proibido fumar. O fato de os ENDS exalarem aerossdis com menos substancias téxicas,
ndo quer dizer que a exposicdo involuntdria a estas substancias é aceitdvel. Principalmente no
caso dos ENDS que emitem substancias toxicas comparaveis aos cigarros convencionais.

O relatério detalha o marketing relacionado aos ENDS, destacando aquele voltado aos
consumidores e o destinado aos legisladores e agentes de saude publica. Descreve o marketing
em diversas midias, incluindo comerciais de televisdo, esportes, patrocinios culturais, midias
sociais, uso de celebridades, propaganda online, displays em pontos de uso, estratégias de
precos, apelo a inovacdo dos produtos. As estratégias atuais repetem agées bem-sucedidas e
apelam para a independéncia e escolha de um estilo de vida, alinhado com celebridades, moda
e juventude. Alguns produtos sdo vendidos com apelo a uma superioridade social, com
infundados ou exagerados apelos de seguranca e cessagao para fumantes. Estas atividades tem
o potencial de atribuir glamour aos produtos e de atrair criangas e ndo fumantes. O relatdrio
menciona, entretanto, que ndo ha estudos que demonstrem se os possiveis impactos negativos
do marketing dos ENDS estdo associados com as atitudes e crencgas de criancas e ndo fumantes.

Outro ponto descrito é o uso de flavorizantes nestes produtos, cerca de 7.764 flavorizantes
distintos. Entretanto, o relatério aponta que ndao ha estudos que estudem o papel dos
flavorizantes na potencial atratividade destes produtos. Especialistas indicam que sabores doces
(candy-like) podem levar jovens a experimentarem os ENDS e facilitar o desenvolvimento de
dependéncia. A mensagem de marketing destinada aos responsaveis pelo controle do tabaco
é a de alinhamento dos interesses da industria com os da saude publica, tendo como base o
potencial de reducao de danos do ENDS, levando a propostas de parceria entre governo e
industria.

O relatério traz algumas consideragbes gerais, dentre elas a de que os fumantes obterdo o
beneficio maximo a salude se pararem completamente o uso de ambos, tabaco e nicotina.
Menciona que os governos devem considerar que se o pais ja apresenta baixa prevaléncia de
tabagismo e se esta prevaléncia continua em decréscimo continuo, o uso de ENDS nao sera
significativo para reduzir as doengas e mortalidade atribuidas ao tabaco, mesmo na hipdtese
dos ENDS apresentarem potencial de reducao de risco.

Por fim, o relatério apresenta alternativas regulatdrias para os paises que ndo tiverem banido a
venda dos ENDS.
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Decisdo FCTC/COP 6(9)" — ocorrida de 13 a 18/10/2014, esta decisdo convidou os paises parte a
prevenir a iniciagdo aos ENDS/ENNDS (Electronic non-nicotine delivery systems - terminologia
também inserida no conceito de DEF) por ndo fumantes e jovens, com especial atencdo aos
grupos vulneraveis. Além de minimizar os riscos a salde dos usudrios destes dispositivos e
proteger os ndo usuarios contra as emissdes destes produtos; impedir as alega¢des de salde ndo
comprovadas para estes produtos; proteger as atividades de controle do tabaco de todos os
interesses comerciais relacionados a estes produtos, incluindo os da industria do tabaco. A
decisdo convidou os paises a proibirem ou regularem tais produtos, tendo em vista um alto nivel
de protecao da saude do individuo. A decisdao ainda menciona que os paises considerem banir
ou restringir publicidade, promocdo e patrocinio destes produtos, bem como monitorar o uso
destes produtos, incluindo questdes relacionados a estes em pesquisas.

Por fim os paises decidem por solicitar ao Secretariado que convide a WHO a preparar relatério,
com cientistas independentes e reguladores, para uma atualizacdo das evidéncias dos impactos
a saude, potencial de cessacdo ao tabagismo, impacto nas politicas de controle do tabaco e
alternativas regulatérias para estes produtos.

Relatério OMS — FCTC/COP/7/11*" — elaborado em agosto de 2016, este relatério foi preparado
a pedido do Secretariado da Conveng¢do-Quadro, de acordo com decisdo proferida na COP6. Este
relatério abordou ENDS e ENNDS. O mercado global relativo a estes produtos é estimado em 10
bilhdes de délares e se concentra predominantemente nos USA (56%) e Reino Unido (12%). O
relatério menciona ainda que nao esta claro se as vendas destes produtos continuardo a crescer.
Quanto a toxicidade, ha a descri¢do das principais substancias contidas no ENDS/ENNDS, tais
como glicdis, aldeidos, substancias organicas volateis, hidrocarbonetos policiclicos aromaticos,
nitrosaminas especificas do tabaco, metais, silicatos, glyoxal, dentre outras. A maior parte destas
substancias possui efeitos a saude, resultando em patologias. Apesar de algumas substancias
estarem em niveis mais baixos do que nos cigarros convencionais, ha novas substancias advindas
dos ENDS/ENNDS, e como ha uma enorme variagdo entre as marcas, ha casos em que estas sdo
mais altas do que as contidas na fumaga do cigarro. Os ENDS contém nicotina e esta substancia
apresenta efeitos adversos relacionados ao feto e pode contribuir para doengas
cardiovasculares. As evidéncias sdo suficientes para alertar criangas, adolescentes, mulheres
gravidas e em idade reprodutiva contra o uso de ENDS. Cerca de 8000 aromatizantes Ginicos tém
sido reportados e os efeitos a salde ainda ndo estdao bem estudados. A literatura limitada indica
qgue os flavorizantes podem causar riscos a longo prazo, principalmente os adocicados. Com
base no nivel e nimero de substancias téxicas dos ENDS/ENNDS é muito provavel que sejam
menos tdxicos que o cigarro convencional, entretanto, é improvavel que sejam menos danosos
e alongo prazo espera-se que aumentem o risco de doenga pulmonar obstrutiva crénica, cancer
de pulm3o, doenga cardiovascular e outras associadas ao tabagismo. E provavel que os riscos
sejam menores, embora ndao haja pesquisas suficientes para quantificar o risco relativo dos
ENDS/ENNDS em comparacdo aos produtos combustiveis. Reconhece que as misturas
complexas destes produtos tém o potencial para causar toxicidade, mesmo se as concentracdes
de substancias téxicas forem baixas ou muito baixas. Prever efeitos a salde apenas com base na
composicdo dos aerossodis pode se mostrar inutil sem evidéncias sélidas de uso de produtos
qguimicos, testes in vitro, clinicos e epidemioldgicos. A simples comparagao dos niveis de
substancias téxicas nestes produtos em comparag¢do com os produtos de tabaco convencionais,
como defende a industria do tabaco, pode ter pouco valor frente a auséncia de limites seguros

Pagina 27 de 265



para exposicdo a estes constituintes e os seus efeitos em diversas doengas causadas pelo
tabagismo.

Quanto aos riscos de exposicao as emissoes destes produtos, as evidéncias concluem que ha
impacto e potencial de causar riscos a saude. Ha a contaminac¢do do ar por particulas (finas e
ultrafinas), nicotina, metais pesados, compostos organicos volateis, 1-2 propanediol (ver IARC),
dentre outras. Os niveis de metais pesados (p. ex. niquel e cromo) sdo mais altos nos aerossois
do que na fumaca. Niveis de nicotina, acetaldeido e formaldeido também sdo mais elevados no
ambiente. A magnitude dos riscos a saude ainda é desconhecida.

As evidéncias cientificas relacionadas a eficacia dos ENDS/ENNDS para a cessacdo ao tabagismo
sdo escassas, incertas e de baixa qualidade. Algumas apontam beneficios a cessacao, sob certas
condigcBes de uso, entretanto, o relatério menciona que precisam ser mais exploradas antes de
se chegar a uma conclusdo final. Em resumo, ndo se pode determinar se estes produtos
ajudariam as pessoas a pararem de fumar.

x

Quanto a possibilidade de que o uso de ENDS/ENNDS faca com que jovens iniciem no
tabagismo o relatério menciona que apenas EUA, Pol6nia e Italia apresentam dados de
tendéncia sobre o uso destes produtos. Menciona que na Italia o uso de ENDS/ENNDS entre
fumantes e ndo fumantes é muito baixo e ndo esta aumentando, assim como na Inglaterra. Nos
EUA e Polonia o relatério aponta um aumento de uso de 5 e 8 vezes em trés anos,
respectivamente.

Com relagao ao marketing, ha insuficientes pesquisas e monitoramentos de como os fabricantes
destes produtos estdo promovendo seus produtos nos principais mercados. Hd dados que
indicam um aumento na publicidade destes produtos desde 2012. O relatério menciona que ha
publicidade enganosa com alegag¢ées de satde e o seu direcionamento a jovens. Quanto aos
precos, ha dados limitados, mas que indicam que as vendas de ENDS/ENNDS e os precos destes
produtos, possuem uma forte relagdo inversa. Menciona que altos pregos aplicados aos cigarros
podem causar migracdo para os DEF e que diferentes politicas de taxacdo destes produtos,
podem gerar migracao entre estes e destes em relagao aos cigarros. Os custos iniciais para o uso
de ENDS/ENNDS s3o mais altos que os relativos aos cigarros.

Quanto as caracteristicas dos produtos, o relatério aponta os flavorizantes como um dos fatores
significantes de apelo a experimentagao, dentre eles os aromas de frutas, doces e produtos de
confeitaria tem um apelo para criangas, jovens nao fumantes e jovens iniciantes que usam tais
produtos.

Quanto a venda destes produtos pela internet, estas representaram 1/3 do mercado mundial
em 2014, com uma grande participacdo no mercado, principalmente nas regides da Asia Pacifico
(70%), Australasia (85%) e América Latina (94%).

Quanto aos interesses comerciais, o relatério aponta o rapido crescimento da participacao das
empresas multinacionais de tabaco no mercado de ENDS/ENNDS, mercado este geralmente
nao regulamentado. Registra que este envolvimento é uma grande ameaga ao controle do
tabaco, pois promovem os ENDS como alternativa para o tratamento do tabagismo; promovem
o tabagismo através da publicidade destes produtos para promové-los a adultos e criangas e
afirmam os potenciais beneficios dos ENDS/ENNDS como pretexto para influenciar
formuladores de politicas, cientistas e profissionais que atuam no controle do tabaco, de modo
a enfraquecer a CQCT e promover a responsabilidade social coorporativa. Outra preocupacgao é
relativa as pesquisas que possuem ligagdo com os interesses comerciais da industria dos
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ENDS/ENNDS. De 105 estudos relativos a composicdo destes produtos, 30% tinham autores que
receberam financiamento de locais com interesse nestes produtos, dentre eles da industria do
tabaco.

Em conclusao, o relatério apresenta alternativas regulatdrias para os paises que ndo baniram
tais produtos e orientacdes quanto a protecdo das atividades de controle do tabaco dos
interesses comerciais relacionados aos ENDS/ENNDS, inclusive para os paises que baniram tais
produtos: aumentar a conscientizacdo sobre a interferéncia da industria nas politicas de
controle do tabaco; estabelecer medidas para limitar as interagcdes com a industria e garantir
transparéncia quando estas ocorrem; rejeitar parcerias com a industria; tomar medidas para
prevenir conflitos de interesse para érgaos oficiais e funcionarios; exigir que as informacées
fornecidas pelo setor sejam transparentes e precisas; eliminar atividades descritas como
“socialmente responsdveis”; recursar tratamentos preferenciais a industria e tratar industria
estatal da mesma forma que outras.

Decisdo FCTC/COP 7(9)® — ocorrida de 07 a 12/12/2016, a decisdo convida os paises a adotarem
medidas regulatdrias para proibir ou restringir a producdo, importacdo, distribuicdo,
apresentacdo, venda e uso de dispositivos eletrénicos para fumar com e sem nicotina. Requer
ao Secretariado da Convencgdo que convide os paises parte a reportar informacgdes cientificas,
regulatdrias e mercadoldgicas relativas a estes produtos no que se refere a iniciagdo, cessacao,
publicidade e promocdo. E que a OMS seja convidada a reportar o desenvolvimento de métodos
nacionais e internacionais para teste e mensuracdo dos constituintes e emissGes desses
produtos.

Relatério FCTC/COP/8/8" — elaborado em 18 de maio de 2018 em resposta a solicitacdo da COP
7. O relatério descreve que o conhecimento dos riscos do tabaco e a implementacdo das
determinagdes da FCTC refletiram no declinio das vendas de cigarros. Diante disso a industria
iniciou a promoc¢do de produtos “limpos” como alternativas ao cigarro convencional. Tais
produtos, especialmente os produtos de tabaco aquecido, tiveram um grande crescimento nos
mercados. Estima-se que as vendas globais de produtos de tabaco aquecido alcancem os 17,9
bilhdes de ddlares em 2021. Tais produtos estdo disponiveis em cerca de 40 paises. Recomenda
gue os paises que desejarem monitorar estas tendéncias, desenvolvam métricas, tais como perfil
de usuarios, vendas e distribuicdo, para uma melhor compreensdo do mercado. Os paises devem
estabelecer estrutura de captura e andlise de dados. O restante do relatério é dedicado a
mensuragdo de conteudo e emissGes dos produtos smokeless (sem fumaca), desenvolvimento e
validacdo de metodologias analiticas, etc.

Decisdo FCTC/COP 8(22)" — datada de 06/10/2018, a decisdo reconhece os Heated Tobacco
Products (HTP) como produtos de tabaco e, portanto, sujeitos a CQCT. Requer ao Secretariado
gue convide a OMS, e se apropriado o Tobacco Laboratory Network (TobLabNet), a preparar um
relatério, com cientistas e experts, independentes da induUstria do tabaco, e autoridades
nacionais competentes, a ser submetido a COP9 com pesquisa e evidéncia de novos e
emergentes produtos de tabaco, em particular produtos de tabaco aquecido. Devem ser
considerados os impactos a saude, inclusive dos ndo-usudrios; o seu potencial de causar
dependéncia, percepgdo e uso, atratividade, funcdo potencial na iniciacdo e na cessacdo,
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marketing, estratégias promocionais e impactos, apelos de reducdo de risco, variabilidade dos
produtos, experiéncia regulatdria e monitoramento dos paises parte, impacto nos esforcos para
o controle do tabaco e lacunas de pesquisa, além de propor op¢Ses de politicas para alcancar os
objetivos e medidas estabelecidas no paragrafo 52 da decisdo. Requer também que sejam
examinados os processos quimicos e fisicos destes produtos durante o uso, incluindo a
caracterizacdo das emissdes; que seja verificado se os procedimentos operacionais padrdoes
disponiveis para conteldos e emissGes podem ser aplicados ou adaptados para produtos de
tabaco aquecido. Aconselhar métodos adequados para a medi¢do de conteldos e emissdes. A
decisdo também requer que o Secretariado da Convencdo examine os possiveis desafios que
estes produtos apresentam a aplicacdo da FCTC, principalmente nas definigdes/terminologias,
bem como considerar a revisdao de guias. Requer também que o Secretariado aconselhe uma
adequada classificacdo para novos e emergentes produtos, como o HTP.

Além disso a Decisdao relembra as Partes dos compromissos assumidos frente a Convengao-
Quadro quanto aos desafios trazidos pelos novos e emergentes produtos de tabaco, e que
considerem priorizar as seguintes medidas: prevenir a iniciagdo aos novos produtos, proteger as
pessoas da exposicao as emissdes destes produtos, prevenir apelos de saude feitos para estes
produtos, aplicar medidas relativas a publicidade, promocao e patrocinio destes novos produtos,
regular o conteido em cumprimento aos artigos 9 e 10 da FCTC, proteger as politicas de controle
do tabaco dos interesses comerciais, dentre eles os da industria do tabaco, regular, restringindo
ou proibindo a producdo, importacdo, distribuicdo, venda e uso destes produtos, com o objetivo
de proteger em mais alto nivel a saude da populagdo, aplicar, quando apropriado, tais medidas
aos equipamentos para consumir tais produtos.

Por fim, convida os paises partes da FCTC a monitorar o mercado e o uso dos novos produtos,
bem como a realizar pesquisas e relatdrios em intervalos regulares.

Diante dos relatdrios elaborados e das decisdes proferidas, ao longo dos anos, é perceptivel a
preocupacdo da CQCT com os novos produtos de tabaco, sejam os que contém e-liquidos ou tabaco
aquecido. Tais discussGes teriam continuidade em 2020, por ocasido da realizacdo da COP9, entretanto,
devido a pandemia de Sars-Cov-2, o relatério solicitado pela Decisdo FCTC/COP 8(22) sera apresentado e
discutido em préxima oportunidade.

Organiza¢dao Mundial da Saude
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Causas:
[ ]

N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficacia para o uso terapéutico (cessacao);
Presenca de aditivos de aroma e sabor agradaveis, que causam maior atratividade e menor
percepgdo de risco;

Variedade de composi¢cdes com diferentes efeitos toxicos;

Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alegacées de reducao de danos
(individuais e coletivos)

Impacto na redugdo do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;

Dependéncia, devido a presenca de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;

Desconhecimento dos impactos a salide a médio e longo prazos;

Estudos apresentados pela IT sdo insuficientes para comprovar suas alegacdes de risco
reduzido e auxilio na cessacao;

Uso de plantas e outras substancias que causam dependéncia (drogas);

Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancas e adolescentes;

Experiéncias internacionais demonstram risco individual e coletivo, com aumento expressivo
do uso por criangas e adolescentes;

Estudos apresentados pela IT sdo insuficientes para comprovar suas alegagdes de risco
reduzido e auxilio na cessagao;

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

As agdes promocionais da IT visam induzir a uma percepg¢do de auséncia ou redugdo de riscos;
Marketing da IT para uma maior aceitacdo dos DEF;

A IT promove a libera¢do de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente
para sustentar essa posicdo.

Consequéncias:

Aumento da prevaléncia de doencas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;

Iniciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;

Epidemia de uso;

Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
Aumento da prevaléncia de doencas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) monitora questGes relacionadas ao tabagismo e outras
doencgas. Diversas publicacbes sdo realizadas, fruto de estudos e monitoramentos conduzidos.

O Relatério sobre doencas n3o transmissiveis™, publicado em 2018, avalia a situacdo de varios
paises com relacdo aos riscos de morte, cenario atual das doengas ndo transmissiveis, projecbes, dentre
outros. Com relagdo ao Brasil, o documento™ demonstra uma projecdo de queda no percentual da
popula¢dao fumante (homens e mulheres) até 2025, estando estes valores abaixo das metas globais. O
documento também demonstra uma projec¢do de queda até 2025 na probabilidade de morte prematura por
doengas ndo transmissiveis.

Tais dados indicam a eficacia das politicas nacionais de combate ao tabagismo, e que ndo ha
estagnacgdo na reducdo do tabagismo no Brasil, mesmo diante da grande reducdo ja observada no pais.
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O Relatério indica que 188.000 vidas poderao ser salvas no Brasil, até 2025, com a implementacdo
das boas praticas estabelecidas pela OMS. Com rela¢do ao uso do tabaco, as boas praticas sdo: o aumento
de taxas e pregos dos produtos de tabaco; a implementacdo das embalagens padronizadas e/ou o aumento
dos alertas nas embalagens; o banimento das propagandas, promocdes e patrocinios; a eliminagdo da
exposicdo a fumaca do tabaco nos locais de trabalho, locais e transportes publicos e a implementacdo de
campanhas de massa para a educacdo dos riscos do uso de tabaco e exposicdo a fumaca. A OMS nao
menciona a utilizagdo de dispositivos eletrénicos para fumar como alternativa para a redugdo do uso de
tabaco.

Por meio do relatério WHO global report on trends in prevalence of tobacco use 2000-2025**, a OMS
publicou as projecdes mundiais do tabagismo, considerando o uso de diversos produtos e distribuindo os
usudrios por faixas etdrias, de 2000 a 2025. E importante observar que as projecdes de uso de produtos de
tabaco indicam queda do consumo em diferentes circunstancias. A OMS prevé que se as atuais medidas de
controle de tabaco (2018) forem mantidas, havera continuidade de queda na prevaléncia global de uso de
produtos de tabaco, para ambos os sexos, que iniciou em 33,3% no ano 2000, com proje¢do de 20,9% de
usudrios em 2025. Quedas também s3o observadas e previstas em todas as idades e continentes.

Gréfico 1 - Tendéncia global da prevaléncia do uso de tabaco, por sexo
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Fonte: WHO global report on trends in prevalence of tobacco use 2000-2025

Grafico 2 - Tendéncia global de uso de tabaco por idade, em homens
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Gréfico 3 - Tendéncia de uso atual de tabaco em pessoas maiores de 15 anos
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Fonte: WHO global report on trends in prevalence of tobacco use 2000-2025.

Diante destes dados e projecoes, ratifica-se a ndo estagnagdo na queda da prevaléncia do uso de
produtos de tabaco, tanto de forma global, quanto para cada um dos continentes e em diversas faixas
etarias, caso os paises mantenham as politicas de controle do tabaco implementadas até o ano de 2018,
quando da publicagao deste relatdrio. Em se tratando do Brasil, diversas medidas como a proibi¢ao de
aditivos, a proibicdo da exposicdo dos produtos nos pontos de venda, as embalagens padronizadas, o
aumento dos impostos e a implementagdo do Protocolo de combate ao comércio ilicito de produtos de
tabaco sdao exemplos de medidas efetivas que, se implementadas, comprovadamente colaborardao com a
redugao ainda maior do tabagismo no pais.

Em 2019, foi publicado o Relatério sobre as bases cientificas da regulamentagao dos produtos de
tabaco, trata-se do sétimo relatério do grupo de estudos da OMS™. Neste relatdrio um grupo de experts
internacionais apresenta evidéncias sobre dispositivos eletrénicos de entrega de nicotina, sobre aqueles que
ndo contém nicotina e sobre os produtos de tabaco aquecido. Dentre as recomendag¢bes para os reguladores,
o relatdrio aponta a necessidade de monitoramento e coleta de dados independentes relativos aos produtos
de tabaco aquecido e outros produtos alternativos, para se entender os potenciais riscos para usudrios e
pessoas que sdo expostas as emissdes, bem como para verificar os apelos de redugdo de danos. Aponta
também que aditivos devem ser banidos ou restringidos para reduzir a iniciacdo de jovens.

A OMS publicou em 2018 um resumo™ com informagdes sobre os dispositivos eletrdnicos para
fumar que utilizam tabaco aquecido. Sdo produtos que contem tabaco e portanto, nicotina, além de outros
aditivos, dentre eles agentes flavorizantes, que conferem odor e sabor ao produto. Este documento
menciona que a tecnologia envolvida nos produtos de tabaco aquecido existe desde 1980, com registro de
alguns produtos que foram lancados e descontinuados pelas empresas. Foi elaborada tabela (Anexo 1) com
a sintese de tais informacdes.

Em 2020, a OMS publicou uma nova edigao do documento com informagdes sobre os produtos de
tabaco aquecido (HTP). A OMS, em sintese, descreve que: estes produtos nao ajudam fumantes a pararem
de fumar; ha emissdes toxicas similares ao cigarro e que muitas delas podem causar cancer; algumas
substancias tdxicas sdo Unicas dos HTP, potencialmente danosas a saude, e podem expor terceiros; mesmo
gue algumas substancias estejam em menor concentragdo do que as emitidas pelos cigarros, algumas sdo
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produzidas em maior quantidade pelos HTP; a redugdo das substancias toxicas, quando comparada ao
cigarro convencional, nao necessariamente implica em redugdo de danos a saude; os HTP contem nicotina
em niveis similares aos cigarros convencionais, a substancia é altamente aditiva e implica em riscos a saude,
particularmente para criancas e adolescentes; os efeitos a satide a longo prazo sdao desconhecidos e que ha
insuficiéncia de evidéncias independentes relativas aos riscos destes produtos, sendo necessarios estudos
independentes para determinar os riscos a saude relativos ao uso e as emissdes dos HTP. X

Em 27/07/2020 a OMS manifestou-se quanto a permissdo concedida pelo FDA para a
comercializa¢do do produto iQOS nos Estados Unidos da América (EUA), com a alegacdo de que sdo produtos
com uma reducdo de exposicdo, dentro do que prevé a legislacdo que trata dos Modified Risk Tobacco
Product (MRTP). A OMS reitera que a redugao de exposicao nao se caracteriza em produtos menos danosos
e com reducao de risco a saude. Ressalta também que o produto iQOS emite substancias que ndo estao
presentes nos cigarros convencionais, e que as implicacdes desta exposicdo sao desconhecidas. Diante disso,
pondera que as alegacdes de reducdo de exposicdo podem ser enganosas.®V

A OMS publicou em 2021 um relatdrio, exaustivo e atualizado, com evidéncias relativas aos novos
produtos de tabaco, cigarros eletrénicos com (ENDS) e sem nicotina (ENNDS) e produtos de tabaco aquecido
(HTP). Tal documento foi realizado em virtude da solicitacdo do Secretariado da Convencdo Quadro para o
Controle do Tabaco, em decisdo tomada durante a Convencdo das Partes 8.

Foram detalhadas as substancias téxicas contidas nos produtos de tabaco aquecido. De acordo com
o documento as concentragdes de nicotina nestes produtos sao iguais ou maiores do que nos cigarros
convencionais. Estudos in vitro, em animais e humanos demonstram a reducdo de algumas substancias
toxicas, entretanto estudos apontam o potencial de toxicidade cardiopulmonar e hepatotoxicidade em
pessoas, ndao usuarias dos produtos, expostas as emissoes dos HTP. Destaca as alegacbes da industria
relativas a redugdo de danos destes produtos, e descreve que ha inconsisténcias em algumas publicagdes,
gue apresentam a tendéncia de conclusdes favoraveis aos produtos. O relatdrio recomenda que os governos
comuniquem claramente a popula¢do que nao ha evidéncias atuais de que estes produtos reduzem os riscos
associados com os produtos de tabaco.

Quanto a atratividade dos produtos de tabaco aquecido e demais dispositivos eletrénicos para
fumar, o relatério apresenta evidéncias de que tais produtos geram atratividade e dependéncia.
Recomenda aos reguladores que estes produtos sejam banidos da venda a menores, que nao haja pregos
promocionais e aditivos de aroma e sabor, além da restricdo de marketing em pontos de venda e a adogdo
de embalagem padronizada para os produtos de tabaco aquecido, de forma a reduzir o seu apelo as pessoas
jovens. Ressalta que os reguladores devem garantir que o publico ndo entenda indevidamente os riscos do
produto, diante das alegacdes de redugdo de risco dos HTP, uma vez que ha risco de uso dual, uso durante
a gravidez e falsas percepg¢oes quanto ao produto. Destaca que haja clareza de que a redugio de exposi¢ao
nao significa necessariamente redug¢ao de danos.

O relatério destaca também a grande heterogeneidade dos produtos de tabaco aquecido, que
diferem em materiais, configura¢des, contetdo dos refis de tabaco e temperatura e de que todas estas
caracteristicas podem interferir na emissao de substancias tdxicas, derivadas ou ndo da nicotina. H3 o
destaque de que os HTP emitem numerosas substancias toxicas, incluindo nitrosaminas especificas do
tabaco, aldeidos e metais e que os usudrios exclusivos destes produtos aparentemente sdo expostos a menos
niveis de substancias toxicas do que os usudrios de cigarros. O documento descreve que os HTP emitem
substancias que ndo estdo presentes nos cigarros convencionais e que apesar da baixa exposicdo a algumas
substancias presentes nos cigarros, estes produtos expdem os usuarios a altos nivel de outras substancias
toxicas.

O relatdrio aponta que devido ao pouco tempo de mercado dos HTP, as evidéncias de toxicidade e
de efeitos a saude a longo prazo ainda estdao sendo acumuladas. O relatério descreve que mesmo com a
falta de clareza da utilidade destes produtos para a saude publica, as empresas usam estratégias de
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marketing, de forma extensiva, baseadas em potencial redu¢do de danos. Descreve também que apesar dos
estudos da industria, muito controlados, sugerirem que os HTP podem ser usados como substituto do cigarro
em longo prazo, estudos de base populacional, independentes, demonstram que no “mundo real” o uso
simultaneo de cigarros e HTP podem prolongar o comportamento de fumar.

Com relac¢do ao uso dual, o relatério aponta que estudos independentes indicam que esta pratica
é mais comum do que a indicada por estudos financiados pela indtstria do tabaco. Também aponta que ha
pouco e empirico suporte para sugerir que os novos HTP ajudem na transi¢cdo dos fumantes dos cigarros
convencionais e que ndo ha estudos relativos a cessagdo da nicotina. Destaca que a maioria dos estudos
disponiveis sdo ligados a industria do tabaco, muitos deles relativos ao produto iQOS.

Com relagdo aos ENDS, o relatério conclui que tais produtos apresentam grande heterogeneidade,
e que a exposicao pode variar tanto de baixos niveis de nicotina e outras substancias tdxicas a niveis muito
altos destas substancias. O documento descreve que os aditivos contidos nos e-liquidos contribuem para a
iniciacdo e manuteng¢ao do uso de DEF por individuos jovens, além de serem atrativos por fumantes que
querem parar de fumar. Pondera que sob determinadas condi¢des e contexto, os ENDS podem ajudar
fumantes a pararem de usar cigarros combustiveis, entretanto, a maioria dos individuos continua utilizando
os ENDS, com incertas consequéncias a saude individual e publica. O documento relata que a maioria dos
usudrios de ENDS mantem o uso destes e de cigarros combustiveis, uso dual, o que aumenta os riscos a
saude. O relatério aponta a regulagdo das emissdes (nicotina e outras substancias téxicas) dos ENDS como
uma questao complicada, uma vez que ha numerosas variagoes.

Quanto aos modelos de analise de risco individual e populacional, o relatdrio apresenta a existéncia
de dados limitados e que até o momento nao ha dados cientificos suficientes para uma avaliagdo definitiva
dos riscos. Destaca a grande variedade de produtos e a dificuldade de realizacdo de mensuracgao de riscos,
diante deste fator. O documento aponta inclusive que a variedade de ENDS e ENNDS torna impossivel a
avaliacao de riscos a saude para este grupo de produtos. Quanto aos HTP o documento aponta a limitagao
de dados oferecidos e que nenhum dos métodos desenvolvidos estdo prontos para suporte a regulacao.

Quanto ao uso de aditivos o documento reporta que estd claro que estas substancias aumentam o
apelo destes produtos, principalmente para os jovens. Destaca a grande variedade de aditivos que
promovem a experimentacdao e o uso prolongado, e que evidéncias tem surgido de que os aditivos
contribuem para a toxicidade de novos produtos e aumentam a carga sobre os sistemas de satude. Pondera,
entretanto, que usudrios adultos relatam que os aditivos os ajudam nos esforgos para reduzir ou parar fumar.

O relatdrio descreve em detalhes as diversas estratégias de marketing da industria para todos os
tipos de DEF (ENDS, ENNDS e HTP). Seguem alguns exemplos de marketing associados aos produtos de
tabaco aquecido, tais como: o uso de redes sociais e influencers, p. ex. Twitter e Instagram; patrocinio de
eventos, shows, concertos e festivais de comida e vinhos; alegacGes de redugdo de danos quando
comparados aos cigarros convencionais; descontos; promocdes; lobby; atribuicdo de glamour aos produtos;
marketing para jovens, inclusive perto de escolas; propagandas em revistas, televisdo, radio e cinema;
financiamento de front groups (grupos de fachada); responsabilidade social coorporativa para a melhoria da
imagem da IT; lojas dedicadas a venda destes produtos; servicos de apoio ao consumidor; distribuicdo de
amostras gratis, dentre outras estratégias.

Quanto aos front groups o referido relatdrio aponta que:

“e-Cigarette companies also use indirect marketing tactics to reach consumers, including the
young. This is often achieved through front groups, which are defined as organizations that
claim to be independent but in reality “serve[an]other party or interest whose sponsorship
is hidden or rarely mentioned” (70). Notable front groups include the Foundation for a
Smoke-Free World, which has been funded solely by PMI since 2019, and the Freedom
Organisation for the Right to Enjoy Smoking Tobacco (Forest), which has fought against
revision of the European Unijon Tobacco Products Directive that would require licensing of e-
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cigarettes containing nicotine above a certain level (78,79). Front groups also include think
tanks, public relations firms and lobbying groups (70).”

O documento descreve os riscos das modificagdes na molécula da nicotina, destacando a variedade
de espécies de plantas, a criagdo dos sais de nicotina (por meio da adicdo de acidos organicos) e a influéncia
destas modificagcdes na absorg¢do da nicotina e no nivel de toxicidade dos DEF.

O relatdrio da OMS dedica um capitulo ao relato da epidemia de EVALI ocorrida nos EUA e destaca
a importancia no avango de estudos sobre a toxicidade dos constituintes dos e-liquidos e a importancia do
registro e monitoramento de casos, uma vez que cerca de 35 a 40 milhGes de pessoas (adultos e criangas)
usam cigarros eletronicos globalmente.

O referido relatdrio da OMS é extenso e aborda diversas outras questdes relativas aos ENDS, ENNDS
e HTP, corroborando com os riscos destes produtos, ja expostos em documentos anteriores, além da
apresentacdo de novas evidéncias que indicam e comprovam os diversos riscos inerentes ao uso de qualquer
um desses DEF.

Politica Nacional de Controle do tabagismo

a) Comissao Nacional para Implementacdo da Convenc¢do — Quadro para o Controle do Tabaco

Causas:
e Impacto na reducdo do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;
Impacto na redugdo do tabagismo no Brasil;
Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;
As agdes promocionais da IT visam induzir a uma percepg¢do de auséncia ou redugdo de riscos.

Consequéncias:
e Iniciagdo de ndao fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes.

A Comissdo Nacional para Implementa¢do da Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco e de
seus Protocolos (CONICQ) foi criada por meio do Decreto de 12 de agosto de 2003 e contou com a
participacdo de 18 Orgdos. Tal formagdo operacionaliza o compromisso do Governo brasileiro quanto ao
controle do tabaco, estabelecido quando da ratificacdo e internalizacdo da CQCT. Com reunibes periddicas,
esta Comissdo promove o didlogo entre os diversos drgdos, organizando acles e estratégias para o avango
no cumprimento dos artigos da Conven¢ao-Quadro.

A Secretaria-Executiva da CONICQ apresentou, durante a Audiéncia Publica ocorrida na cidade do Rio
de Janeiro, em 27/08/2019, diversas informacg&es sobre a redu¢do do consumo de cigarros convencionais em
nivel mundial e as estratégias da Industria do Tabaco (IT), que ha alguns anos diversificou seus produtos com
produgao e comercializagdo de DEF. A IT se apropriou dos conceitos de redugdo de danos, mas claramente
utiliza estratégias voltadas a promover seus produtos, principalmente para o publico jovem. Foram
apresentados argumentos que contrapdem as alegactes de que a RDC n? 46/2009 impactaria no modo de
vida dos produtores de tabaco (87% da produgdo de tabaco é exportada e os DEF utilizam menos tabaco em
suas etapas produtivas), além de aumentar o contrabando no pais (citadas evidéncias do envolvimento das
grandes empresas multinacionais do tabaco no contrabando de produtos: processos internacionais®,
documentos internos e investiga¢do de atos praticados no Brasil). >
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b) Politica Nacional de Controle do Tabagismo

No Brasil, desde o final da década de 80, o Ministério da Saude, por meio do INCA, coordena agGes
para o enfrentamento e controle do tabagismo no pais. Tais acdes fazem parte da Politica Nacional de
Controle do Tabagismo que retne também atividade para a implementacao da CQCT no Brasil.”

O Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT), que é coordenado pelo INCA e articulado
com Coordenacdes estaduais e municipais, é parte desta politica e tem como objetivos a reducdo da
prevaléncia de fumantes; a prevencao da iniciacdo ao tabagismo, principalmente por criancas, adolescentes
e jovens; a promocao da cessacao e a protecdo contra a fumaca ambiental do tabaco.

Com relacdo a cessacdo e tratamento, o PNCT articula uma rede de apoio ao tratamento do
tabagismo, assim como campanhas educativas, programas dirigidos as escolas, treinamentos, dentre outras
atividades.

c) Plano de Ac¢Ges Estratégicas para o Enfrentamento das Doencas Cronicas ndo Transmissiveis

Causas:
e Impacto na redugdo do tabagismo no Brasil;
e Presenca de aditivos de aroma e sabor agraddveis, que causam maior atratividade e menor
percepgdo de risco;
o Dependéncia, devido a presenca de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;
e Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancgas e adolescentes.

Consequéncias:
e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
e |niciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

O Plano de Agdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Crbnicas nao Transmissiveis
(DCNT) no Brasil — 2011-2022*Vii elaborado em 2011, é um documento com metas e compromissos
estabelecidos por diversos érgdos e com o objetivo de promover politicas publicas para a prevengao das
DCNT. Sdo abordadas as 4 principais doencas (aparelho circulatério, cancer, respiratdrias cronicas e diabetes)
e os fatores de risco, dentre eles o tabagismo. Uma das metas deste plano é a redugdo da prevaléncia do
tabagismo e como agdes; destaca-se também a prevengao e cessagao do tabagismo, com especial atenc¢do
aos grupos mais vulneraveis (jovens, mulheres, populacdo de menor renda e escolaridade, indigenas e
quilombolas). Existe também o compromisso do fornecimento de medicamentos gratuitos para o tratamento
do tabagismo.

A estratégia 9 do Eixo Il deste documento traz o compromisso governamental de avan¢o na
implementacdo da Conveng¢ao-Quadro, citando a Anvisa como um dos 6rgdos responsaveis. A acdo de
ampliacdo das ac¢Oes de prevencdo e de cessacdo do tabagismo estdo descritas nesta estratégia. O
documento apresenta metas e indicadores até o ano de 2022.

d) Agenda 2030

" Programa Nacional de Controle do Tabagismo: https://www.inca.gov.br/programa-nacional-de-controle-do-
tabagismo, acessado em 14/05/2021.
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e Impacto na redugdo do tabagismo no Brasil;

e Dependéncia, devido a presencga de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;

e Uso de plantas e outras substancias que causam dependéncia (drogas);

e Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancgas e adolescentes.

Consequéncias:
e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
e Iniciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes.

A Agenda 2030 é um documento adotado pelos 195 paises integrantes da Organizagdo das Nagbes
Unidas (ONU) em 2015, com o objetivo de erradicar a pobreza. O documento “Transformando o Nosso
Mundo: A Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel” (A/70/L.1)8¢ um plano de a¢do e conta com
17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel e 169 metas. Dentre os objetivos e metas estdo agbes
ambientais, combate a pobreza e fome, saneamento, educagdo, acesso a dgua, igualdade de géneros, saude
e bem estar, dentre outros.

Dentre as metas estabelecidas para o Objetivo 3 — Saude e Bem Estar, estdo a de fortalecer a
implementagdo da Conveng¢do-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS e de reforcar a prevencdo e o
tratamento do abuso de substancias, incluindo o abuso de drogas entorpecentes e uso nocivo do alcool.

Portanto, ha um reforco assumido pelo Estado Brasileiro da importancia dos compromissos inerentes
a Convencgdo-Quadro, dentre eles o de prevenir o tabagismo e a dependéncia a nicotina, protegendo a
populacdo, em especial criancas e adolescentes dos riscos inerentes ao consumo destes
produtos/substancia. Deve-se destacar que a prevenc¢do ao uso de drogas também consta como meta para
o alcance deste objetivo.

e) MPOWER

8 Transformando Nosso Mundo: A Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel:
http://www.itamaraty.gov.br/images/ed_desenvsust/Agenda2030-completo-site.pdf
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Causas:

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

e  Marketing da IT para uma maior aceitacao dos DEF;

e Estudos apresentados pela IT sdo insuficientes para comprovar suas alegacdes de risco
reduzido e auxilio na cessacdo;

e As agOes promocionais da IT visam induzir a uma percepc¢ao de auséncia ou redugao de riscos;

e Variedade de composicGes com diferentes efeitos toxicos;

e AIT promove a liberagdo de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente
para sustentar essa posi¢ao;

e Impacto na redug¢ao do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;

e Dependéncia, devido a presenga de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;

e Presenca de aditivos de aroma e sabor agraddveis, que causam maior atratividade e menor
percepgdo de risco;

e N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficacia para o uso terapéutico (cessacdo);

e Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alegagdes de redugao de danos
(individuais e coletivos).

Consequéncias:

o Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente);
Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
Aumento da prevaléncia de doencas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas.

O Relatério da OMS sobre a Epidemia Global do Tabaco, publicado em 2019, apresenta o
monitoramento das agles realizadas pelos paises membros da Convengao-Quadro para o avango na
implementagdo das medidas da Convencdo e no controle do tabagismo.*™

O documento avalia a implementagdo de tais medidas por meio da ferramenta MPOWER (Monitor,
Protect, Offer, Warn, Enforce, Raise), que mensura: o monitoramento do uso do tabaco e politicas de
prevencgao; a prote¢do das pessoas quanto a exposicao a fumaga do tabaco; o oferecimento de ajuda para
deixar de fumar; a adverténcia sobre os perigos do tabaco; a fiscalizagdo das proibi¢des publicidade,
promocgado e patrocinio e aumento do prec¢o e impostos sobre os produtos de tabaco.

O Resumo deste relatério indica que o Brasil e a Turquia foram os 2 Unicos paises que implementaram
as medidas do MPOWER em seu mais alto nivel. Estima-se que até 2018, 136 paises tinham adotado pelo
menos uma medida desta ferramenta, com isso, a populacdo mundial protegida passou de 1,1 bilhdo em
2007 para 5,0 bilhdes de pessoas em 2018.

O Relatdrio aponta a promogdo dos DEF como um novo desafio a ser enfrentado pelos paises, uma
vez que tem sido comercializado e promovido como alternativa aos cigarros convencionais, ferramenta de
cessagdo e produtos de risco reduzido. A OMS aponta que tais produtos contém substancias toxicas em
suas emissdes, dentre elas a nicotina, que ha uso dual e a possibilidade de a industria do tabaco interferir
nas politicas de cessa¢ao, com alegagoes que confundam a populagao, principalmente quanto a potenciais
beneficios destes produtos. O documento descreve que ndo ha evidéncias cientificas independentes e
conclusivas que sustentem quaisquer uma destas alega¢des da industria e que estes produtos podem
expandir o mercado de nicotina, com grande risco de causar dependéncia, principalmente entre criangas e
adolescentes. Quanto as substancias tdxicas, ainda que haja alguma evidéncia que demonstre a redugao
da exposicao a algumas substancias téxicas, nao ha evidéncias que demonstrem que isto se traduza em
reducao de doencgas.
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O documento destaca a presenca de sais de nicotina e de substancias téxicas nos cigarros
eletronicos e a grande diversidade de produtos com diferentes niveis de nicotina e tipos de aditivos.
Destaca também que tais produtos podem servir como porta de entrada para os cigarros convencionais e
para a renormaliza¢ao do ato de fumar. Had também preocupages com o marketing dos produtos de tabaco
aquecido, que tem sido fortemente promovidos com mensagens implicitas e explicitas de que sdo menos
toxicos que os cigarros convencionais, explorando a falta de consenso sobre a os danos, confundindo
consumidores e evadindo ou impedindo a introdugdo de regula¢ées que tratem destes produtos.

O lancamento do Relatério ocorreu em julho/2019, na cidade do Rio de Janeiro, onde o Brasil foi
reconhecido publicamente pela OMS por sua exitosa politica de controle do tabaco, diante da constante
reducdo da prevaléncia do tabagismo no pais e da implementag¢ao das medidas e compromissos assumidos
com a ratificacdo da Convenc¢ao-Quadro.

f) Custo do Tabagismo

Causa:
e Impacto no aumento dos custos do tabagismo no Brasil.

Consequéncia:
e Aumento da prevaléncia de doencgas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos).

A mensuracdo dos custos diretos e indiretos causados pelo tabagismo e a sua comparacdo com os
impostos pagos pelos fabricantes de produtos de tabaco foi objeto de estudo realizado pela Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pelo Instituto de Efetividade Clinica e Sanitaria da Argentina (IECS). **

O relatdrio completo, divulgado inicialmente em 2017, utilizou dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) e de Sistemas de Informacdo do Ministério da Saude, para calcular os custos
com a mortalidade e o adoecimento causados pelo uso de produtos de tabaco. Além dos altissimos custos
diretos com a assisténcia médica atribuida ao tabagismo (R$ 39.394.369.233,00) os custos indiretos
atribuidos a perda de produtividade por morte prematura e incapacidade também foram muito altos (R$
17.503.786.333,00), totalizando aproximadamente 57 bilhdes de reais/ano. Por outro lado, a arrecadacdo
de impostos pela venda de produtos de tabaco em 2015 foi de aproximadamente 13 bilhGes de reais, muito
aquém do montante gasto como resultado do consumo destes produtos no pais.

O estudo conclui que o aumento de precos através dos impostos é uma medida custo efetiva para o
enfrentamento do tabagismo, e que os recursos arrecadados poderiam ser utilizados em politicas publicas
de fortalecimento das acGes para o controle do tabagismo, educacdo, prevencdo, pesquisas, dentre outras.

Em dezembro de 2020, novos dados foram publicados por meio do Documento técnico n2 60, com
a atualizacdo e célculo de outros custos, como os relativos ao cuidado informal.** Com rela¢do aos calculos
para o Brasil, estima-se que os custos diretos ao sistema de saude sejam de 50,28 bilhoes de reais; os custos
com perda de produtividade aproximadamente 42,45 bilhdes e os custos relacionados aos cuidados
familiares estejam na ordem de 32,4 bilhGes, devido a dedicacdo de tempo ao cuidado das pessoas que
adoecem. Estima-se que 3, de cada 4 sdo mulheres e que dispendam até 6h/dia com tais cuidados. ™

Desta forma, atualmente, o custo total do tabagismo passaria dos 125 bilhdes de reais por ano.
Apesar de os DEF ndo serem objeto deste estudo, ha que se ter uma preocupag¢do com tais produtos, uma
vez que estudos apontam que eles causam dependéncia, sdo atrativos e que podem ser porta de entrada
para o uso de cigarros convencionais.
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Prevaléncia do tabagismo no Brasil

Causas:
e Impacto na redugdo do tabagismo no Brasil;
e Experiéncias internacionais demonstram risco individual e coletivo, com aumento expressivo
do uso por criangas e adolescentes;
o Dependéncia, devido a presenga de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes.

Consequéncias:
e Iniciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes.

O Plano para DCNT*¥ agpresenta uma projecdo do tabagismo em adultos com 18 anos ou mais, nas
26 capitais e Distrito Federal, considerando o periodo de 2006 a 2022. Para este cdlculo foram utilizados
dados de prevaléncia da pesquisa Vigitel de 2006 a 2010. A projecao previa uma queda média anual de 0,3%
de 2010 a 2022. Todos os valores de prevaléncia mensurados pelo Vigitel de 2010 a 2018 estiveram abaixo
da projecdo realizada. Tal fato confirma a tendéncia de queda na prevaléncia do tabagismo até o momento,
estimando que se mantenha nos préximos anos.

O referido Plano destaca a importante reducdo da prevaléncia do tabagismo no Brasil, que em 1989
era de 34,8% e em 2008 foi de 17,2%. O dado nacional mais recente descrito no documento (15%) foi o
apresentado pela Pesquisa Nacional de Saude, de 2013.** Em pesquisa realizada pela Fiocruz, em 2015, o
uso de tabaco nos ultimos 30 dias, por brasileiros de 12 a 65 anos, foi de 13,6%, o que corresponde a 20,8
milhdes de pessoas.®™vi

A Pesquisa Nacional de Saude (PNS 2019), divulgada em novembro de 2020, apontou a prevaléncia
atual de uso de produtos derivados do tabaco no Brasil estda em 12,8%, valor abaixo dos 14,9% registrados
pela PNS 2013. Portanto, é possivel notar a continuidade da queda da prevaléncia de tabagismo no pais.’

O Plano supracitado retine os compromissos, metas e alguns resultados alcancados pelo Governo
brasileiro no combate a epidemia tabagica. Portanto, todas as medidas adotadas pela Anvisa ou por
qualquer outro Orgdo governamental precisam estar alinhadas com a diminui¢do da prevaléncia do
tabagismo e da dependéncia a nicotina, o avan¢o no cumprimento da Conveng¢ao-Quadro e a todos os
compromissos internacionais e nacionais estabelecidos. Qualquer agao que represente risco de retrocesso a
estas politicas deve ser evitada, sob pena de se expor a populacdo a riscos que foram sendo minimizados ao
longo de décadas.

Prevaléncia dos DEF no Brasil

9 Painel de Indicadores de Satde — Pesquisa Nacional de Salde: https://www.pns.icict.fiocruz.br/painel-de-indicadores-
mobile-desktop/, acessado em 17/05/2021.
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Causas.
[ ]

Impacto na redugdo do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;
Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancas e adolescentes.

Consequéncias:

Iniciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;
Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
Aumento dos agravos a salide associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

Quanto a prevaléncia do uso de dispositivos eletrénicos para fumar no Brasil, os dados sdo limitados,

pois estes produtos tém a sua importacdo e comercializacdo proibidas desde 2009. Entretanto, alguns
estudos foram realizados e outros estdo sendo conduzidos. Seguem os resultados dos inquéritos realizados:

Projeto Internacional de Avaliagcdo das Politicas de Controle do Tabaco — Projeto ITC*i: foram
realizadas entrevistas por telefone em 3 ondas (12 - 2009, 22 - 2012/13 e 32 - 2016/17) com uma
coorte de 1200 fumantes e 600 ndo fumantes, nas cidades do Rio de Janeiro, S3o Paulo e Porto
Alegre. Questdes relativas aos cigarros eletrénicos foram abordadas nas ondas 2 e 3. Foi observado
gue o uso regular destes produtos no Brasil (capitais pesquisadas) (1%) se manteve baixo quando
comparado a outros paises avaliados pelo mesmo instrumento, pois o pais teve a segunda menor
percentagem entre os 21 paises que integraram a pesquisa. Entretanto, observou-se um aumento
significativo na experimentag¢do entre os fumantes (7% para 19%) e entre ex-fumantes (7% para
13%) no intervalo de aproximadamente 4 anos entre a 22 e 32 ondas. O percentual de
experimentagdo entre ndo fumantes se manteve inalterado (2%) entre as 2 ondas.

O Il Levantamento Nacional sobre o Uso de Drogas pela Populac¢3o Brasileira®", publicado em 2017
pelo Instituto de Comunicagdo e Informacgao Cientifica e Tecnologia em Saude ICICT/Fiocruz, aponta
que 0,43% da populagdo brasileira fez uso de cigarro eletrénico nos ultimos 12 meses. Isso significa
um total de aproximadamente 600 mil pessoas.

Em 2018 o IBOPE Inteligéncia realizou uma pesquisa® no Brasil, com representatividade nacional,
gue mostrou a incidéncia de 0,3% de uso de cigarros eletrénicos pela populagdo adulta de 18 a 64
anos. A pesquisa foi realizada de abril a agosto de 2018 e contou com 50.025 entrevistas.

A pesquisa Vigitel 2019 incluiu pela primeira vez questionamentos relativos aos DEF, com o objetivo
de conhecer a prevaléncia de uso e experimentacdo, bem como conhecer o perfil dos usuarios de
cigarros eletronicos nas capitais e no Distrito Federal. Tal pesquisa ndo possui uma abrangéncia
nacional, entretanto, fornece um panorama do que acontece nos grandes centros brasileiros. Os
resultados mostraram que 6,70% da populagdo acima de 18 anos ja fez uso de DEF na vida e que
2,32% fazem uso didrio ou ocasional. Com relagdo a faixa etaria, 80% dos individuos que ja usaram
DEF tem de 18 a 34 anos. Quanto ao uso atual, os homens representam mais do que o dobro das
mulheres. Também ha dados quanto ao uso dual de DEF e cigarros convencionais, cerca de 6,86%
dos fumantes fazem uso de DEF. A pesquisa retrata que mais da metade dos usudrios de DEF durante
a vida ou atualmente, nunca fumou cigarro convencional X

A PNS 2019 apontou que 0,6% da populacdo brasileira, de 15 anos ou mais utilizam dispositivos
eletronicos com nicotina liquida ou folha de tabaco picado. A pesquisa também mostra os indices
por Estado e Regido. Os maiores indices foram encontrados no Distrito Federal (2,2%), Mato Grosso
do Sul (2,1%) e Parana (2,1%), entretanto, grande parte dos Estados Brasileiros apresenta indices
abaixo de 0,7%.Xi
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e A Pesquisa Nacional de Saude do Escolar — PeNSE, de abrangéncia nacional e periodicidade eventual,
foi realizada no pais em 2009, 2012, 2015 e mais recentemente em 2019. Esta pesquisa avalia
diversas questdes e fatores de risco relacionados a estudantes de 13 a 17 anos, tais como o uso de
alcool e outras drogas, tabagismo, sedentarismo, habitos alimentares, etc. Em 2019, pela primeira
vez, foi inserido questionamento quanto ao uso de cigarros eletrénicos. Os resultados encontrados
mostram uma prevaléncia de uso atual de cigarros eletronicos de 2,8%i, percentual mais alto do
gue o encontrado para a populacdo brasileira (0,6% - PNS 2019). Tais indices indicam que criancas e
adolescentes sdao mais expostos e suscetiveis ao uso destes produtos.

Produtos

Toxicidade

Causas:
e Variedade de composicGes com diferentes efeitos toxicos;
e Desconhecimento dos impactos a saude a médio e longo prazos.

Consequéncia:
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos).

A toxicidade dos dispositivos eletronicos para fumar (DEF), e seus refis, tem sido relatada em diversos
estudos. Como jd mencionado em outras partes deste documento, tanto os DEF com refis liquidos, quanto
0s que aguecem o tabaco, apresentam substancias toxicas em suas emissoes.

Um estudo conduzido especificamente com o produto iQOS demonstrou que a pirdlise e
derretimento do polimero plastico utilizado no filtro do HEETS (refil de tabaco que deve ser acoplado ao
equipamento), apresenta emissdo de uma substancia com perigosa toxicidade, segundo os autores,
denominada de formaldeido cianohidrina.*V Esta substincia é gerada a partir da temperatura de 90°C.
Foram realizados testes procedendo a limpeza apés a utilizagdo de um HEETS e também com a limpeza
conforme indicada pelo fabricante, apds 20 HEETS.

A toxidade desse componente pode ser ilustrada pelo relato de dois casos fatais de intoxica¢do por
ingestdo de cianohidrinas, em envenenamento intencional (suicidio) e assassinato.XlV

Um estudo demonstrou que em curto espaco de tempo a inalagao de aerossol do iQOS gerou danos
e mudangas pro-inflamatorias pulmonares, de maneira semelhante aos cigarros combustiveis. O estudo foi
conduzido por meio da mensuragdo de marcadores de danos pulmonares em ratos, expostos por 2 semanas,
5h/dia, a 20 HEETS ou 20 cigarros convencionais.V!

Intoxicacao

Causa:
e Queimaduras e outros agravos devido as explosdes dos DEF e a ingestdo dos e-liquidos.

Consequéncia:
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos).

Considerando que muitas vezes a nicotina é parte da composi¢do da solugao contida nos cartuchos,
os usuarios de DEF estdo sujeitos a todos os efeitos causados pela exposi¢do a esta substancia, inclusive a
intoxicacdo aguda (acidental ou intencional). Também ndo podem ser descartadas as sérias consequéncias
em incidentes nos quais as crian¢as quebram o cartucho e ingerem acidentalmente a solucao.
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Um estudo i demonstrou um aumento significativo nas ligacdes para o Australian Poisons
Information Centres (PICs), no periodo de 2009 a 2016, em diversas regifes da Australia. Dessas intoxicagdes
as criancas representavam 38%, e os adolescentes e adultos 62% dos eventos. Os casos vao desde a ingestao
acidental, contato do liquido com a pele e olhos até mesmo a ingestao e injecdo proposital, no caso dos
jovens e adultos. O grafico a seguir mostra a evolugdo dos casos ao longo dos anos.

Grafico 4 - Numero de casos de exposicdes reportadas aos Centros Australianos de
Informacdo sobre Envenenamento, por ano e estado.
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No calls were received about cases in the Northern Territory. ¢

Fonte: Exposures to E-cigarettes and Their Refills: Calls to Australian Poisons
Information Centres, 2009—-2016.

Em junho/2018, uma crianca de 18 meses de idade foi a 6bito na Australia, devido a intoxica¢do
com liquido utilizado em cigarros eletrdnicos. V" A crianga ingeriu o liquido apds um descuido da m3e e
apresentou sinais de intoxicagdo momentos apds a ingestdo. Apds atendimento de emergéncia a crianga foi
internada, entubada e ventilada, mas ja com severo dano cerebral. Exame realizado em 04/06/2018
demonstrou danos cerebrais irreversiveis, o que levou a familia autorizar o desligamento dos aparelhos de
suporte a vida em 10/06/2018.

Um estudo de revisdo sistematica avaliou publicagdes que descreveram sintomas de intoxicagao por
cigarros eletronicos e complicagdes neuroldgicas, no periodo de 2010 a 2020. Foram selecionadas 38
publicacGes com relatos de casos de intoxica¢ao, sendo 31 casos relacionados a ingestdo de e-liquido com
nicotina, além de outros onde houve também a inje¢do do e-liquido. A maioria dos casos foi relacionada a
individuos do sexo masculino, com idade média de 29 anos. Os sintomas variam desde agitacdao, dor
abdominal, vomito, taquicardia, até casos mais graves como convulsdes, parada respiratdria e cardiaca,
edema e morte cerebral, dentre outros. Dos 38 casos, houve 21 mortes, algumas precedidas de dias de
internagdo e morte cerebral X'*

Os autores relatam que além da nicotina, outros componentes dos e-liquidos podem causar danos a
saude, apesar de ndo estar clara a sua correlagdo com os efeitos neuroldgicos da intoxicagdo. Outro ponto
destacado é de que ndo ha antidoto para a intoxicagdo com nicotina, uma vez que a Unica op¢do é um
medicamento disponivel apenas por via oral (mecamilamina), que ndo pode ser utilizado em muitos casos,
devido ao estado clinico dos pacientes.
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Diversidade de produtos — marcas e aditivos

Causas:

e Variedade de composi¢ées com diferentes efeitos toxicos;

e Presenca de aditivos de aroma e sabor agraddveis, que causam maior atratividade e menor
percepgdo de risco;

e Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancas e adolescentes;

e Dependéncia, devido a presencga de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;

e Desconhecimento dos impactos a salde a médio e longo prazos.

Consequéncias:
e Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos).

Quanto a diversidade de DEF em comercializagao, ndo ha um levantamento exaustivo com o nimero
total de marcas disponiveis, entretanto, alguns estudos demonstraram a existéncia de variedade de marcas
e refis.

Observa-se também uma grande variedade de aditivos de aroma e sabor. Conforme descrito no
documento Partial guidelines for implementation of Articles 9 and 10 da Convenc¢do-Quadro, estes aditivos
s3o usados em produtos de tabaco com a finalidade de gerar atratividade.' Além de sua utilizagdo em
produtos de tabaco convencionais®’, percebe-se o uso e expansdo de sabores para os DEF, principalmente
os que utilizam e-liquidos.

Um estudo publicado em 2014 monitorou as marcas comercializadas pela internet de 2012 a 2014,
e registrou o aparecimento de 10,5 marcas e 242 novos aditivos por més, totalizando 466 marcas com seus
proprios websites e 7.764 aditivos Unicos."

Uma revisdo da literatura avaliou diversas publicagdes sobre aditivos de aroma e sabor e prop6s uma
classificacdo destes aditivos, presentes em dispositivos eletronicos para fumar comercializados. Apds avaliar
os artigos disponiveis e eleger os quer fariam parte do estudo, os pesquisadores propuseram uma
classificagdo com 13 categorias principais e 90 subcategorias de aditivos."

10 Nota: no Brasil, a Anvisa tenta proibir o uso de aditivos em produtos fumigenos desde a publicagdo da RDC n2 14/2012, entretanto, enfrenta
judicializagdes por parte da Industria do Tabaco, o que ainda impede a ampla aplicagdo dos efeitos da norma. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/tabaco/aditivos.
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Figura 3 - Roda de classificacdo de aditivos em e-liquidos

E-liquid
Flavo

Fonte: An E-Liquid Flavor Wheel: A Shared Vocabulary Based on Systematically
Reviewing E-Liquid Flavor Classifications in Literature'i

Pesquisadores avaliaram as caracteristicas da atratividade exercida pelos cigarros eletrénicos para
consumidores holandeses e as preferéncias por aditivos. As respostas foram analisadas por sexo, nivel
educacional e caracteristicas dos participantes: ndo usuarios (nunca usaram cigarros convencionais ou
eletronicos), fumantes (exclusivamente de cigarros convencionais), usuarios duais (cigarros convencionais e
eletronicos) e vapers (usam exclusivamente cigarros eletronicos).

Avariedade de aditivos foi um fator de maior atratividade para vapers (68,9%), seguido por usuarios
duais (34,4%), fumantes (30,4%) nao usuarios (10,3%), seguido pelo design dos cigarros eletronicos. Os
fumantes e ndo usudrios manifestaram interesse em experimentar cigarros eletronicos com aditivos, o que
chamou a atencgdo foi o maior percentual de interesse pela experimentagdo entre os ndo usuarios (68%).
Entre os fumantes, os aditivos mais atrativos foram tabaco (30%) e mentol/menta (18%), ja entre os ndo
usuarios os maiores interesses foram distribuidos entre mentol/menta (19%), outros doces (19%) e frutas
(14%). Os aditivos de tabaco e mentol/menta foram os preferidos respectivamente por usuarios duais (52%
e 26%) e vapers (43% e 19%) no uso corrente de cigarro eletrdnicos.""

Em outro estudo conduzido no mercado Holandés, pesquisadores encontraram em 2017 mais de
19.200 diferentes e-quuidos11 e 250 flavorizantes Unicos, de acordo com as informacgdes de fabricantes. Os
e-liquidos foram classificados em categorias principais e em subcategorias dentro de cada grupo. As
categorias com mais variedade de e-liquidos foram as de frutas (34%), tabaco (16%) e sobremesas (10%). Os
pesquisadores concluiram que a variedade de produtos disponivel no mercado reflete a preferéncia dos
usuarios de cigarros eletrénicos por aditivos, ja registrada em literatura."

11 Nota: os dados foram extraidos do European Common Entry Gate (EU-CEG) system:
https://ec.europa.eu/health/euceg/introduction_en. Acessado em 25/06/2021.
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Graéfico 5 - Distribuicdo de subcategorias (ou seja, sabores especificos de e-liquido) dentro de cada uma das principais
categorias de sabor da roda de sabor e-liquido
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Fonte: Figura 2 - Nearly 20 000 E-Liquids and 250 Unique Flavour Descriptions: An Overview of the Dutch Market
Based on Information from Manufacturers.

Ainda com relagdo aos aditivos, outro estudo demonstra a diversidade de substancias quimicas que
sdo0 mais prevalentes na constituicio de algumas categorias de flavorizantes em e-liquidos.™ E importante
observar que um estudo desta natureza elucida o fato de que um determinado sabor de e-liquido, p. ex
“fruta”, ndo significa a presenca da respectiva fruta, mas sim de varias substancias quimicas, que combinadas
geram o referido sabor. Como exemplo, citamos parte do material suplementar para a tabela 2 deste estudo,
onde foram listados 39 flavorizantes mais prevalentes em e-liquidos da categoria “Fruta (tropical)”:

Quadro 3: Prevaléncia de substancias quimicas em categorias de aditivos

Categoria Substdncias adicionadas em mais de 10% | Prevaléncia (% de e-liquidos que contém

dos e-liquidos da respectiva categoria estas substdncias, com relagéo ao total
dos e-liquidos analisados)

Fruta (tropical) Ethyl Butyrate 38.5%
Vanillin 36.5%
Isoamyl Acetate 32.0%
Ethyl Acetate 31.2%
Ethyl maltol 30.7%
Cis-3-hexenol 29.1%
Ethyl Hexanoate 27.2%
Furaneol 26.2%
Maltol 24.9%
y-Decalactone 23.8%
Allyl Hexanoate 22.8%
Acetic Acid 21.8%
Ethyl 2-Methyl Butyrate 19.7%
Ethyl Vanillin 19.6%
y-Undecalactone 19.2%
Isoamyl Isovalerate 19.2%
Butyric Acid 18.7%
Benzyl Alcohol 18.4%
y-Nonalactone 18.4%
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Benzaldehyde 17.6%
Isoamyl Butyrate 15.8%
Methyl cyclopentenolone 15.4%
Benzyl Acetate 15.4%
Limonene 15.3%
Hexanoic Acid 15.2%
Ethyl Propionate 15.0%
y-Octalactone 14.7%
Linalool 14.7%
Ethyl Isovalerate 14.4%
Lemon oil 13.4%
2-Methyl Butyric Acid 13.4%
Hexyl Acetate 12.7%
Cis-3-hexenyl Acetate 12.7%
Methyl Cinnamate 12.2%
Sucralose 11.8%
6-Decalactone 11.4%
Eugenol 11.2%
Piperonal 11.1%
Acetoin 10.5%

Fonte: adaptado do material suplementar, tabela S2, do estudo Comprehensive overview of common e-liquid ingredients
and how they can be used to predict an e-liquid’s flavour category.

Tal diversidade de substancias quimicas encontradas, em apenas uma das diversas categorias de
flavorizantes, evidencia as infinitas possibilidades de uso de substancias quimicas, combinadas entre si e com
outras presentes em outros aditivos. Tal diversidade, de acordo com os dados apresentados nos estudos
mencionados neste AIR, evidencia as infinitas possibilidades de combinagao de flavorizantes e substancias
quimicas, impossibilitando uma analise dos riscos a satide relativos a cada composicao disponivel no
mercado. Além do fato de que os e-liquidos (e substancias presentes) podem ser combinados por usuarios,
em DEF de modelos “tanque”, onde a pessoa “customiza” o e-liquido a ser utilizado.

Aditivos também fazem parte da composicao dos refis de tabaco utilizados nos DEF do tipo tabaco
aquecido. Como exemplo, cita-se as marcas glo, Ploom e iQOS. O produto glo esta disponivel na Itdlia nos
seguintes sabores, de acordo com o site da empresa British American Tobacco (BAT)12: tabaco classico,
tabaco terracotta, menta, menta fresca, frutado, tropical, frutado doce e frutado menta. O produto Ploom
(Evo sticks), da empresa Japan Tobacco INternational (JTI), é vendido em 4 diferentes sabores no site da
marca no Reino Unido'®: Bronze e Sepia (sabor tabaco) e Emerald e Purple (sabor mentolado, com micro-
chips para sensagao refrescante e intensidade de sabor). Quanto ao produto iQOS, conforme site do U.S Food
and Drug Admistration (FDA), o produto esta disponivel nos sabores menthol e fresh menthol.**

Outro estudo avaliou a correta indicagdo do quantitativo de nicotina em rétulos de e-liquidos, a
partir de 23 estudos que avaliaram 545 produtos. Foi demonstrada a existéncia de inconsisténcias entre os
quantitativos indicados nos rétulos e os mensurados nos testes, como exemplo, 15 e-liquidos europeus que
conforme os rétulos tinham menos de 20mg/mL, continham mais do que esta quantidade. Além dos efeitos
toxicos da nicotina, o estudo menciona que os aditivos dos e-liquidos causam danos a satde, tais como a
EVALIY® e o dano pulmonar conhecido como “pulm3o de pipoca”. O mentol, citado em outros estudos como

12 Sjte Glo Italia: https://www.discoverglo.com/it/it/discover-glo, acessado em 17/05/2021.
13 Site Ploom UK: https://www.ploom.co.uk/heated-tobacco/, acessado em 17/05/2021.

14 Site FDA - iQOS: https://www.fda.gov/media/124248/download, acessado em 17/05/2021
15 EVALLI: e-cigarette, or vaping, product use-associated lung injury
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um dos preferidos pelos consumidores, reforgaria os efeitos da nicotina, modificando sua absorgdo e
metabolismo."i

Ainda com relacdo a grande variedade de DEF, a agéncia FDA, até setembro/2020, recebeu mais de
58.000 solicita¢des de autorizacdo para comercializa¢do de cigarros eletrénicos com refis liquidos (ENDS).1®
Tal nimero demonstra a crescente variedade de marcas e refis destes produtos.

Iniciagao

Causas:

e Impacto na reducdo do tabagismo no Brasil;

e Efeito porta de entrada para o tabagismo convencional e outras drogas;

e Presenca de aditivos de aroma e sabor agraddveis, que causam maior atratividade e menor
percepgdo de risco;

e Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancas e adolescentes;

e Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;

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

e Estudos apresentados pela IT sdo insuficientes para comprovar suas alegacdes de risco
reduzido e auxilio na cessacgao.

Consequéncias:
e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
Iniciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;
Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Ainiciacdo ao uso de produtos de tabaco convencionais, a partir do uso de cigarros eletrénicos, assim
como a iniciagdo ao uso de nicotina, por individuos que nunca fumaram, tem sido objeto de diversos estudos,
principalmente com relagdo a criangas e adolescentes. Estudos demonstram que ha mais chances de um
usuario de cigarro eletronico migrar para o uso de cigarros convencionais, quando comparados a nao
usuarios de cigarros eletronicos na linha de base.

Estudo avaliou a iniciagdo e frequéncia de uso de cigarros convencionais, a partir do uso de cigarros
eletronicos na linha de base. Foram observadas elevadas chances destes usudrios iniciarem o uso de
cigarros convencionais no acompanhamento: experimentacdo (ORY 4,57), uso infrequente (OR 4,27) e uso
frequente (OR 3,51). Com relagdo ao uso de cigarros eletrénicos nos ultimos 30 dias, na linha de base, o
estudo calculou as chances de uso destes e outros produtos no acompanhamento: relato de uso exclusivo
de cigarros eletronicos no acompanhamento (OR 7,28), uso exclusivo de cigarros convencionais (OR 3,84) e
uso dual (OR 8,86).Mi

Estudo avaliou resultados de 3 coortes e buscou avaliar a associagdo do uso de charutos na linha de
base e uso de cigarros no acompanhamento. Dos individuos que usavam charutos na linha de base, foi
observado que 31,3% experimentaram cigarros no acompanhamento (OR 2,26). Esta chance aumentou
quando houve o uso de cigarros eletrdnicos na linha de base (OR 5,87).

Com relacdo a percepcdo da facilidade do uso de cigarros eletrénicos com e sem aditivos e da
susceptibilidade de uso de cigarros eletronicos, estudo avaliou as 2 ondas (2013-2014 e 2014-2015) do

16 Tobacco Product Applications: Metrics & Reporting: https://www.fda.gov/tobacco-products/market-and-distribute-
tobacco-product/tobacco-product-applications-metrics-reporting, acesso em 17/05/2021.
17 0dds ratio (OR): estimativa de risco relativo.
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estudo Path. Dos jovens que nunca usaram produtos de tabaco na onda 1, 21,2% perceberam que o uso de
cigarros eletrénicos com aditivos era mais facil do que aqueles sem aditivos, 43,1% ndo viram diferenca e
4,1% mais dificil. O estudo demonstra que os jovens que perceberam os cigarros eletrénicos com aditivos
como sendo mais faceis de usar, tiveram maior susceptibilidade de uso (41,0% - OR 1,43), chance de iniciacao
(10,6% - OR 1,32) e de uso de cigarros eletrénicos nos ultimos 30 dias (3,4% - OR 1,25) na onda 2.*

Pesquisadores avaliaram os dados apresentados pela empresa Philip Morris International (PMI),
relativos ao produto iQOS, ao FDA, por ocasido da submissdo da aplicagdo MRTP. A avaliagao concluiu que
os estudos da PMI falharam em provar que o iQOS ndo teria apelo a jovens, nao fumantes ou ex-fumantes,
e que nao seria percebido como um produto ausente de risco. Foi também detectada a auséncia de estudos
independentes entre adolescentes, assim como problemas no desenho e implementacdo dos estudos.
Exemplifica que a embalagem do produto é similar a i-phones e a outros smartphones e que lojas do produto,
p.ex. na Coréia, sdo tecnologicamente similares as lojas da Apple ou Microsoft., e que isto pode aumentar
o apelo que o produto exerce em jovens e adultos jovens.™

O referido estudo relata também que a PMI falha em demonstrar que o iQOS seja um produto que
apresente beneficio para a populagdo como um todo e destaca a presenca de 3 distintos aditivos, e a maior
probabilidade de uso de produtos com aditivos por jovens e adultos jovens. Por fim, os pesquisadores
apontam que a PMI falha em demonstrar as percepcdes de adolescentes, jovens adultos e adultos com
relacdo aos apelos de reducdo de risco a saude e cessacdo, uma vez que evidéncias demonstram que
adolescentes sdo mais propensos a usarem produtos que julguem ser mais seguros.

Em um estudo conduzido com adultos jovens australianos, de 18 a 25 anos, que nunca fumaram
cigarros convencionais, foi observada uma maior e significativa suscetibilidade ao uso destes produtos
entre aqueles que usavam cigarros eletronicos de forma corrente. Neste grupo, a curiosidade, vontade e a
intengdo de fumar cigarros convencionais foi maior do que entre os jovens que nunca utilizaram cigarros
eletrénicos.™i

Um estudo de revisdo sistematica e metanalise, publicado em 2017, avaliou 9 estudos longitudinais
que incluiram 17.389 adolescentes e jovens adultos. As evidéncias demonstram que o uso de cigarro
eletronico (e-cig) na linha de base esta associado a grande risco de iniciacao (OR 3,62) e de uso de cigarros
convencionais nos ultimos 30 dias (4,28) no acompanhamento (follow-up). A probabilidade de iniciacdo ao
cigarro convencional é de 30,4% para aqueles que ja usaram cigarros eletronicos na linha de base, versus
7,9% de ndo usuarios de e-cig. A probabilidade de uso de cigarros convencionais nos ultimos 30 dias no
follow-up, foi de 21,5% para usudrios de cigarros eletrénicos na linha de base, contra 4,6% para ndo usuarios
de e-cig.™i

Em 2020 foi publicada uma revisdo sistemdtica com metandlise, realizada por pesquisadores
brasileiros, onde foram avaliados os riscos de experimentag¢do de cigarros convencionais e tabagismo atual
a partir do uso de cigarros eletronicos. O estudo demonstrou que o risco de experimentacao de cigarros
convencionais é 3,5 vezes maior entre as pessoas que usaram cigarros eletrénicos, assim como em mais de
4 vezes as chances de tabagismo atual (Gltimos 30 dias).* Os autores optaram por inserir nesta revis3o
somente estudos com individuos ndo fumantes, na linha de base, o que garante que a exposi¢do aos produtos
convencionais ocorreu durante o estudo. Por fim, o estudo alerta para o risco da autorizacdo de
comercializa¢do destes produtos no Brasil, que pode resultar no aumento da prevaléncia do tabagismo e de
doengas relacionadas.

O relatério do Public Health England (PHE), publicado em 2021, demonstra que 20,6% de jovens
entre 11 e 18 anos usaram cigarro eletronico antes do cigarro convencional.™

Estudo recente, publicado em 2021, avaliou os riscos de uso de produtos de tabaco aquecido (HTP)
e a recaida/iniciacdo ao uso de cigarros combustiveis apds 1 ano de acompanhamento, por ex-fumantes e
ndo fumantes Japoneses. O estudo contextualiza que o Japdo foi o primeiro pais onde houve a
comercializacao destes produtos. Trata-se de um estudo de coorte, com ondas realizadas em 2019 e 2020 e
com 76,6% de respostas no follow-up. Os pesquisadores concluiram que ha relagao entre o uso de produtos
de tabaco aquecido e a recaida ou iniciagdo ao uso de cigarros combustiveis, apds um ano. Entre os ex-
fumantes de cigarros convencionais, que pararam de fumar ha no minimo 1 ano e que usavam HTP, a chance
de usar cigarros convencionais apds 1 ano foi de OR 2,8; chance ainda maior foi encontrada entre os ndo
fumantes de cigarros convencionais que usavam HTP, com OR 9,95.»
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O apelo que os DEF exercem, principalmente entre os mais jovens, pode ser um fator que leva a
iniciacdo do uso do produto. Um estudo qualitativo para medir as percepgdes, crengas e comportamentos
das pessoas frente ao produto iQOS entrevistou especialistas, realizou andlise das embalagens e conduziu 12
grupos focais com adultos Suicos e Japoneses, em 2016. As entrevistas com especialistas demonstraram que
os jovens estdo mais apegados a tecnologia, como forma de liberdade de expressao, busca por destaque e
realizacdo de desejos, dentre outros aspectos. O marketing dos produtos os apresenta como sofisticados,
elegantes, limpos, personalizados, e em eventos minimalistas, com convidados, embaixadores e
socializacao.

Os grupos focais japoneses mostraram a percepg¢ao das pessoas quanto ao produto, como sendo
limpo, chique e puro e que eram usados para socializagdo com pessoas ndo fumantes. Destaque pode ser
dado a algumas falas obtidas no estudo, quais sejam: “A maioria dos meus amigos tém filhos pequenos e
comecei a me sentir desconfortavel ao fumar perto deles. Portanto, agora estou apenas usando 1Q0OS” e
“Gosto de fumar iQOS enquanto assisto a TV com minha familia em casa. O iQOS é o melhor para fumar em
casa porque ndo cria cinzas ou odores”. Na Suica, participantes informaram que comecaram a fumar para
impressionar amigos, como forma de revolta contra autoridades, entretanto, varias criticas foram realizadas
ao produto. Os pesquisadores concluem que os produtos de tabaco aquecido podem atrair os
consumidores, principalmente em culturas que prezam pela limpeza, pela exclusividade e pela
tecnologia.™i

Recaida ao tabagismo

Causas:
e Impacto na reducdo do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;
e Impacto na redugao do tabagismo no Brasil;
e Impacto no Programa Nacional de Controle do Tabagismo.

Consequéncia:
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos).

A possibilidade de recaida ao tabagismo, a partir do uso de cigarros eletrénicos, tem sido motivo de
preocupacdo para autoridades sanitarias, uma vez que tal fato coloca em cheque as politicas de controle do
tabaco e de reducdo do tabagismo e da dependéncia a nicotina, assumidas pelos paises membros da
Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco.

Um estudo de revisdo sistematica com metanalise, publicado em 2021, utilizou as bases Medline,
Embase e Lilacs, recuperando 632 estudos e incluindo 3 deles na sintese quantitativa. Tais estudos foram
conduzidos nos Estados Unidos, Reino Unido e Franga, em amostragem que variaram de 374 a 4.094 ex-
fumantes. O estudo indicou que ex-fumantes, que ocasionalmente utilizam cigarros eletronicos,
apresentaram risco aproximadamente duas vezes maior de recaida, quando comparado a ndo usudrios
(RR=1,98; 1C95% 1,31-2,98; I 54,4%; 3 estudos).ii

Uso de drogas ilicitas
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Causa:
e Uso de plantas e outras substancias que causam dependéncia (drogas);
e N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficicia para o uso terapéutico (cessagado).

Consequéncia:
e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas.

Com relacdo a utilizagdo de maconha por meio de cigarros eletronicos, os dados da pesquisa
Monitoring the Future (MTF) de 2017 a 2019 também demonstram um aumento significativo do uso entre
estudantes de todos os graus. O aumento do uso foi observado nos trés recortes da pesquisa: nos ultimos
30 dias; nos ultimos 12 meses e durante a vida. Pesquisadores relatam que o aumento absoluto de uso por
jovens do 129 grau, de 2018 a 2019 nos ultimos 30 dias, foi o segundo maior observado em um Unico ano,
nos 45 anos de histdria da pesquisa.”™

O relatério Monitoring the Future (MTF) 2018 registra os percentuais de aumentos do uso de
maconha por meio de cigarros, em apenas 1 ano, 2017 a 2018. Os indices subiram de 1,3% para 4,4%
(estudantes do 82 grau — 13 a 14 anos); 4,2% para 12,4% (estudantes do 102 grau — 15 a 16 anos) e de 3,6%
apara 13,1% (estudantes do 122 grau — 17 a 18 anos).™

Estudo longitudinal avaliou se o uso de cigarros eletrénicos apresentou correlacdo com o uso de
cigarros convencionais e maconha, por adolescentes mexicanos. A pesquisa foi realizada com estudantes de
12 a 13 anos em 2015, e 20 meses apds esta data, com o objetivo de avaliar entre estudantes que usavam
cigarros eletronicos na linha de base, a utilizacdo de cigarros convencionais e maconha no segundo momento
da pesquisa. Os pesquisadores concluiram que o uso de cigarros eletronicos na linha de base esteve
associado ao uso de cigarros convencionais no segmento (RR 1,41) e que adolescentes que usaram cigarros
convencionais e eletrénicos na linha de base foram mais propensos a utilizar maconha no follow-up (RR
2,67). O uso apenas de cigarros eletronicos nao foi associado de forma independente ao uso de maconha no
segmento.™

Estudo longitudinal realizado em 2014 e 2015, com jovens hispanicos de Los Angeles, demonstrou
qgue o uso de cigarros eletronicos aumenta a chance de uso de cigarros e maconha, na segunda onda. O
estudo também relata que os cigarros eletrénicos nao estao associados a cessacdao do uso de cigarros
convencionais e maconha no acompanhamento. Os pesquisadores apontam que usudrios de cigarros
eletronicos, na linha de base, tiveram mais chance de usar cigarros convencionais no acompanhamento,
comparados com ndo usuarios de e-cig (OR 3,32), assim como uma maior chance de uso de maconha, no
follow-up (OR 1,97).%

Dependéncia

Causas.
e Variedade de composicGes com diferentes efeitos toxicos;
e Desconhecimento dos impactos a salde a médio e longo prazos;
e |niciagdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Dependéncia, devido a presenca de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes.

Consequéncias:
e Epidemia de uso;
e Aumento do consumo/uso do produto por criancas e adolescentes;
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos).
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A dependéncia a nicotina, consequéncia tanto do uso de produtos fumigenos tradicionais, como do
uso de DEF, tem chamado a atencdo de pesquisadores e de autoridades sanitarias. Dentre as preocupacées
estd o uso de sais de nicotina em alguns cigarros eletrénicos, substancia com efeitos e tratamento ainda a
serem estudados. Sendo o Tabagismo uma doenca pedidtrica e tendo em vista que o uso de DEF tem tido
alta prevaléncia entre criangas e adolescentes, faz-se necessario avaliar o comportamento destes produtos,
principalmente nestas faixas etarias.

Um estudo avaliou os indicadores de dependéncia dos cigarros eletronicos por jovens (16 a 19 anos)
do Canadj, Inglaterra e Estados Unidos, entre os anos de 2017 e 2019. O estudo demonstrou que a
frequéncia de uso de cigarros eletronicos foi significativamente mais alta em 2019, quando comparada a
2017. Houve um amento na vontade de uso do produto por mais dias e de forma mais intensa (Canada — OR
1,69; Inglaterra — 1,55 e EUA — 1,88), assim como na sensagao de estar um pouco ou muito viciado (Canada
—OR 1,99; Inglaterra — 1,44 e EUA — 1,99).™i

Conforme relatdrio publicado pelo Pubblic Health England (PHE) em 2021, 56,6% dos jovens ingleses
de 16 a 19 anos, com uso corrente de cigarros eletrénicos nos ultimos 30 dias, reportaram o uso de sais de
nicotina.™V

O CDC alerta, em seus site, que o uso de sais de nicotina permite a inalagdao de uma maior quantidade
de nicotina, uma vez que ha menos irritagdo quando se compara com a nicotina em base livre,
tradicionalmente presente nos produtos de tabaco.'® Conforme alerta do Surgeon General os sais de
nicotina podem facilitar a iniciagdo do uso regular destes produtos e a dependéncia a nicotina,
principalmente por jovens.19

Estudo identificou os acidos presentes em e-liquidos, para entender a formagao de diferentes sais de
nicotina nestes produtos. Os sais de nicotina se formam com a adi¢ao de acidos a solugdo de nicotina em
base livre. Foram investigadas 23 marcas de e-liquidos disponiveis no mercado americano. Foram
pesquisados 11 acidos organicos, sendo que 6 deles foram identificados nos liquidos: acido latico, benzéico,
levulinico, salicilico, malico e tartarico. A maioria dos e-liquidos testados continham um acido, mas 3 das
marcas testadas continham multiplos acidos. Os pesquisadores concluem que o tipo e concentragdo dos
sais podem alterar as sensa¢des nas vias aéreas, bem como a farmacologia dos aerosséis. Destaca as
caracteristicas sensoriais intrinsecas aos préprios acidos.™

Figura 4 - Sal benzoato de nicotina: dcido benzoico e nicotina em base livre
Free-base Nicotine Nicotine Salt

Fonte: Characterization of Nicotine Salts in 23 Electronic Cigarette Refill Liquids™

18 Quick Facts on the Risks of E-cigarettes for Kids, Teens, and Young Adults:
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/Quick-Facts-on-the-Risks-of-E-cigarettes-for-Kids-Teens-
and-Young-Adults.html, acessado em 19/05/2021.

19 Surgeon General’s advisory on E-cigarette Use Among Youth: https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-
cigarettes/surgeon-general-advisory/index.html, acessado em 19/05/2021.

Pagina 53 de 265


https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/Quick-Facts-on-the-Risks-of-E-cigarettes-for-Kids-Teens-and-Young-Adults.html
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/Quick-Facts-on-the-Risks-of-E-cigarettes-for-Kids-Teens-and-Young-Adults.html
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/surgeon-general-advisory/index.html
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/surgeon-general-advisory/index.html

Pesquisadores avaliaram os efeitos do “sal de nicotina” (protonado com a adicdo de acido benzdico
a nicotina em base livre) presente no produto JUUL. Foi avaliado efeito desta substancia com rela¢do ao Ca?*
citoplasmadtico, cuja desregulacdo esta relacionada a varias doencas, dentre elas doengas autoimunes e
varios tipos de cancer. A conclusdo foi de que o e-liquido do produto JUUL é citotdxico, principalmente os
de sabor “menta”, tendo permeabilidade e afetando organelas celulares e causando elevac3do de Ca?".”™i

A correlagdo do uso do produto JUUL e da epidemia de cigarros eletrénicos entre jovens americanos
foi tema de matéria da revista Time, que entrevistou especialistas e apresentou evidéncias da amplitude da
participacdo do produto no mercado americano, relatando as a¢6es tomadas pelo FDA para conter o uso por
criangas adolescentes, dentre outras questc”)es.20

Estudo mensurou a irritacdo sensorial nas regides nasal e traqueal de ratos e demonstrou que a
nicotina em base livre tem o potencial de causar mais efeitos do que a nicotina protonada (sais de
nicotina).™ i Tais achados corroboram com as informag&es veiculadas pelo Center of Deseases Control and
Prevention (CDC), que alertam que os sais de nicotina causam menos irritagdo e, portanto, facilitam a
inalacdo dos aerossois emitidos pelos cigarros eletrénicos.

Reducdo de risco/danos

Causas:
e Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
e As agOes promocionais da IT visam induzir a uma percepgdo de auséncia ou redugdo de riscos;
e Histdrico de manipulagdo de dados cientificos pela IT.

Consequéncia:
e Usuarios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos.

O desenvolvimento de produtos que prometiam redug¢ao de danos ndo é novo e o desfecho foi
negativo, devido a isso, autoridades de salde e cientistas tém muitas preocupag¢des ao considerar promessas
de produtos de tabaco que prometem a reducdo de danos a saude. Tais promessas causaram significativos
impactos a saude publica, por conta da crenca de que a migracdo para estes produtos traria beneficios a
salde de usudrios de tabaco.>®

Cataldo e Malone em 2008 ™ pesquisando os documentos internos da Industria do Tabaco
demonstraram que com base em uma extensa pesquisa de marketing, as empresas de tabaco visaram
agressivamente os fumantes mais velhos e buscaram evitar que eles parassem de fumar através de
abordagens de marketing, entre elas os cigarros com “baixos teores de nicotina e alcatrdo” (cigarros light)
em resposta as preocupagdes que estes fumantes tinham com sua prépria salde, apesar do conhecimento
da industria de que tais produtos ndo traziam beneficios a saude e ndo ajudavam os fumantes a parar de
fumar.

Desta forma, por meio do marketing dos chamados cigarros lights (com "baixos teores de nicotina
e alcatrdo") direcionados para fumantes com intengdo ou risco de parar de fumar, a industria contribuiu
para a ilusdo de que esses cigarros seriam mais seguros; no entanto, estes cigarros poderiam na verdade,
tornar mais dificil a cessagdo, além de promover a auto culpa (uma barreira a cessacdo por meio da retdrica
visando convencer usudrios de tabaco que somente eles sdo responsdveis por sua dependéncia a
nicotina).™i

20 Revista Time: How Juul Hooked Kids and Ignited a Public Health Crisis: https:/time.com/5680988/juul-vaping-
health-crisis/, acessado em 08/07/2021.
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Em 1999, o governo federal dos Estados Unidos da América moveu ac¢do judicial contra 11 empresas
de tabaco por violacao da legislacdo que cuida de crime organizado, extorsdo e organizagdes corruptas. A
sentenca proferida em 2006 reconheceu que a inddstria estd por tras da epidemia tabagista e atua em
conjunto e coordenadamente para enganar a opinido publica, governo, comunidade de saude e
consumidores.™ i Em relac3o aos cigarros light a sentenca, resumidamente, apontou os seguintes fatos:

“2627. Com base nos documentos internos de pesquisa, relatdrios, memorandos e cartas,
fica claro que os Réus sabiam, hd décadas, que fumar cigarros com baixos teores de
alcatrdo/nicotina, em substituicdo aos cigarros com teores normais, ndo produz nenhum
beneficio evidente para a saude. Fica também claro que, enquanto os Réus sabiam que o
Método FTC para medicdo de alcatrdo e nicotina consegue comparar com precisdo as
percentagens de nicotina/alcatrdo de diferentes cigarros, também sabiam que o método
ndo era confidvel para medir os niveis efetivos de nicotina e alcatrdo absorvidos pelos
fumantes nas situagdes reais de uso, porque ndo leva em considera¢do o fenémeno da
compensagdo do fumante. Os Réus também sabiam que muitos fumantes sentiam-se
preocupados e ansiosos com os efeitos do tabagismo sobre sua saude, e que uma
percentagem significativa desses fumantes estava disposta a fazer concessbes, abrindo
mdo de um sabor mais agraddvel para ter a trangiiilidade de fumar marcas menos
perigosas. Era do conhecimento dos Réus que muitos desses fumantes preocupados e
ansiosos com a saude confiariam nas alegag¢des feitas para os cigarros com baixos teores,
usando-as como razdo ou desculpa para néo largar o tabagismo.

2628. A despeito desse conhecimento, os Réus venderam e exploraram a imagem dos
cigarros com menos alcatrdo / light como alternativa menos prejudicial que os cigarros
tradicionais. Fizeram isso em larga escala e com grande sucesso. Ndo bastando,
opuseram-se a quaisquer modificacées no Método FTC que pudessem medir com maior
precisdo os efeitos do mecanismo compensatdrio sobre os niveis reais de alcatrdo e
nicotina absorvidos pelos fumantes. Os Réus também negaram ter usado apelos de saude
na promogdo dos cigarros light, alegando que o marketing para essas marcas baseava-se
na preferéncia dos fumantes por um sabor “mais leve” e “mais limpo”.

2629. Ao adotar esse engodo, os Réus conseguiram aumentar dramaticamente as vendas
dos cigarros com baixos teores/light, aquietaram o medo dos fumantes quanto aos riscos
para sua saude e sustentaram as receitas corporativas, mesmo em face das provas
crescentes sobre os efeitos do tabagismo sobre a saude.”

A suposta redugao nos niveis de substancias toxicas nesses cigarros era alcan¢ada basicamente por
um mecanismo chamado “perfuragao para ventilacao dos filtros”, e assim supostamente reduzia os niveis
de agentes toxicos nas emissdes destes produtos. Esta tecnologia é utilizada para diluir os niveis de nicotina,
alcatrdo e mondxido de carbono na fumaca gerada pelas maquinas de fumar ha mais de 40 anos.”™" As
perfuragdes permitem que o ar entre pelos orificios e assim dilua a fumaca da corrente principal. Entretanto
na vida real, o fumante acaba bloqueando estas perfuragdes inconscientemente, fazendo com que
mensuragdes das substancias quimicas obtidas a partir de cigarros com a perfuragao de ventilagdo nos filtros
tenham pouca relagdo com as condi¢des reais de uso. Documentos revelaram que a industria do tabaco havia
desenvolvido cigarros para serem “eldsticos” (cujos niveis de substancias toxicas para o fumante eram
maiores que aqueles aferidos pelas maquinas). As leituras subestimadas faziam com que os fumantes
acreditassem que estes produtos emitiriam menos componentes téxicos do que os cigarros que ndo eram
considerados //“ghtli.lxxxv booxvi Ixxxvii- Docxviii

Como resultado, os fumantes acabavam adaptando seus padrées de tragada para obter a inalagdo
de quantidades de fumaca que garantissem concentracdes dtimas de nicotina (que é um poderoso agente
aditivo, ou seja, causador de dependéncia), buscadas pelos fumantes ao consumir estes produtos. Essa busca
por mais nicotina levava também a inalacdo (volume da tragada) de maior quantidade de outros
componentes toxicos X xc xci xci Fsse fendmeno, do aumento do volume da tragada, é conhecido como
efeito compensatdrio ou compensacdo . A ventilagdo dos filtros também diminuia a irritacdo causada pela

Pagina 55 de 265



fumaca, tornando o produto mais palatavel e atrativo, e dando a impressdo ao fumante do consumo de um
produto menos tdxico. XV xev xevi xevil

O impacto deste bloqueio das perfuracdes no filtro é apresentado, por Jarvis & Bates, 1999 na
tabela abaixo. Foi encontrada uma diferenca de até mais de 10 vezes entre as concentragoes de alcatrao,
comparando-se com o mesmo produto, mas sem o bloqueio das perfuragdes.

Quadro 4 — Diferenca entre os valores de alcatrdo e nicotina informados nas embalagens aferidos sem o
bloqueio das perfuragdes dos filtros, com 50 % das perfura¢des bloqueadas e com o bloqueio total das

perfuracdes.
Silk cut Ulltra Malboro lights
Alcatrao Nicotina | Alcatrdo | Nicotina
(mg) (mg) (mg) (mg)
Informado na embalagem (medido pelas maquinas 10 01 6 0,5
de fumar)

Sem bloqueio das perfuragdes 1,4 0,16 6,3 0,54
o

g 50% de bloqueio das perfuragdes 4,5 0,56 7,6 0,62
[}
=

Bloqueio total das perfuragdes 12,3 1,21 10,5 0,77

Fonte: adaptado e traduzido de Martin Jarvis, Clive Bates **,

Assim sendo, apesar das significativas redugbes obtidas nas leituras nas maquinas de fumar, as

evidéncias ndo indicaram nenhum beneficio para a satide em decorréncia destes produtos.c Somando-se a
isso a avaliagdo dos documentos internos da Industria do Tabaco apontam que esta sabia que os usudrios
poderiam ser enganados pelas classificagdes de alcatrdo e nicotina obtidas por meio de medigdes verificadas
nas maquinas de fumar, especialmente daqueles preocupados com a saude, como os préoprios documentos
internos apontam: ©

“Are smokers entitled to expect that cigarettes shown as lower delivery in league tables
will in fact deliver less to their lungs than cigarettes shown higher?” (See British American
Tobacco Company, 1977.)

“It is difficult to ignore the advice of Health Authorities who advise smokers to give up
smoking or change to a lower delivery brand but there is now sufficient evidence to
challenge the advice to change to a lower delivery brand, at least in the short term. In
general a majority of habitual smokers compensate for changed delivery, if they change
to a lower delivery brand.” (See Creighton, 1978b.)

“1) Some concern has been expressed concerning the moral obligation of Philip Morris
(and perhaps the tobacco industry) to reveal to the FTC the fact that some cigarette
smokers may be getting more tar than the FTC rating of that cigarette... 2) | believe that
there need be no such concern, at least from a position of morality. It is obvious that HEW
[Department of Health, Education, and Welfare; now the Department of Health and
Human Services] knows that smokers vary their intake. Otherwise they would not urge
smokers to take fewer puffs. There are published papers which show that different puffing
patterns on the same cigarette will yield different amounts of tar.” (See Fagan, 1974).

Tradugao livre:

“Os fumantes tém o direito de esperar que os cigarros mostrados como uma entrega mais
baixa nas tabelas de classificacGo na verdade entrequem menos aos seus pulmées do que
os cigarros com uma entrega mais alta?” (Veja British American Tobacco Company, 1977.)
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“E dificil ignorar o conselho das autoridades de satide que aconselham os fumantes a parar
de fumar ou mudar para uma marca de entrega mais baixa, mas agora hd evidéncias
suficientes para desafiar o conselho de mudar para uma marca de entrega menor, pelo
menos a curto prazo. Em geral, a maioria dos fumantes habituais compensa a mudanc¢a
na entrega, se eles mudarem para uma marca de entrega inferior.” (Veja Creighton,
1978b.)

“1) Alguma preocupagdo foi expressa em relagdo a obrigagdo moral da Philip Morris (e
talvez da industria do tabaco) de revelar a FTC o fato de que alguns fumantes de cigarros
podem estar recebendo mais alcatrdo do que a classificagdo FTC daquele cigarro ... 2) Eu
acredito que ndo precisa haver tal preocupagdo, pelo menos de uma posicdo de
moralidade. E ébvio que HEW [Departamento de Saude, Educagdo e Bem-Estar; agora o
Departamento de Saude e Servicos Humanos] sabe que os fumantes variam sua ingestdo.
Caso contrdrio, eles ndo incentivariam os fumantes a fumarem menos. Existem artigos
publicados que mostram que diferentes padroes de inalagéio no mesmo cigarro produziréGo
diferentes quantidades de alcatrdo”. (Veja Fagan, 1974).

Desta forma é importante que os dados sobre a reducao da emissdo de compostos téxicos e reducdo
de danos a saude sejam avaliados com cautela, considerando o histérico do uso destas alegacdes e suas
consequéncias a saude publica.

Mais recentemente, com a criacdo e lancamento dos cigarros eletronicos com refis liquidos, e
posteriormente os dispositivos eletronicos de tabaco aquecido, a alegacdo de que tais produtos exporiam a
populacdo a menos riscos e danos a saude voltou a ser usada pela indUstria do tabaco e por defensores
destes produtos. Como ja mencionado em outros itens deste relatério, ndo ha comprovacao cientifica de que
os DEF apresentem menos riscos a salde do que os produtos convencionais de tabaco e nem que causem
menos danos a saude.

Risco populacional

Causas.
e Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alega¢des de reducdo de danos
(individuais e coletivos);
e Experiéncias internacionais demonstram risco individual e coletivo, com aumento expressivo
do uso por criancgas e adolescentes;
e Impacto na redugao do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT.

Consequéncias:
e Iniciagdo de ndao fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas.

Um estudo avaliou os riscos/beneficios dos cigarros eletronicos a nivel populacional, tendo como
embasamento as referéncias cientificas existentes e um cenario otimista quanto a um possivel beneficio
destes produtos, quando comparados aos usuarios de cigarros convencionais (95% de reducao de danos). O
modelo estima que para cada 2.070 pessoas que deixem de fumar em longo prazo, ganhando 3.000 anos de
expectativa de vida, 168.000 adolescentes e jovens adultos iniciariam o uso de cigarros convencionais,
eventualmente se tornando fumantes didrios dos 35 aos 39 anos e perdendo 1.510.000 anos de vida,
considerando o uso de cigarros eletronicos em 2014. Diante disso, em um cendrio onde a cada 1 pessoa que
deixasse de usar cigarros convencionais, 81 adolescentes e jovens adultos iniciariam o seu uso, os
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pesquisadores concluiriam que os cigarros eletrénicos representam mais riscos do que beneficios
populacionais.

Estudo realizado com amostra representativa da populacao italiana avaliou o efeito populacional dos
cigarros eletronicos em individuos de 15 anos ou mais. Dos 522 individuos que ja usaram cigarros eletronicos,
13,2% pararam de fumar apds a utilizagao de cigarros eletrénicos, entretanto, 22,2% comegaram a usar
cigarros convencionais ou recairam ao uso destes produtos apés o uso dos cigarros eletronicos. O estudo
também demonstrou a ocorréncia de cessagao do uso de cigarros convencionais. Entre os usuarios regulares
de cigarros eletrGnicos os percentuais foram de 24,7% (pararam de usar cigarros convencionais) e 28%
(iniciaram ou recairam ao uso dos cigarros convencionais). Os pesquisadores concluiram que sobre o ponto
de vista da saude publica os cigarros eletrdnicos tem um peso desfavoravel.c

Percepgdo dos riscos

Causas:
e Impacto no Programa Nacional de Controle do Tabagismo;
e Usuarios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos;
e Produtos tecnoldgicos e atrativos para criangas e adolescentes;
e N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficacia para o uso terapéutico (cessacao).

Consequéncias:

e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Outro fator importante é o entendimento de como esta a percepg¢ado dos fumantes, ndo fumantes e
ex-fumantes quanto ao uso dos dispositivos eletrénicos para fumar. Tendo em vista que ndo ha evidéncias
suficientes de que estes produtos sejam Uteis para cessa¢do do tabagismo e que também faltam evidéncias
que comprovem que estes representam menos riscos do que os cigarros convencionais, € importante
entender as motivagdes que levam estes diferentes grupos a experimentarem ou usarem tais dispositivos
eletrdnicos.

O Projeto Internacional de Avalia¢do da Politica de Controle do Tabaco (Projeto ITC)®Y, realizado até
2017 em 28 paises, avaliou diversas questdes relativas ao controle do tabaco. No Brasil, a pesquisa foi
realizada em 3 ondas e 3 capitais. Os cigarros eletronicos foram objeto de avaliagdo, em 2 das 3 ondas, e sob
diversos aspectos, incluindo as razdes para uso e as percepg¢des de risco relativas aos dispositivos.

No Brasil, as razGes para o uso de cigarros eletrénicos foram questionadas na 3° onda, sendo que os
fumantes puderam relatar mais do que uma razdo. Chama a atencdo o percentual de respostas relacionadas
a percepgao de que os cigarros eletronicos sejam menos danosos do que os cigarros convencionais (69%)
ou que eles podem ndo ser tdo prejudiciais para a saude (59%), além do fator curiosidade (59%). Foram
também significantes os percentuais que relataram utilizar os cigarros eletronicos para redug¢ao (52%) ou
auxilio na cessagao (58%) dos cigarros convencionais. Destaca-se também os percentuais relativos a maior
aceita¢ao social dos cigarros eletronicos (48%), ao uso destes produtos em locais onde os cigarros
convencionais sdo proibidos (49%) e ao fato de parecerem legais (p. ex interessantes) (43%).
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Graéfico 6 — Percentual de fumantes que reportaram varias razdes para uso de cigarros eletronicos
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Quanto a percepgao de risco a saude, o relatério descreve que entre os fumantes que ja ouviram
falar nos cigarros eletronicos, 392 na onda 2 e 859 na onda 3, informaram o que pensam sobre estes
dispositivos com relagao aos cigarros convencionais: menos, mais ou igualmente prejudiciais.

O percentual de fumantes que entendeu que os cigarros eletronicos eram menos prejudiciais do que
0s cigarros convencionais se manteve praticamente inalterado entre as ondas 2 (36%) e 3 (37%); ja os que
achavam os cigarros eletronicos igualmente ou mais prejudiciais do que os cigarros convencionais subiu de

23% na 22 onda para 35% na 32 onda.
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Gréfico 7 — Percentual de fumantes que acreditam que os cigarros eletrénicos sdo menos danosos ou
igual/mais danosos do que os cigarros regulares, por onda

80%

August 2009
Ban on the sale,
import, & advertising
of e-cigarettes

[

60%

Less harmful

| & = -
6% # 35 Equally or
more harmful

40%

d

) [ em

234

20%

1
I
L}
1
1
1
1
I
(]
]
I
I
I
I
I
I
I
|
I
I
|
1
I
1
1
¥
1
1
1
1
1
1
I
I
L]
I
'
1

i~
0o
a2

Wave 2 Wave 3
Oct 2012 - Feb 2013 Sept 2016 - Mar 2017

Fonte: Relatério do Projeto ITC Brasil®!

Pesquisa com grupos focais no Brasil

A realizagdo de pesquisas para entender as percepgdes e crengas de diferentes extratos
populacionais é importante para a definicdo de politicas de prevenc¢do, dentre elas as campanhas
educacionais para conscientizagao dos riscos conhecidos dos DEF.

Diante disso, para melhor instruir este processo de avaliacdo de impacto regulatdrio, e conforme
previsto no Plano de Participacdo Social deste processo de AIR, a GGTAB realizou o planejamento de estudo
qualitativo para que fossem avaliadas as percepcGes de usudrios e ndo usudrios de DEF sobre os riscos
associados a estes produtos. Inicialmente a GGTAB fez a instrucdo de um processo para que a Anvisa
financiasse tal estudo, seja por TED ou por dispensa deste instrumento, conforme previsdo legal do Decreto
n210.426/2020 (Processo SEI n2 25351.938902/2020-13). Contudo, diante dos prazos que se entendiam para
a autorizagdo deste estudo, e dada a sua urgéncia para a instrucdo desse processo, a OPAS se ofereceu para
apoiar a Anvisa e financiar tal estudo com recursos préprios, que serd conduzido pela UFRJ, de forma
independente.

O referido estudo sera realizado com 10 grupos focais de 6 participantes cada, de forma online e em
5 capitais de diferentes regides do pais - Sdo Paulo, Curitiba, Campo Grande, Teresina e Porto Velho. As
capitais foram escolhidas por apresentarem as maiores prevaléncias de uso de DEF. Os participantes de cada
capital serdo divididos em 2 grupos, sendo um de adultos jovens (18 a 28 anos) e outro de adultos (35 anos
ou mais), ambos usudarios de DEF. O objetivo sera entender as percepgdes de risco frente aos dispositivos, a
atratividade, as crengas, as motivagdes para a iniciagdo, os padrées de uso e suas razoes.

O estudo iniciou-se no més de novembro de 2021 e tem previsao de conclusdo para o primeiro
semestre de 2022. Resultados preliminares das entrevistas foram enviados a Anvisa e indicam que: os
usudrios ndo se percebem como fumantes e enxergam os DEF como produtos menos prejudiciais a saude;
os aditivos de aroma e sabor exercem papel importante no uso dos DEF; ha um apelo de moda e status social
aliados ao uso dos produtos; usudrios fazem uso dual de DEF e cigarros convencionais; o inicio da utilizacdo
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dos DEF ocorreu antes dos 18 anos para alguns usudrios; ha dificuldade e falta de controle na mensuracgédo
do consumo dos DEF; foi relatado o uso de varios tipos de DEF e refis (esséncias); existe uma maior aceitacdo
social para o uso dos dispositivos eletronicos; houve relato de uso dos produtos em ambientes fechados; ha
o uso da internet como canal para aquisi¢do dos produtos, assim como o uso das redes sociais como fonte
de informacdo sobre os DEF, entre outros achados. O acesso ao relatdrio completo do estudo ocorrerd a
partir do envio do relatério final a Anvisa.

Renormalizacdo do ato de fumar

Causas:
e Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;
e Impacto na redugao do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;
e Dependéncia, devido a presenca de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes.

Consequéncia:
e Normaliza¢do do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente);
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

O ato de fumar, devido as intensas promocGes e propagandas veiculadas pela industria do tabaco,
foi por muitas décadas associado ao glamour, sucesso, liberdade, sensualidade, dentre outras. Entretanto,
com o passar dos anos e a evolugdo dos estudos dos maleficios do uso do cigarro, aliada a agbes
governamentais para alertar os consumidores sobre os riscos e efeitos a salde, esta imagem positiva foi
sendo desconstruida.

O avango das proibi¢des de propagandas e do uso destes produtos em espagos publicos fechados,
além da comprovacgao cientifica de que as emissdes destes produtos afetam pessoas ndo fumantes, ajudaram
na desconstrucao do ato de fumar como algo aceitdvel.

Os dispositivos eletronicos para fumar, desenvolvidos com novas tecnologias e grande quantidade
de aditivos, que por vezes mascaram os odores das emissdes, tém sido usados para minar as
regulamentac¢des de proibicdo de uso de produtos fumigenos em espacos fechados, contribuindo para uma
“renormaliza¢do” do ato de fumar.

Um relatério da Universidade de Stanford relata que o produto iQOS (produto de tabaco aquecido)
tem sido promovido pela PMI para uso em espagos fechados, como bares, cafés, restaurantes, clubes,
dentre outros, por meio do conceito “iQOS Friendly Places”, minando regulamentag¢des proibitivas e
permitindo que fumantes utilizem o produto quando estiverem em estabelecimentos fechados. O relatdrio
aponta que o uso dual, comum entre os usuarios de iQOS, aumenta a exposicdo diaria a nicotina e colabora
com a dependéncia a substancia.®""

Tendo como referéncia a pesquisa “Japan Society and New Tobacco Internet Survey”, pesquisadores
avaliaram o uso de produtos de tabaco aquecido (HTP) em locais onde o fumo ndo é permitido, além das
motivagGes para esta utilizagdo. Além do uso dentro da residéncia (20,7%), foi avaliada a proporcao de
individuos que utilizaram o produto em restaurantes (11,8%) e locais de trabalho (11,9%). O estudo mostra
gue as pessoas que pensaram que o uso de HTP nao era proibido em locais onde é proibido fumar, estavam
mais propensas a usarem o produto nestes locais." Os pesquisadores relatam que a regulamentac¢3o
Japonesa gera duvidas quanto a proibicdo de uso dos HTP em locais fechados, ha aqueles que acham que
esta proibicdo se aplica a tais produtos e aqueles que ndo entendem desta forma. Segundo o estudo, até
fevereiro de 2019 nao havia regulamentac¢ao do uso dos HTP no pais e alguns estabelecimentos definiam
tais limitagdes de uso por iniciativa prépria.

Estudo japonés avaliou o uso de DEF (cigarros eletrénicos e Produtos de tabaco aquecido) em
ambientes de trabalho, em 2018, quando ainda ndao havia proibicdo de uso em locais livres de fumo. A
pesquisa ocorreu como parte da “Japan Society and New Tobacco Internet Survey”, e os resultados
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mostraram que nos locais de trabalho que proibiam o uso de cigarros convencionais, mas permitiam HTP e
outros cigarros eletréonicos, em comparacao a locais onde estes produtos eram proibidos, a chance de uso
de HTP foi de 2,19 vezes maior, de cigarros eletrénicos 3,86 e de cigarros combustiveis 1,67. Os
pesquisadores concluem que medidas de controle devem ser estendidas a estes dispositivos para evitar a
renormalizagdo do ato de fumar e da dependéncia a nicotina.™

Danos a saude

Causas:
e Variedade de composi¢cdes com diferentes efeitos toxicos;
Queimaduras e outros agravos devido as explosdes e ingestes dos e-liquidos;
Ndo ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficicia para o uso terapéutico (cessacao);
Desconhecimento dos impactos a saude a médio e longo prazos.

Consequéncia:
e Aumento da prevaléncia de doencgas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos);
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

Como descrito neste relatério, hd atualmente uma grande variedade de dispositivos eletrénicos para
fumar no mercado e ainda um maior nimero de opc¢des de e-liquidos e outros refis com aditivos, para o uso
destes produtos. Estudos comprovam a emissdao de substancias téxicas pelos DEF e os efeitos nocivos a
saude. Como sdo produtos relativamente novos no mercado, estudos de médio e longo prazo ainda estdo
em menor numero, entretanto, estudos e eventos de curto prazo ja demonstram riscos a saude.

Revisdo sistematica das consequéncias dos cigarros eletrénicos (ENDS) para a salude, publicada em
2018, pela The National Academies of Sciences Engineering Medicine, apresentou uma revisdo completa do
estado da arte relativo aos efeitos destes produtos até aquele momento. Entre as evidéncias relativas aos
efeitos dos e-cig a saude, podem ser destacadas: ha evidéncias conclusivas da contamina¢ao ambiental
causada pelos aerossois (material particulado e nicotina); de que a troca completa de cigarros combustiveis
para os eletronicos reduz a exposicdo a substancias toxicas e cancerigenas; de que além da nicotina a
maioria dos e-cig contém e emitem potenciais substancias téxicas e que ha grande variabilidade de
emissdes, a depender das caracteristicas dos dispositivos e e-liquidos. H4 também evidéncias substanciais
de que os e-cig podem induzir disfungdo aguda de células endoteliais; causar estresse oxidativo; gerar
sintomas de dependéncia e aumentar os batimentos cardiacos, pouco tempo apds o consumo de nicotina.
Foram também pontuadas evidéncias conclusivas de explosGes e exposi¢coes acidentais e propositais aos e-
liquidos. Ha evidéncias limitadas de que os cigarros eletronicos sejam efetivos para a promogao da
cessagao.

Estudo avaliou a existéncia de correlagdo entre o uso de cigarros eletrénicos e doengas pulmonares:
asma, doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e sindrome que sobrepde estas duas patologias, em
individuos maiores de 18 anos, que nunca fumaram cigarros convencionais. Ao comparar com individuos que
nunca utilizaram cigarros eletrénicos, os usuarios de cigarros eletronicos tiveram maiores chances de
apresentar tais doencgas, sendo OR 2,27 para a sindrome asma-DPOC; OR 1,26 para asma e OR 1,44 para
DPOC.*

Publicada em 2021, revisdo da literatura com meta-analise (Psycinfo e PubMed) buscou avaliar a
existéncia de estudos epidemioldgicos relativos a associacdo do uso de cigarros eletronicos (e-cig) com asma
e DPOC. Dos 875 estudos relativos a asma, 15 foram incluidos na avaliacdo, e dos 855 relacionados a DPOC,
9 foram incluidos. Os pesquisadores concluiram que os cigarros eletronicos sdo citotoxicos, alteram a
resposta do sistema imune e a mobilidade ciliar, e ainda que o uso dual provoca significantemente mais
sintomatologia respiratéria nos usuarios, do que naqueles que usam apenas e-cig ou cigarros convencionais.

Pagina 62 de 265



A associac¢do entre o uso de cigarros eletronicos e desordens respiratoérias foi evidenciada, sendo as chances
de OR 1,39 para asma e 1,49 para DPOC.%

Também em 2021, foi publicada uma revisao da literatura para avaliar os dados existentes relativos
a possivel correlagdo entre o uso de cigarros eletronicos e o desenvolvimento do cancer de pulmao. Este tipo
de cancer é a causa mais comum de morte por cancer, com uma relagao bem estabelecida com a fumaca dos
cigarros. Entretanto, devido ao aumento do uso de cigarros eletrénicos, principalmente por jovens, os
pesquisadores comegam a estudar a possivel relacdo dos cigarros eletrénicos e seus e-liquidos com a
ocorréncia de cancer de pulmao. Como o desenvolvimento da doenca é percebido a longo prazo, em relagao
aos cigarros, o estudo avaliou o potencial carcinogénico dos e-cig e e-liquidos no que se refere a ciéncia
basica e molecular. Os estudos avaliados ja identificaram a presenca de substancias citotoxicas e
transformadoras (in-vitro), carcinogénicas e possivelmente carcinogénicas, dentre elas o formaldeido —
formado a partir da pirdlise do glicerol, metais pesados, aldeidos e outros compostos organicos, derivados
da nicotina, dentre outros. Os pesquisadores concluem que ha motivos para preocupacao quanto a possivel
carcinogenicidade dos cigarros eletrénicos e e-liquidos utilizados nestes dispositivos.>

Epidemia de EVALI e outros agravos pulmonares

Causas:
e Experiéncias internacionais demonstram risco individual e coletivo, com aumento expressivo
do uso por criangas e adolescentes;
Uso de plantas e outras substancias que causam dependéncia (drogas);
Desconhecimento dos impactos a salide a médio e longo prazos;
Variedade de composi¢cdes com diferentes efeitos toxicos;
Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alegacGes de redugdo de danos
(individuais e coletivos).

Consequéncias:
e Epidemia de uso;
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos).

Danos pulmonares agudos, relacionados ao uso dos DEF, tem sido observado por pesquisadores nos
ultimos anos e publicados em relato de casos. Particularmente em 2019 uma epidemia de pneumonia
inflamatdria aguda, relacionada ao uso de cigarros eletrénicos, acometeu milhares de Americanos. Esta
pneumonia foi denominada de EVALI (e-cigarette, or vaping, product use-associated lung injury) e segundo
dados do Centers for Disease Control and Prevention (CDC), foram notificadas 2.807 internagdes e 68 mortes
até 18/02/2020, em pacientes com idade média de 24 anos.CXiV

O pico desta epidemia ocorreu em setembro/2019, o que levou diversos Estados e Cidades
Americanas a tomarem providéncias quanto a restricdo ou proibicdo do uso de cigarros eletrénicos,
conforme detalhado no item “Regulamentacgao internacional”, deste Relatério.

De acordo com a investigagao conduzida pelo CDC, a maior parte dos acometidos por esta doenca
foram jovens e adultos jovens, sendo que a vitamina E, usada nos e-liquidos, esta fortemente associada ao
surto de EVALI, uma vez que foi encontrada em amostras de fluidos pulmonares testadas pelo CDC. O CDC
nao descarta que substancias como THC, dentre outras, estejam também relacionadas aos casos de EVALI.

A seguir sdo apresentados os resultados de algumas revisdes sistematicas e relatos de caso de
agravos pulmonares agudos causados por DEF.

Em abril de 2020, durante a pandemia de Sars-Cov-2, houve o relato de internagdo de 8 pacientes (7
deles com menos de 21 anos) ao Departamento de Saude Publica da Califérnia. Quatro pacientes
necessitaram de unidade de terapia intensiva, sendo que 2 deles utilizaram ventilagado mecanica. Os testes
para Covid-19 apresentaram resultados negativos. Dos 8 pacientes, 6 utilizaram cigarros eletronicos com
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THC, 1 com nicotina e 1 ndo soube informar. Os autores relatam que devido a queda de casos, o CDC
interrompeu a coleta de casos de EVALI em fevereiro de 2020, e que casos podem continuar a ocorrer sem
gue sejam conhecidos.*"

Neste relato de caso de pneumonia eosinofilica aguda (AEP), um homem de 46 anos, fumante de 20
cigarros por dia durante 20 anos, havia parado de fumar cigarros convencionais nos 3 meses anteriores e
iniciado o uso de 20 cigarros eletrénicos/dia ha 1 més. Segundo o relato, apds exames, foi diagnosticado com
alveolite aguda: fibrose intra-alveolar acompanhada de exsudato contendo macréfagos abundantes em
lipidios, eosindfilos e neutréfilos. Tais casos ainda precisam ser mais bem estudados, pois também ha
registros de AEP causadas pelos cigarros convencionais, no entanto, os pesquisadores relataram que este
caso diferiu de outras pneumonias lipoides e agudas, conforme tomografia computadorizada. A presenga de
glicerina nos e-cigs pode explicar os macréfagos carregados de lipidios, observados na lavagem
broncoalveolar. Apés cessacdo do uso do cigarro eletronico e administracdo de medica¢do, houve alivio dos
sintomas.®vi

O caso relata o atendimento de uma mulher com 34 anos, ex-fumante de cigarros convencionais
por 5 anos (10 magos/ano) e usuaria de cigarros eletrénicos por 3 anos. A paciente apresentou tosse,
dispneia, febre, sudorese noturna, e chegou ao hospital com insuficiéncia respiratoria. Apds varios exames,
uma bidpsia videotoracoscdpica cirdrgica sugeriu pneumonia lipdide, possivelmente relacionada a glicerina
vegetal presente nos cigarros eletronicos. A paciente foi orientada a parar o uso destes dispositivos e
procurar uma terapia de reposicao de nicotina, apesar disso, continuou com o uso de e-cig com glicerina
vegetal e outros aditivos. Houve a necessidade de tratamento medicamentoso diario com corticoide, por 18
meses. ™V

Revisdo sistematica sobre os efeitos respiratérios dos cigarros eletronicos foi conduzida por
pesquisadores de 5 universidades americanas e publicada em 2019. Foram avaliadas publicac6es do PubMed,
de 1980 a 30/06/2019 e encontrados mais de 5000 artigos, sendo incluidos estudos in vitro, com animais,
em humanos e metanalises, todos publicados em revistas revisadas por pares. Os pesquisadores
encontraram efeitos bioldgicos mensuraveis a saide em 6rgaos e células em humanos, animais e in vitro.
Ponderam que os efeitos respiratorios cronicos do uso dos cigarros aparecem em longo prazo, portanto, os
efeitos do uso cronico dos cigarros eletrénicos também podem aparecer somente em décadas. Os
pesquisadores concluem que o conhecimento atual sobre estes dispositivos niao é suficiente para
determinar se estes sdo menos prejudiciais a satide respiratéria do que os cigarros convencionais. ™

No relato de caso, publicado em 2016, que correlaciona a pneumonia eosinofilica aguda com o uso
de produtos de tabaco aquecido (HTP), um jovem de 20 anos apresentou febre e dificuldade respiratdria na
noite anterior ao atendimento. Ele comecgou a usar 20 cigarros de tabaco aquecido/dia, nos 6 meses
anteriores, entretanto, 2 semanas antes de ser hospitalizado, comprou outro dispositivo e passou a usar 40
cigarros de tabaco aquecido/dia. A AEP foi diagnosticada com avaliagdo clinica, tomografia computadorizada
e lavagem brénquica, sendo entdo iniciado o tratamento com corticéide. O relato conclui que, da mesma
forma como os cigarros convencionais, os HTP podem ser reconhecidos com potenciais causadores de AEP.“*

Outro relato de caso™ apresenta a ocorréncia de AEP fulminante, diagnosticada apds exames
hospitalares, e que conseguiu ser revertida a partir da utilizacdo de corticéide, mas com membrana de
circulagdo extracorpérea (ECMO), devido ao agravamento do caso. Tratava-se de um jovem de 16 anos, com
historico de alergia a crustdceos e asma, quando crianga. Conforme relato, os sintomas iniciaram
imediatamente apds o uso de cigarros de tabaco aquecido e pioraram nas duas semanas antes da
hospitaliza¢dao. Os autores ponderam que substancias contidas nos cigarros podem causar reacgdes alérgicas
e eosinofilia e que para o mecanismo da alergia, pequenas quantidades de substancias téxicas ndo implicam
em reducdo de risco. Os HTP emitem, em diferentes percentuais, nicotina e hidrocarbonetos policiclicos
aromaticos como o cigarro convencional e maior quantidade de acenaphthene?, substancia que causa
irritacdo em olhos, pele e mucosas, além de tontura, sufocamento e vomitos, podendo ser venenosa se
inalada. Os autores sugerem que os HTP podem induzir AEP fatal, entretanto, por se tratar de um relato de
caso, mais pesquisas sdo necessarias.

2L ScienceDirect - Acenaphthene: https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/acenaphthene, acessado
em 20/05/2021.
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Pesquisadores Japoneses publicaram um relato de caso de desenvolvimento de pneumonia
eosinofilica aguda, potencialmente induzida pela mudanga de cigarros convencionais para produtos de
tabaco aquecido (HTP). A paciente, uma mulher de 47 anos, apresentou sintomas como tosse, febre e
anormalidades pulmonares no Raio-X. Ela havia sido diagnosticada com asma, 8 meses antes e fazia
tratamento. Fumante por 27 anos, 4 meses antes do ocorrido, a paciente trocou os cigarros convencionais
pelos de tabaco aquecido e logo apds desenvolveu tosse e piora do quadro pulmonar ao longo dos meses.
Apds novos exames, foi diagnosticada com AEP, iniciou o uso de corticdide e cessou o uso do HTP. Os autores
ponderam que apesar de estudos demonstrarem a redugdo da exposi¢do a algumas substancias toxicas,
outras sao emitidas em maior quantidade do que o observado nos cigarros convencionais e que faltam
evidéncias que comprovem que tais dispositivos sio menos danosos do que os cigarros convencionais.
Concluem que se deve considerar que os HTP podem ser possiveis causadores de AEP.*

Revisdo sistematica realizada por meio do PubMed, publicada em 2020, relata a ocorréncia de AEP
devido ao uso de outros produtos que ndo apenas os cigarros convencionais. Foram incluidos estudos que
descrevem a exposi¢do a maconha, narguilé, produtos de tabaco aquecido (HTP) e cigarros eletrénicos. Os
sintomas mais comuns foram dificuldade para respirar, tosse, febre e dor no peito. Dos 12 relatos de casos
incluidos, em média com pacientes de 20 anos de idade, 5 pacientes (41,6%) necessitaram de ventilagdo
mecanica.®

Casos de EVALI no Brasil

Logo que os casos de internagdo e 6bitos foram tornados publicos pelo CDC, a Anvisa iniciou a
elaboragao de um Formulario para Registro de Doengas Pulmonares relacionadas ao uso de Dispositivos
Eletronicos para Fumar (DEF), em parceria com a Associacdo Médica Brasileira, para que médicos pudessem
notificar possiveis casos no Brasil.?> A Anvisa também contou com a parceria do Conselho Federal de
Medicina (CFM) para divulgar a ocorréncia internacional dos casos e a possibilidade de notificagdo de
eventuais casos no pais.?®

De acordo com informagdes recebidas pela Anvisa até a data de 16/11/2021, foram notificados 7
casos de EVALI no Brasil. Segue quadro com a descri¢do de alguns dados dos pacientes acometidos:

Quadro 5 — Notificagdes de EVALI no Brasil

Paciente
Data Estado Idade Sexo Internagao Evolugao
Feminino |Masculino| Sim Nao clinica

18/11/2019 SP 26 X X
19/12/2019 | SP 41 Alta sem
07/01/2020  ES 21 sequelas
21/01/2020 SP 33 X X Alta com
24/01/2020 RS 27 X X sequelas
20/02/2020 SP 25 X X Alta sem
20/02/2020 SC 38 X X sequelas

Fonte: elaborado pela autora.

22 Registro de Doencas Pulmonares relacionadas ao uso de Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF):

https://docs.google.com/forms/d/13ntI197VM4MvcSFoQOY1435FJtYj3t0d01L9IS8cVKRE /viewform?ts=5df2b240&edit
requested=true, acessado em 20/05/2021

23 Alerta aos médicos: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico/arquivos/alerta-medicos-

cfm a s-versao-final.pdf, acessado em 20/05/2021.
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Sars-Cov-2

Causa:
e Aumento do contégio e da morbi/mortalidade da COVID-19 e outras doengas infeciosas.

Consequéncias:
e Aumento da prevaléncia de doencas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

Devido a ocorréncia da Pandemia do Sars-Cov-2, varios estudos tém sido realizados para o
entendimento sobre diversas questGes relativas a este novo coronavirus. Entre estes estudos foram
realizadas observac¢Oes para o conhecimento e mensuracdo dos fatores de risco que poderiam interferir na
contaminagao, morbidade e mortalidade da doenca.

Tendo em vista o comprometimento pulmonar, causado por este novo coronavirus, fatores de risco
relativos ao sistema respiratdrio, como o tabagismo e o uso de dispositivos eletrénicos para fumar, tem sido
estudados para a melhor compreensao dos riscos existentes.

Estudo que avaliou jovens e adultos jovens nos EUA, em uma amostragem nacional, demonstrou que
o uso de cigarros eletronicos e o uso dual destes produtos e de cigarros convencionais sao fatores de risco
para a COVID-19. Em maio de 2020 foram entrevistados, de forma online, 4.351 adolescentes e adultos
jovens com idades de 13 a 24 anos. Segundo o estudo, usudrios eventuais de cigarros convencionais e
eletronicos tiveram 7 vezes mais chances de serem diagnosticados com COVID-19 e usudrios eventuais
apenas de cigarros eletrénicos apresentaram 5 vezes mais chances. O mesmo aconteceu com usudrios duais
(cigarros convencionais e eletrénicos) nos ultimos 30 dias, que apresentaram 6,8 vezes mais chances de
serem diagnosticados com Sars-Cov-2.

Apesar do pouco tempo de estudo das condi¢cdes que agravam a infeccdo por Sars-cov-2, os
pesquisadores relataram que alguns estudos indiretos indicam um maior risco de agravamento e morte pela
infecgdo por COVID-19, entre os fumantes e vapers. O estudo relata que alteragdes causadas pelo tabagismo
e uso de DEF causam estresse oxidativo e respostas inflamatdrias pulmonares, com maior permeabilidade
epitelial e expressdo de ACE2 tornando os usuarios destes produtos mais susceptiveis as infeccdes
bacterianas e virais.®*V

Estudos tém relatado a ocorréncia de danos cerebrovasculares e neuroldgicos relativos a COVID-19,
entretanto, a fisiopatologia de como tais danos ocorrem ainda ndo estd bem caracterizada. Como muitos
artigos relacionam o tabagismo e o uso de cigarros eletronicos a tais comprometimentos, é importante
entender se ha correlacdo entre COVID-19 e Tabagismo/DEF. Estudo aponta o conhecido comprometimento
da barreira hematoencefalica por usuarios de tabaco e cigarros eletrénicos, o que poderia facilitar a
acumulacdo e penetragdo do Sars-cov-2. Descreve também a propensio de usuarios de tabaco e cigarros
eletronicos a formacao de trombos, devido ao desequilibrio homeostatico, o que poderia também
colaborar com a ocorréncia de acidente vascular cerebral e desordens cardiacas. Os autores concluem
indicando que estas sdo hipdteses que precisam ser estudadas.”™

Em artigo publicado no European Respiratory journal, os autores relatam fatores de risco
relacionados ao uso de cigarros convencionais e dispositivos eletronicos para fumar (e-liquidos e produtos
de tabaco aquecido). Os pesquisadores apontam estudos que indicam uma maior expressdo da enzima
ACE-2 em fumantes, que facilita a entrada do Sars-cov-2 nas células. Com relagao aos cigarros eletronicos,
estudos iniciais mostram que estes produtos podem aumentar a viruléncia e o perfil inflamatdrio do
Streptococcus pneumoniae. Resposta pré-inflamatéria também foi observada em aerossdis de cigarros
eletronicos e do produto iQOS, além de toxicidade de suas emissdes. Evidéncias demonstram que estes
produtos estdo fortemente associados com o desenvolvimento e progressdo de doengas pulmonares. Em
que pese a necessidade de mais estudos para se comprovar o risco de uso destes produtos e consequente
agravamento da COVID-19, os pesquisadores recomendam que os paises se esforcem para reduzir o consumo
de cigarros tradicionais e eletrénicos, assim como narguilé. @i

Estudo avaliou o percentual de usudrios de cigarros eletrénicos em estados Americanos e a
correlagdo com o numero de casos e mortes relacionados a COVID-19, a nivel populacional. Foi observada
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uma correlagao positiva entre estes percentuais, sugerindo que os usudrios de cigarros eletronicos tém um
aumento na probabilidade de contrair Covid-19 e evoluir a 6bito. Mais estudos sdo necessarios,
principalmente a nivel individual, para comprovar tal relagdo.oii

Mesmo com poucos estudos especificos sobre a correlacio de DEF e COVID-19, Organismos
Internacionais e Autoridades Governamentais, tém alertado para o risco de propagacao e agravamento da
COVID-19 em usuarios de cigarros convencionais, narguilé e dispositivos eletronicos para fumar, orientando
e incentivando as pessoas a deixarem de fumar. Em 27/05/2020, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
informou que nao havia evidéncias da relagdo entre cigarros eletronicos e Covid-19, entretanto, alertou para
os riscos e danos causados pelos cigarros eletronicos para o coracao e pulmoes, informando que o virus da
Covid-19 afeta em especial o sistema respiratorio. Alertou também para o risco de o usudrio de cigarro
Eletrénico contrair a doenga, uma vez que o ato de levar o produto a boca aumenta o risco de infecc;éo.24

Também no sitio eletrénico da OMS é possivel acessar um documento da International Union Against
Tuberculoses and Lung Disease (The Union), que apresenta estudos relacionados aos riscos do uso de
produtos de tabaco e o agravamento da COVID-19, dentre eles os cigarros eletronicos. O estudo destaca a
similitude dos sintomas entre EVALI e COVID-19, aconselhando a abstinéncia como forma de proteger os
puIm(”)es.25

Um alerta emitido pelo governo do estado Americano de Massachusetts, apresenta os riscos de uso
de cigarros convencionais e eletrénicos em meio a pandemia de COVID-19. Aponta que o uso de cigarros
convencionais e eletronicos coloca a pessoa na categoria de risco; pode causar formas mais graves da
infeccdo, também devido a presenca de aditivos; enfraquece o sistema imunoldgico e podem aumentar a
proliferacdo do virus. O documento encoraja as pessoas a pararem de usar cigarros convencionais e
eletrdnicos, assim como disponibiliza canais para apoio a cessac30.2

O Ministério da Saude Uruguaio publicou nota em 13/02/2021 informando a populacdo que o uso
de cigarros, cigarros eletronicos e produtos de tabaco aquecido aumenta a exposi¢dao as particulas e
substancias tdxicas, o que gera alteracdes nos mecanismos respiratérios de defesa e aumenta o risco de
contdgio da COVID-19 ao se compartilhar tais dispositivos.27

O drgdo de saude publica de Ontdrio, no Canada, publicou informe sobre os estudos existentes até
o momento que discutem a relacdo do uso de cigarros eletronicos e a maior susceptibilidade a COVID-19.
Apesar de nenhum estudo fazer esta correlagdao de forma direta, ja sao conhecidos os danos pulmonares
causados pelos cigarros eletronicos, inclusive devido a presenca de particulas de aditivos, que podem afetar
a funcdo pulmonar. O documento também descreve a possibilidade de transmissdo do Sars-Cov-2 devido ao
uso dos cigarros eletrénicos em grupo, o compartilhamento dos equipamentos, etc.?®

No Brasil, o Instituto Nacional do Cancer (INCA) publicou alerta sobre o uso de narguilé e dispositivos
eletronicos, uma vez que estes sdo prejudiciais a saude pulmonar, e aumentam os riscos de agravamento e
transmiss3o da COVID-19.%°

24 Coronavirus disease (Covid-19): Tobacco: https://www.who.int/news-room/g-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-
tobacco, acessado em 21/05/2021.

%5 COVID-19 and TOBACCO: THE UNION MONTHLY BRIEF Issue #8 (21 December 2020):
https://www.who.int/fctc/cop/The-Union's-COVID-19-Science-Brief.pdf?ua=1, acessado em 21/05/2021.

% Smoking, Vaping & Covid-19: https://www.mass.gov/doc/covid-vaping-advisory-english-and-spanish/download,
acessado em 21/05/2021.

27 Ministério da Saude Uruguaio. Disponivel em https://www.gub.uy/ministerio-salud-
publica/comunicacion/noticias/consumo-tabaco-covid-19. Acesso em 26/03/2021.

2 \/aping and COVID-19 — What We Know So Far: https://www.publichealthontario.ca/-
/media/documents/ncov/covid-wwksf/2020/10/what-we-know-vaping-covid.pdf?la=en, acessado em 21/05/2021.
2 perguntas Frequentes: Tabagismo e coronavirus (Covid-19): https://www.inca.gov.br/perguntas-
frequentes/tabagismo-e-coronavirus-covid-19, acessado em 21/05/2021.
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Mercado e lucros

Causas:
e |nteresse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
Marketing da IT para uma maior aceitagao dos DEF;
Variedade de composi¢cdes com diferentes efeitos toxicos;
Desconhecimento dos impactos a saude a médio e longo prazos;
As acbes promocionais da IT visam induzir a uma percepg¢do de auséncia ou redugdo de riscos.

Consequéncia:
e Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
e Aumento da prevaléncia de doencgas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos);
e Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Conforme mencionado no relatério de monitoramento de mercado realizado pela OMS, o valor
obtido por meio da venda de produtos de tabaco aquecido em 2016 foi de 2.1 bilhdes de ddlares e a
estimativa para 2021 é de 17,9 bilhdes de délares.“*ii Ainda conforme este documento, é possivel verificar
que o produto iQOS representa um lucro de 30 a 50% maior para a fabricante PMI, quando comparado
com os dos cigarros convencionais.

No Japdo, a PMI promoveu a venda de iQOS por meio de um marketing agressivo, também
conforme citado no referido documento, dominando 80% do mercado de produtos de tabaco aquecido neste
pais. A empresa menciona que que ha uma alta taxa de conversido do uso de cigarros convencionais para
produtos de tabaco aquecido, entretanto, ndao foi comprovada de forma independente. Foi observado
também uma desaceleracgdo nas vendas a partir de 02/2018, devido ao inicio das vendas do produto Glo, da
British American Tobacco (BAT).

Na Coréia, em apenas um ano, o HEETS (produto utilizado com o IQOS) obteve um aumento de 7,8%
em relagdo ao ano anterior. A previsdo é de que as vendas de produtos de tabaco aquecido ultrapassem 8,7
milhGes de ddlares em 2021.

O relatério da OMS também menciona a prolifera¢do de diversos produtos de tabaco aquecido; a
busca de novas alternativas de mercado pelas empresas de tabaco, frente ao declinio do uso de cigarros
convencionais; a diversificacdo e langamento de novas versdes de produtos ja no mercado e a pratica de
estratégias de marketing utilizadas para promover tais produtos para atrair consumidores e aumentar as
vendas, que estdo detalhadas no item “Promocdo, Publicidade e Propaganda” deste Relatério.

O Observatdrio Tobacco Tactics, da Universidade de Bath - Inglaterra, demonstra o crescimento
mundial do mercado de cigarros eletrénicos.>’ De acordo com as informacdes da Euromonitor International,
o valor do mercado de cigarros eletrénicos apresentou crescimento expressivo, em bilhdes de délares: 2014
(6,8 bilhdes), 2018 (15,7 bilhoes) e 2019 (20,2 bilhdes). Ao longo de todas as pesquisas para a redagdo do
presente relatdrio, ndo foi localizado nenhum estudo que correlacione este crescimento de mercado com
qualquer migracao de usuarios de cigarros convencionais para dispositivos eletronicos para fumar.

De acordo com a empresa de pesquisa mercadolédgica Grand View Research, é possivel observar o
grande crescimento (bilhGes de ddlares) do mercado dos cigarros eletronicos nos EUA, desde 2016, assim
como a grande projecdo de crescimento até 202831

%0 https://tobaccotactics.org/wiki/e-cigarettes/, acesso em 22/02/2021

31 E-cigarette And Vape Market Size, Share & Trends Analysis Report By Distribution Channel (Online, Retail), By
Product (Disposable, Rechargeable), By Component, By Region, And Segment Forecasts, 2021 — 2028:
https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/e-cigarette-vaping-market, acesso em 12/07/202.
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Gréfico 8 - Mercado Americano de cigarros eletronicos e vape, por produto, 2016 — 2028 (Bilhdes de
ddlares)

2e 2017 28 2018 2020 201 2022 2023 2024 202% 2026 2027 2028

B Disposable = Rechargeable Modular Devices

Source: www. grandviewresearch. com

Fonte: E-cigarette And Vape Market Size, Share & Trends Analysis Report By Distribution Channel (Online, Retail), By
Product (Disposable, Rechargeable), By Component, By Region, And Segment Forecasts, 2021 — 2028.

Em 16/02/2021, a agéncia americana FDA informou que, até setembro/2020, prazo final para as
peti¢cdes de autorizagdo de comercializagao de cigarros eletrénicos nos EUA, foram recebidos mais de 58.000
pedidos de regularizagao destes produtos.32 Portanto, além da grande participagao no mercado ao longo
dos anos, hda a comprovagdao de uma enorme variedade de produtos, para os quais presume-se haver
dificuldade da existéncia de estudos cientificos comprobatdrios que informem seus riscos aos usudrios.

Deve-se destacar que existem inimeras possibilidades de formulagdes, com diferentes proporgdes
de substancias quimicas, dentre elas os aditivos de aroma e sabor. Tal realidade gera dificuldade, ou até
mesmo a impossibilidade de uma avaliacdo regulatéria da seguranca dos 58.000 produtos com diferentes
caracteristicas.

Gréfico 9 — Produtos aceitos pelo FDA para revisdo

FY 21 Products Accepted for Review

Qther: 27 Products Cigarette: 74 Products
Waterpipe: 525 Products Roll-Your-Own: 25 Products
Pipe: 500 Products Smokeless: 12 Products

M Cigarette
MENDS

M Cigars

W Pipe

O Waterpipe

Fonte: FDA - Tobacco Product Applications: Metrics & Reporting

32 Tobacco Product Applications: Metrics & Reporting: https://www.fda.gov/tobacco-products/market-and-distribute-
tobacco-product/tobacco-product-applications-metrics-reporting, acesso em 17/05/2021.
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Cessacao

Causas:
o Nao ha estudos conclusivos sobre segurancga e eficacia para o uso terapéutico (cessagao);
o Estudos apresentados pela IT sdo insuficientes para comprovar suas alegagdes de risco
reduzido e auxilio na cessagao.

Consequéncias:
e Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

A cessacao do uso de nicotina é um dos objetivos da Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco.
A eventual troca da forma de administracdo de nicotina, ndo é um desfecho aceitdvel a nivel de saude
publica.

O relatério WHO Report on the Global Tobacco Epidemic 2019, descrito em maiores detalhes no item
MPOWER deste AIR, descreve que as evidéncias cientificas existentes nao podem determinar que os DEF
sejam Uteis e indicados para a cessag3o do tabagismo.**

O Surgeon General, parte do U.S Department of Health and Human Services, 6rgao governamental
Americano em avalia¢do de evidéncias e suporte cientifico para questées relacionadas ao tabagismo, publica
regularmente relatérios técnicos que orientam profissionais de salde e governos, nas melhores praticas para
o combate ao tabagismo.

Em relatério publicado em 2020, o Surgeon General aponta que as evidéncias cientificas sdao
inadequadas para se inferir que os cigarros eletrénicos aumentam a cessacdo ao tabagismo. Os
especialistas ponderam que as evidéncias sao sugestivas, mas nao suficientes, de que o uso de cigarros
eletronicos com nicotina aumenta a cessa¢do do tabagismo, quando comparados aos cigarros eletrénicos
sem nicotina. O mesmo ocorre com as evidéncias sugestivas, mas ndo suficientes, de que o uso mais
frequente de cigarros eletrénicos aumentaria a cessa¢do ao tabagismo, quando comparado a um menor uso
destes produtos.

Gorini et al., (2017) verificaram que italianos utilizam o cigarro eletronico com o objetivo de
cessagdo, essa observacgdo pode estar associada com o fato de os tratamentos com medicamentos ndo serem
oferecidos de forma gratuita a populacdo e nesse caso o cigarro eletrénico passa a ser uma alternativa que
custa significativamente menos do que as op¢des com uso de medicamentos.®

Estudo publicado em setembro de 2020 demonstra que nao ha diferenca significativa de cessacao
do tabagismo quando comparados grupos de usudrios que utilizaram cigarros eletronicos e aqueles que
nao utilizaram tais produtos. Trata-se de um estudo de coorte com amostra nacional de adultos americanos,
com dados obtidos por meio da pesquisa Path 2013 — 2016.%1 Os autores concluem que mais da metade
das pessoas que usam os cigarros eletronicos como método para parar de fumar, permanecem utilizando
cigarros eletrénicos um ano apés.

Conforme revisao sistematica apresentada por pesquisadores brasileiros em 2021, foi avaliada a
eficacia do cigarro eletrénico (CE) na cessacdo do tabagismo. Apesar de os resultados demonstrarem uma
maior abstinéncia sustentada no grupo do CE com nicotina em comparagdo ao CE sem nicotina (RR=1,70;
IC95% 1,16 — 2,48; 12 0%; 4 estudos), quando comparado a terapia de reposicdo de nicotina (TRN), o estudo
n3do apontou diferen¢a (RR=1,25; 1IC95% 0,73 — 2,14; 12 70,0%; 3 estudos) entre os grupos.o*i

Andlise secunddria de um estudo clinico randomizado com fumantes, interessados em parar ou
reduzir o tabagismo, demonstrou que os produtos de tabaco aquecido ndao foram associados com a
abstinéncia do uso de cigarros apds 6 meses de acompanhamento. Segundo os pesquisadores, o uso de HTP
nao foi associado a abstinéncia ou ao abandono do cigarro no 32 e 62 més apds o inicio do estudo. A cessacdo
do tabagismo foi positivamente associada com o uso servico de apoio & abstinéncia.®V
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Os pesquisadores alertam ainda sobre o aumento da prevaléncia de conhecimento sobre os produtos
HTP (65.2% vs 27.2%) e o niumero de individuos que relatam ja terem usado estes produtos (16.9% vs 8.9%),
apenas de 2017 a 2018, indicando um aumento da popularidade destes produtos em Hong Kong e na Asia.
Também houve um aumento de 10,9% no uso de HTP, da linha de base aos 6 meses de acompanhamento,
por individuos que nunca tinham utilizado estes produtos.

Ainda com relagdao aos produtos de tabaco aquecido, a European Respiratory Society (ERS
apresentou estudos e se posicionou quanto a ndo existéncia de evidéncias que apontem os HTP como
ferramentas para cessa¢ao do tabagismo.

)33

Tratamento do tabagismo no Brasil

De acordo com o art. 19, §2°, inciso | da Lei n® 12.401/2011*, os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas devem ser baseados em:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente
para o registro ou a autorizacdo de uso;

O tratamento do tabagismo no Brasil segue o Protocolo Clinico e as diretrizes terapéuticas,
atualmente estabelecidos pela Portaria Conjunta SCTIE/SAES/MS n2 10, de 16 de Abril de 2020.%%*Vi Tal
documento é elaborado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de satde
(CONITEC/MS), tendo como base evidéncias cientificas. O Protocolo estabelece como tratamento o
aconselhamento terapéutico estruturado/abordagem intensiva, seguido de tratamento farmacoldgico, se
indicado. De acordo com o documento, o tratamento farmacoldgico consiste na terapia de reposi¢do de
nicotina (adesivo, goma e pastilha), isolada ou em combinacgédo, e cloridrato de bupropiona.34 Os DEF nao
fazem parte das alternativas para o tratamento do tabagismo.

Uso dual

33 European Respiratory Society (ERS): https://www.ersnet.org/news-and-features/news/ers-position-paper-on-

heated-tobacco-products/, acessado em 22/05/2021.

34 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo n° 520 — Margo/2020:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatrio PCDT Tabagismo 520 2020 FINAL.pdf, acessado em
12/07/2021.
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Causas:
e N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficacia para o uso terapéutico (cessacado);
e |mpacto na reducdo do consumo de nicotina estabelecida pela CQCT;
e Usuarios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos;
e Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;
e As acgOes promocionais da IT visam induzir a uma percepcdo de auséncia ou reducgdo de riscos;
e Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro.

Consequéncias:
e Aumento dos agravos a salde associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
e Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente);
e Iniciagdo de ndao fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
o Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Estudo com jovens adultos coreanos, 3 meses apds o inicio da comercializacdo do produto iQOS na
Coréia, observou que a maioria dos usudrios de iQOS fazia uso triplo, juntamente com cigarros
convencionais e eletrénicos. Segundo os autores, os usudrios correntes de iQOS iniciaram o uso do produto
pois acreditavam que este fosse menos danoso que os cigarros convencionais ou para auxilio na cessagao.
Os fumantes de cigarros convencionais tiveram mais chance de conhecer o produto iQOS (OR 4,5) e de ja té-
lo utilizado (OR 11,6).°i

Apds um ano do inicio da comercializagdo dos produtos de tabaco aquecido na Coréia, uma pesquisa
com adolescentes sul-coreanos de 12 a 18 anos, com representatividade nacional, demonstrou que 2,8% ja
usaram produtos de tabaco aquecido. Destes, 75,5% eram usudrios de cigarros convencionais, 45.6%
usuarios de cigarros eletronicos e 40,3% usavam de forma concorrente cigarros convencionais e eletronicos.
O estudo demonstra que 3,7% dos adolescentes que ja usaram HTP nunca utilizaram cigarros convencionais
ou eletrdnicos. o>Vl

Estudo longitudinal, com entrevistas realizadas em 2016 e 2017, mediu o interesse por produtos de
tabaco aquecido no Japao. Dentre os achados que sdo mencionados em outros capitulos deste relatdrio de
AIR, este estudo também avaliou a prevaléncia do uso dual dos produtos de tabaco aquecido e cigarros
eletronicos. Os pesquisadores apontam que 72% dos usuarios destes dispositivos eletronicos também fazem
uso de cigarros combustiveis,

O Observatorio das taticas da industria do tabaco, da Universidade de Bath no Reino Unido,
apresenta evidéncias de uso dual do produto iQOS em alguns paises. Ainda, avalia a alegagao feita pela PMI,
em fevereiro de 2020, de que 10 milhdes de usudrios trocaram os cigarros convencionais pelo iQOS,
entretanto, a metodologia de calculo ndao é clara. Em setembro de 2020 o CEO da PMI informou que o
numero havia subido para 11,2 milhdes. Também em 2016, representante da PMI alegou conversao
semelhante no Japao, mas sem apresentar evidéncias. O mesmo ocorreu em 2017, quando matéria foi
publicada pelo jornal Washington Post e posteriormente um representante da PMI novamente alegou tais
conversdes.® Tais alegacbes precisam ser comprovadas por estudos publicados em revistas indexadas,
revisados por pares e independentes de financiamento da industria do tabaco.

O relatério Global Marketing of 1QOS The Philip Morris Campaign to Popularize “Heat Not Burn”
Tobacco, elaborado pela Universidade de Stanford, apresenta estudos que indicam o uso dual do produto

%51Q0S Use, “Switching” and “Quitting”: The Evidence: https://tobaccotactics.org/wiki/iqos-use-evidence/, acessado
em 22/05/2021.
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iQOS com cigarros convencionais.®! Um dos estudos, realizado com 21.000 participantes Coreanos, aponta
o percentual de 96,25% de usudrios duais de produtos de tabaco aquecido e cigarros convencionais.”"

Estudo qualitativo realizado com 20 usuarios na Nova Zelandia demonstrou as razdes para o uso
duplo de cigarros eletrénicos e convencionais. Usudrios de ENDS relataram que iniciaram o uso destes
dispositivos para interromperem o uso de cigarros convencionais, no entanto, ao perceberem falha nesta
estratégia, permaneceram usando os dois produtos. Mesmo n3do conseguindo parar, alguns participantes
ajustaram suas expectativas e relataram a redugdo do uso de cigarros convencionais como um “sucesso”;
outros usam os cigarros eletrénicos de forma dual para escapar de regulamentagées que proibam o uso de
cigarros convencionais em ambientes fechados; alguns utilizam por questdes financeiras “eu ndo desejei
gastar 40 ddlares por semana” (relato) e outros para fugir do estigma social aliado ao uso de cigarros
convencionais.®"

Estudo realizado na Nova Zelandia, com base na pesquisa 2016 Health and Lifestyles Survey (HLS),
concluiu que a maior parte dos usuarios de cigarros eletronicos (ENDS) fazem uso de cigarros combustiveis
(63,9%). Os usuarios de 45 anos ou mais foram 2 vezes mais propensos ao uso dual do que os de 15 a 34
anos. i

Estudo realizado com estudantes Sul-coreanos de 13 a 18 anos demonstrou que, daqueles que ja
usaram produtos de tabaco aquecido, 81,3% eram usuarios triplos: cigarros convencionais, eletronicos e
produtos de tabaco aquecido. Com relacdo a propensdo a parar de fumar, o estudo aponta que usudrios
correntes de cigarros convencionais que ja usaram cigarros eletrénicos e produtos de tabaco aquecido, ou
que sejam usudrios correntes de cigarros eletrénicos se apresentaram mais propensos a tentar parar de
fumar, entretanto, foram poucos que conseguiram.®"

Estudo realizado no Jap3o relata que 72% de usuarios de produtos de tabaco aquecido/cigarros
eletrénicos também utilizam cigarros combustiveis de forma concomitante. O estudo também aponta que
n3o ha evidéncias de que produtos de tabaco aquecido, como 0 iQOS, desempenham papel na cessagio.*V

Em um estudo que analisou os dados do inquérito ITC no Japdao, uma pesquisa com
representatividade nacional, é relatado que 67,8% dos usudrios de produtos de tabaco aquecido, sendo
aproximadamente 2/3 usuarios de iQOS, também usam cigarros convencionais. O estudo relata também
que 25% dos usuarios de produtos de tabaco aquecido eram ex-fumantes e que 1% nunca havia fumado.®"
N3do ha descricdo no estudo se os individuos ex-fumantes (que pararam de usar cigarros convencionais)
tinham deixado o cigarro antes ou depois de iniciarem o uso dos produtos de tabaco aquecido.

Conforme informacgdes das pesquisas STS e ASH-A, na Inglaterra, respectivamente de 2010/2012 a
2020, o numero de usuarios correntes de cigarros eletronicos que usam cigarros convencionais caiu ao
longo dos anos, estando atualmente em 50% aproximadamente (uso dual). Houve aumento no nimero de
usudrios de cigarros eletronicos de forma corrente, que sdo ex-fumantes. Os estudos ndo mostram se houve
abandono do cigarro convencional a partir do inicio do uso de cigarro eletronico (migracdo) ou se houve um
retorno ao uso de nicotina, por ex-fumantes que passaram a usar cigarros eletrénicos de forma corrente
(recaida ao consumo de nicotina).

Conforme relatério do Public Health England (PHE) 2021, a propor¢do de usudrios de cigarros
eletronicos que também fazem uso de cigarros convencionais, desde 2012, caiu de 74% para 38% (ASH-
Adult) e de 92% para 51% (STS Survey), nestas duas pesquisas. Entre os ex-fumantes que pararam de fumar
ha mais tempo, houve um decréscimo do uso de terapias de reposi¢do de nicotina (NRT) e um aumento da
proporc¢do de uso de cigarros eletronicos entre 2013 e 2020. Este relatdério também demonstra um aumento
da propor¢do de usuarios de cigarros eletrdnicos por mais de 3 anos, de 23,7% (2018) para 39,2% (2020).°i

Promocao, publicidade e propaganda

De acordo com os dados apresentados pela Pesquisa Nacional de Satde — PNS 2013V 28,7% da
populacdo brasileira se encontra exposta a midia pré-tabaco, com o destaque para a Regido Sul do pais,
onde 36% da populagdo encontrava-se exposta em 2013. E importante destacar que a Lei n2 12.546/2011
alterou o texto da Lei n? 9.294/96%', proibindo qualquer forma de propaganda de produtos fumigenos,
excetuando apenas a exposicdo dos proprios produtos nos pontos de venda. Quase 30% da populagdo
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brasileira ainda se encontrava exposta as propagandas de produtos fumigenos em 2013, o que demonstra a
falta de cumprimento da legislacdo.®

Com relagdo aos produtos convencionais de tabaco, em 2020 foi publicado um estudo® que
demonstrou a correspondéncia entre o valor gasto pela industria do tabaco (IT) com marketing proibido® de
seus produtos e o valor gasto pelo governo brasileiro com os problemas de saude decorrentes do uso dos
produtos de tabaco. O estudo conclui que para cada centavo gasto pela IT com marketing o governo
brasileiro gasta 1,93 vezes o valor com a saude, ou seja, quase o dobro.

Apesar de estas informagdes ndo serem relativas aos DEF, pois sdo proibidos no Brasil, demonstram
a pratica ilegal destas empresas, que descumprem as determinac¢des existentes ha anos para os produtos
convencionais. Diante destas praticas, é necessdrio refletir sobre quais seriam as a¢es da IT caso os DEF
estivessem permitidos no pais.

Estratégias promocionais

Midia impressa e eletrénica no Brasil

Causas:

e Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;
As acbes promocionais da IT visam induzir a uma percepg¢do de auséncia ou redugdo de riscos;
Ndo ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficicia para o uso terapéutico (cessac¢ao);
Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alegacGes de redugdo de danos
(individuais e coletivos).

Consequéncias:
e Usuadrios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos;
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais).

A divulgacdo de dispositivos eletronicos em midia impressa e eletrénica tem sido uma das estratégias
da industria do tabaco para divulgar e promover os seus produtos. Tal fato ocorre internacionalmente e tem
sido documentado por pesquisadores. Artigo publicado pela Universidade de Stanford descreve as
estratégias de promoc3o para o produto JUUL nos primeiros 3 anos de sua comercializacdo.”" Dentre os meios
de comunicacgdo utilizados foram identificadas propagandas em jornais e revistas, além de vasta divulgacdo
em midias eletronicas.

Seguem algumas estratégias promocionais observadas para os produtos de tabaco aquecido,
ocorridas em midia impressa e eletrénica no Brasil.Em 2019, a empresa PMI, por meio de matérias pagas
divulgadas no Jornal “Folha de Sdo Paulo” efetuou propaganda de seu produto de tabaco aquecido, o IQOS.
As publicagdes continham informagdes de que o produto apresentava risco, mas que este era menor do
que o cigarro convencional, sem que isso tenha sido comprovado pelas evidéncias cientificas. Conforme
posicionamento da OMS e da prépria FDA (2020), agéncia Americana que permitiu recentemente a
comercializagdo destes produtos com a alegac¢do de exposicdo reduzida as substancias tdxicas, a exposigao
reduzida nao se caracteriza em risco reduzido.

Em matéria divulgada no Dia Mundial sem Tabaco de 2019, a empresa PMI promoveu indiretamente
seus produtos e apresentou informagdes inveridicas de que o assunto (DEF) ndo estava sequer sendo

3 Datasus: http://tabnet.datasus.qov.br/cgi/tabcgi.exe?pns/pnspf.def.
37 No Brasil, de acordo com o art. 3° da Lei 9294/96 (Redacéo dada pela Lei n® 12.546, de 2011) é proibida a
propaganda de produtos fumigenos, exceto a exposi¢ao do produto nos pontos de venda.
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discutido no Brasil, mesmo tendo havido um Painel cientifico promovido pela Anvisa sobre o tema em 2018.
A PMI alegou também que os cigarros eletronicos, incluindo os de tabaco aquecido, seriam melhores
alternativas ao cigarro convencional, sem que isto tenha sido comprovado cientificamente, conforme
apontam as evidéncias descritas neste AlIR.

A referida empresa mencionou também 48 paises, com a alegagao de que estes estavam oferecendo
alternativas mais tecnoldgicas aos fumantes, levando o leitor a entender que estes produtos estavam
sendo comercializados naqueles paises como estratégias para parar de fumar. A Inglaterra formalmente
indica os cigarros eletronicos como ferramenta para a cessa¢do dos cigarros convencionais, entretanto, ndo
menciona os produtos de tabaco aquecido, especificamente. Para que houvesse a verificacdo desta
indicacdo em outros paises, seria necessario que a empresa 0s mencionasse nominalmente. Segue a
publicacdo da PMI na Folha de Sao Paulo:
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Figura 5 — Publicacdo de conteudo patrocinado pela Philip Morris Brasil na Fq[ride Sao Paulo
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Importante destacar que a Lei n2 9.294/96 n3o permite qualquer propaganda de produtos fumigenos,
exceto pela exposi¢cdo do produto nos pontos de venda; que a RDC n2 15/2003¢ detalha em seu art 1° o
conceito de propaganda para fins de cumprimento da referida Lei; que o Decreto n2 5.658/2006 determina
a proibicdo total de toda forma de publicidade, promogdo e patrocinio do tabaco e que a RDC n2 46/2009
também proibe expressamente a propaganda de DEF no Brasil.

Além das divulgac¢des deste produto no Jornal Folha de Sdo Paulo (versGes impressa e digital) e da
criagcdo do site www.precisamosfalar.com.br, houve evidéncias de divulgacdo do produto em outros sites,
sendo um da empresa Philip Morris Brasil (PMB), outro com conteldo patrocinado e alguns com replicagdo
da propaganda por terceiros [https://www.vaporaqui.net/dia-mundial-sem-tabaco-campanha-philip-
morris-precisamos-falar; www.pmi.com/markets/brazil/pt/science-and-innovation;
https:/www.estudio.folha.uol.com.br/precisamosfalar (conteudo patrocinado) e
www.propmark.com.br/anunciantes/philip-morris-propoe-debate-sobre-alternativas-melhores-que-o-

cigarro].
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Diante disso, é fato que existem recorrentes descumprimentos da Legislacdo e de demais normativas
Brasileiras pela empresa. Mesmo que estes produtos estivessem aprovados no Brasil, tais divulgacdes
continuariam a descumprir o previsto nas citadas leis e normas.

Foundation for a Smoke free world

Causas:
e As agOes promocionais da IT visam induzir a uma percepc¢ao de auséncia ou redugao de riscos;
e AT promove a liberagdo de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente
para sustentar essa posicdo;
o O referencial histérico indica eventos de interferéncia da IT sobre dados cientificos.

Consequéncias:
e Aumento da prevaléncia de doengas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
e Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Em 2017 foi criada a Foundation for a Smoke Free World, que se intitula como uma organizacao
independente, sem fins lucrativos e comprometida em reduzir doencas e mortes causadas pelo fumo. As
acoes sao focadas em discussdes de reducdo de danos relacionadas aos novos produtos de tabaco.

Entretanto, apesar de se declarar independente, a Fundagdo recebe financiamento anual de 80
milhdes de délares da empresa PMI, desde 2018, com a previsdo de que se estenda por 12 anos.* Para
uma Fundagdo que se declara independente, o financiamento de atividades realizado pela industria do
tabaco, representa um potencial conflito de interesse.

Em 2017, a OMS se posicionou quanto a esta Funda¢do e a relagdo com a empresa PMI. Em
Assembleia Geral a OMS reconheceu a existéncia de fundamental conflito de interesse entre a industria
do tabaco e a saude publica e o0 ndo engajamento com esta industria e organiza¢6es nao governamentais
que representem seus interesses.“"

A Declaracdo da OMS também menciona a obriga¢ao dos paises membros da Conveng¢do Quadro
para o Controle do Tabaco quanto ao cumprimento do art. 5.3 e a ndo aceitacdo de auxilios da IT ou
daqueles que trabalham por seus interesses.

A OMS reforca as medidas eficientes para o controle do tabagismo, previstas na Convenc¢do Quadro
e aponta que ha diversas questdes ndo respondidas quanto aos produtos que sdo promovidos como
alternativas menos danosas. Reforga também que as pesquisas em torno destes produtos sejam realizadas
sem o financiamento da IT. Por fim, a OMS informa que nao sera parceira desta Fundagdo e que os Governos
também ndo devem fazer parcerias com esta Organizacdo.

O apoio financeiro direto ou indireto a grupos de representatividade social também pode ser
observado como pratica da industria do tabaco. No Brasil, a THR Brasil (Tobacco Harm Reduction Brasil)39,
ONG que propaga os DEF como sendo produtos de danos reduzidos (alegagdo ndo comprovada pela ciéncia),
e que participou de uma das audiéncias publicas realizada pela Anvisa em 2019, é filiada a International
Network of Nicotine Consumer Organisations (INNCO), organizagdo que por sua vez é financiada pela Smoke
Free World, Fundagao financiada pela PMI. 40 Ta) filiagdo, mesmo que ndo haja a comprovag¢dao de
recebimento de recursos de forma direta, ja demonstra um possivel conflito de interesse.

Marketing durante a Pandemia de Covid-19

38 FSFW — Funding: https://www.smokefreeworld.org/our-vision/funding/, acessado em 24/05/2021.
3 THR Brasil: https://thrbrasil.org/, acessado em 24/05/2021.
40 INNCO: https://innco.org/, acessado em 24/05/2021.
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Causas:
e  Marketing da IT para uma maior aceitacao dos DEF;
Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
N3o ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficacia para o uso terapéutico (cessacao);
Usuadrios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos;
Histérico de manipulagdo de dados cientificos pela IT;
e AT promove a liberacdo de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente
para sustentar essa posicdo.

Consequéncias:
e Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
e Aumento da prevaléncia de doencgas (danos imunolégicos, pulmonares e cardiacos);
o Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Com o advento da Pandemia de COVID-19 a Industria do Tabaco adequou suas estratégias de
marketing para impulsionar o comércio eletronicos dos DEF. Delivery, propagandas, promocdes e brindes
foram utilizados para estimular as vendas.

Pesquisadores da universidade de Stanford publicaram um artigo, onde relatam a verificacdo de mais
de 300 promogdes (imagens e posts) de cigarros eletronicos relacionados a COVID-19. De acordo com o
artigo, as imagens foram relativas a 21 marcas de cigarros eletrénicos e 41 lojas online que vendem varias
marcas. Entre as estratégias estdo: o recebimento de brindes ao comprar um dispositivo eletrénico; a
alegacdo de que os produtos sdo descontaminados; descontos; sistemas de delivery, inclusive com mascaras
faciais personalizadas do produto de tabaco aquecido glo (BAT); uso para relaxamento e ansiedade durante
a pandemia de COVID-19, dentre outras.®"

Também durante a pandemia de COVID-19, pesquisadores analisaram 33.890 tweets relativos a
Covid-19 e fumo, dentre eles estdo publicacGes de usuarios casuais e da industria do tabaco (IT). A coleta foi
realizada de 1 de janeiro a 1 de maio de 2020, com analise realizada por meio de aplicativo especifico.
Segundo os autores, até margo/2020, muitas rea¢Bes foram negativas, entretanto, em abril, com a
publicagdo de um estudo preliminar, sem revisao por pares, alegando beneficios do tabaco relativos a
Covid-19, houve modificagdo na percepgao dos usudrios, tornando-as menos negativas. Os autores
mencionam controvérsias neste artigo, que também foram apontadas em Nota Técnica publicada pelo INCA.
41 com relagdo aos tweets da industria do tabaco, aproximadamente 38% mencionaram os esfor¢os da IT na
busca por uma vacina contra a Covid-19 e dois mencionaram a informag¢ao do FDA de que nao havia
evidéncias de aumento dos riscos a Covid-19 em usudrios de cigarros eletronicos. Os autores concluem que
as a¢des da industria do tabaco nas redes sociais devem ser monitoradas.®"

Em fevereiro de 2021 na Cidade do México, a PMI, em parceira com o artista Alfredo Blasquez, langou
painel artistico feito com isqueiros para comemorar as 30.000 pessoas que deixaram de fumar
(aparentemente cigarros convencionais) para usarem o iQOS. Na matéria sobre o painel, publicada em site
de relagGes publicas42, n3o ha evidéncia que comprove a alegagdo feita. E possivel perceber o apelo
socioambiental da campanha, por envolver apoio as familias que vivem em condi¢cdes de pobreza naquele

41 Nota do INCA sobre estudo francés que levantou a hipdtese de que a nicotina poderia ter papel protetor na COVID-
19: https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document/nota-inca_sobre estudo efeito protetor-
nicotina-covid-19 versao final 0.pdf, acessado em 24/05/2021.

2 https://www.prnewswire.com/news-releases/encendedores-se-convierten-en-arte-para-celebrar-a-mexicanos-que-
han-dejado-el-cigarro-827653202.html, acesso em 05/03/2021.
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pais. Estratégias que envolvem melhoria da imagem por meio de ac¢des de responsabilidade social sdo
descritas em relatérios da OMS, como descrito no capitulo “Organizacdo Mundial da Saude” deste AIR.

No Instagram do artista é possivel ver detalhes do painel (@alfredoblasquez):

o alfredoblasquez » Seguir

o alfredoblasquez Instalacién

compuesta por encendedores
recuperados antes de ser desechados
por quedar inservibles y del tiradero de
Escalerillas en Chimalhuacan, donde
viven alrededor de mil familias quienes
participaron en la recoleccion,
desarmado y eliminacién de gas liquido
en su interior, recibiendo un donativo
como parte de un proyecto en
beneficio de su educacion y servicios

NERIIN), (et e A e g e

Qv N

Curtido por blasquezcecilia e
outras 288 pessoas

10 DE FEVEREIRO

@ Adicione um comentario...

Influenciador digital mexicano seguido por 1,7 milhdes de pessoas também utilizando a
#eligeelcambio:
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memelasdeorizaba * Seguir

Por un 2021 con menos humo vy
menOS mal allento a memelasdeorizaba Etigueta a

amig@ la chimenea #EligeelCambio
HIQOSMX

18 sem

@

. santiagogarciaiz o
@memoherrerald

18 sem Responder

AWV N

Curtido por guadvenegas e
outras 13.327 pessoas

27 DEOUTUBRO DE 2020

@ Adicione um comentario...

Na Ucrania, uma matéria investigativa publicada no site do Kyiv Post*® em 25/05/2020 detalha as
estratégias da PMI para a melhoria de sua imagem durante a pandemia por meio de doag¢des para o
combate a Covid-19. Além de estratégias de promogao de seus produtos durante o periodo de quarentena,
com descontos promocionais, entregas por meio de delivery, uso de influenciadores sociais locais, dentre
outras. Dentre as estratégias também é mencionado o lobby para combater o aumento de impostos naquele
pais.

A matéria supracitada é parte de uma investigacdo mais ampla das estratégias da PMI para promover
seus produtos em diversos paises. O relatério completo pode ser acessado em
https://www.occrp.org/en/loosetobacco/blowing-unsmoke/:

E possivel citar outro exemplo, também no México, onde a empresa BAT utiliza o Instagram para
constantes promocoes do produto Vype. Em postagem realizada em 08/01/2021 é possivel verificar que o
pedido e entrega pode ser realizado por meio do aplicativo (App) Rappi, utilizando o aparelho celular:

@ govypemx © » Seqguindo

@ | gavypemx @ FEvolCionarAvype es
\W9/  escoger & mejor momento del dia para
disfrutar de un #vapeo Unico con
#Vype wePod
Puedes sumarte a I3 evolucion en tu
celular a través de Rappl

Producto exciusivo para mayores de

edad. Cortiene nicotina, una sustancia
muy adictiva

)/ — PUEDES
mn m nm remi_cullenl! Para cuarclo sacan
mas sabores para el epod.
ENERGIA Y EL -
I smn Jsem 2curtidas Resoonder

oQv W

@ Curtdo por yOrsh e outras 263 pessoas

Evolucionari

@ Adicione um comentitic

Outra postagem com mensagem positiva, em 03/03/2021, faz alusdo ao distanciamento social
causado pela pandemia de Covid-19:

4 https://www.kyivpost.com/ukraine-politics/investigation-philip-morris-whitewashes-reputation-with-covid-19-aid-
while-promoting-smoking.html?cn-reloaded=1
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O, ypnwerkiwide © + Sequinds

ie

A empresa BAT, com seu produto de tabaco aquecido da marca glo, também divulgou informagdes

sobre delivery em momento de pandemia:

. glo_italia ©@ » Seguindo o

glo_italia @ #RestaAcasa ma continua
a fare shopping su discovergio.it: la
spedizione & gratuita su qualungue

H#TODAYIWILL

49 som

oQv W

Curtido por diegoramosnavas e
outras 61 pessoas

#RestaAcasa. 55 5k AR e e

frodotto destinato esclusivamente a fumatorn adult

@ Adiglone LM comentario

vypoworidwice 6 « Sequindo et

@  vype wondwide @ Hopefuly we wil be @  vype worldwide @ Hooeluly we wil be
Y% sbe 13 ciote the dlatance again 200, Y% able to ciose the distance again soon.
#2020vs2021 emarch Mlookback #2020vs2021 #march Fookack
Heounzdawn Peynechargnbeyand Heounidawn #eypachapebeyand
Svyoe Sunpe #eype #ope
14 '
eaQv W oQv W
+ Curudo por vuse.nowzosiond & + CUrteo por vuse. newzaaland ¢
cutrss 174 pessons outrae 174 pesscas

© sasossum cononta
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Marketing

Causas:
e  Marketing da IT para uma maior aceitacao dos DEF;

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

Criagdo de termos que desvinculem os DEF de outros produtos;

As acbes promocionais da IT visam induzir a uma percep¢ado de auséncia ou redugdo de riscos;

Presenca de aditivos de aroma e sabor agradaveis, que causam maior atratividade e menor

percepgdo de risco;

Produtos tecnoldgicos e atrativos para criancas e adolescentes;

e Experiéncias internacionais demonstram risco individual e coletivo, com aumento expressivo
do uso por criangas e adolescentes;

e Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alega¢oes de reducdo de danos
(individuais e coletivos);

e N3ao ha estudos conclusivos sobre seguranca e eficacia para o uso terapéutico (cessacado);

e Dependéncia, devido a presenga de nicotina, em especial dos sais de nicotina e de altas
concentragoes;

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

Consequéncias:
e Epidemia de uso;
Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;
Aumento da prevaléncia de doencas (danos imunoldgicos, pulmonares e cardiacos);
Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Os dispositivos eletronicos para fumar tém sido promovidos e vendidos com uma agressiva estratégia
de marketing, que pode ser observada como estratégia global das grandes empresas de tabaco, reproduzidas
em diversos paises. Eventos glamorosos, patrocinios de esportistas, lojas atrativas, promogGes, eventos
culturais, shows, viagens, dentre outras estratégias, podem ser observadas de forma global. Alguns estdo
mencionados ao longo do texto deste relatério e outros foram disponibilizados no Anexo Il, onde é possivel
visualizar de forma mais amplas tais estratégias promocionais.

A OMS, em seu relatério de monitoramento do mercado global dos produtos de tabaco aquecido®,
descreve estratégias adotadas pela industria do tabaco para atrair consumidores e aumentar as vendas de
seus produtos, s3o elas: a alegacao, ndo comprovada cientificamente, de que tratam-se de produtos de risco
reduzido; o desenho de produtos atrativos tendo em foco a imagem social do usudrio, com diferentes cores,
edi¢bes limitadas, odor reduzido, baterias de rdpido carregamento, dentre outros; abertura de lojas
exclusivas para venda e demonstragées, bem como venda destes produtos pela internet; utilizacdo da
estratégia de venda “isca e anzol”, onde os equipamentos sdo normalmente vendidos com descontos, e o
valor atrelado a compra dos refis; utilizacdo das midias digitais, embaixadores e comunidades para a
promocdo das marcas; propaganda destes novos produtos como alternativas mais limpas em comparagao
com os cigarros tradicionais e consecutiva tentativa de mudanga da imagem destas empresas.

Na China, estudoVi demonstrou o apelo de marketing das empresas que comercializam cigarros
eletronicos, principalmente pela internet. No maior site de e-commerce da China sdo vendidos 10.000
cigarros eletronicos mensalmente. As paginas de venda destes produtos alegam que sdo mais saudaveis

4 WHO - Heated tobacco products (HTPs) market monitoring information sheet:
https://www.who.int/tobacco/publications/prod _requlation/htps-marketing-monitoring/en/, acessado em 24/05/2021.
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que os cigarros convencionais; que podem auxiliar fumantes a pararem de fumar; que possuem muitos
sabores; que cigarros eletronicos sao permitidos em areas onde é proibido fumar; que sdo isentos de
substancias tdxicas, que poderiam melhorar o status social dos usuarios, dentre outras.

Este estudo também afirma que os cigarros eletronicos sao direcionados ao publico jovem, pois sdo
vendidos com acessodrios atrativos, muitos aditivos, como itens de moda usados por celebridades,
promovem concursos e contratam mulheres atraentes para o aumento das vendas.

A PMI possui estratégias globais de marketing e promogao de seu produto de tabaco aquecido —
IQOS. Em relatério publicado, em 02/2020, a Universidade de Stanford (EUA) divulga as estratégias da
empresa que promovem os seus produtos por diversos meios, dentre eles, o uso de influenciadores digitais,
a promogcao de eventos, a propaganda agressiva a jovens, mulheres, dentre outros publicos, incluindo o
envio de emails aos consumidores, a veiculagdo de informag¢6es nao autorizadas sobre risco reduzido,
etc.clviii

No Japdo, um estudo®* demonstrou que a propaganda do produto iQOS em um programa popular de
TV do pais promoveu um aumento na procura e no uso do produto, além de evidenciar o aumento das
pesquisas na internet (Google), uma semana apds o programa de TV.

Graéfico 10 - Volume de pesquisas na internet relativas ao produto iQOS, apds programa de TV
1QOS was introduced in a popular
) TV programme, Ame-talk,
R:é%hve search volume broadcasted on 28 April 2016.
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Fonte: Fig 1: Tabuchi T, Gallus S, Shinozaki T, et al. Tob Control 2018;27:e25—-e33
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O estudo revelou que o grupo de pessoas que usa iQOS e que assistiu ao programa de TV (10,3%) é
aproximadamente 3,8 vezes maior em compara¢do com as pessoas que utilizam o produto e ndo foram
expostas a este marketing (2,7%).

Pesquisadores analisaram a exposi¢cdo de jovens adultos (18 a 24 anos) as imagens e ao uso de
cigarros eletronicos em clips musicais e o uso destes produtos. Participaram da pesquisa 1.280 jovens,
residentes da Califérnia (EUA). Participantes expostos a estas estratégias tiveram mais chance de relatar o
uso do produto durante a vida (OR 2,81) e nos ultimos 30 dias (OR 3,64) do que aqueles ndao expostos. O
maior nivel de exposi¢do também foi determinante para a maior chance de uso dos dispositivos quando
comparados aquelas pessoas menos expostas (uso na vida— OR 1,13 e nos ultimos 30 dias - OR 1,20). Outra
constatacdo, entre os participantes expostos, foi a de que individuos com menos de 21 anos tiveram mais
chances de relatarem o uso de cigarros eletrénicos durante a vida (OR 4,68) do que os maiores de 21 anos.
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Os pesquisadores concluem que as restricoes a este tipo de marketing podem auxiliar na minimizagao do
risco de uso destes produtos por adultos jovens.

A Universidade de Stanford mantém um repositério online com diversas evidéncias de marketing
relativas a DEF.*® Com relacdo as estratégias da PMI frente ao produto 1QOS, objeto do referido estudo,
estdo catalogadas mais de 3.500 imagens e 120 videos. Também ha mais de 1000 imagens promocionais de
outros produtos de tabaco aquecido, como o glo (BAT), Ploom (JTI) e Pax (Pax Labs). Seguem alguns exemplos
dos conteldos disponiveis:

mysmok

Premier Eclipse

GIVE YOURLIFE
FLAOUE

Green Smoke, Nu Mark LLC
(65 images) (BT Images) a (639 images) (100 images)

Vuse, R.J. Reynolds Mark Ten, Alfria Blu, Imperial Tobacco

THE MOST TRUSTED RRAND

LOGIC

PREMIUM - - \ WP

ELECTRONIC CIGARETTES

Legic, Logic Inc.
_(57 ima_gr_;\s}

My
Y

Ploom, JTI
j27 Imagns)

SkyCig, Lorillard
(_28 images_}_

IQOS, Revo
(_3'.-' imago;_]_

Vype, BAT
_{50 imaggs_)

E-Lites, JTI
(15 images_)

45 Stanford: http://tobacco.stanford.edu/tobacco main/index.php. Acessado em 12/07/2021.
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glo_ru The race for the main prizes is in
full swing, but there is still time to try our
hand, because the contest from glo ™ and
the McLaren racing team has been
extended until September 1, 2019!

Invite as many friends as possible * and
win a trip 1¢ Sochi for two

Winners receive

« Two tickets for a bright racing event in
Sochi with the McLaoren racing team for 3
days (from 09/ 012 to 09/28/2019)
« Two-person tickets Moscow-Sochi
Moscow

+» Hotel accommaodation for the dates of
the trip

« Transfer from Sochi Airport and back

Find out the details of the competition in
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Além destas estratégias de marketing por meio de redes sociais, é possivel visualizar promocdes para
pessoas que desejem iniciar o uso do produto Ploom. Como exemplo, citamos a informagao contida no site
da marca no Reino Unido, onde a pessoa interessada pode se cadastrar para receber o dispositivo
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eletronico e uma embalagem de refil com o sabor de sua preferéncia por 10 libras. Ao final de 21 dias a
pessoa por ficar com o aparelho ou devolvé-lo.*®

21-DAY TRIA

Start your trial
today - for only £1

Vype (atual Vuse)

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

LET'S GET SOCIAL FoLLowuson @ f O ¥

Weicome te VYPE, an online vape shop serving up a wide range of Qur mission s to provide you with high-quality vape products
vaE vaping praducts and e-liquid Mavours nave been created and tested by scientists and flavour experty. . Live Chat

Foi observada estratégia semelhante da empresa BAT com relagdo a marca glo, produto de tabaco
aquecido. Por meio do site oficial da marca é possivel verificar em diversos paises o apelo ao publico jovem,

46 Site Ploom UK: https://www.ploom.co.uk/21-day-trial/, acessado em 17/05/2021.
47 lype:https://www.govype.com/gb/en/. Acessado em 05/03/2021.
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promocoes, delivery, patrocinio de eventos, uso de artistas e influenciadores digitais para a promocdo da
marca, dentre outras.*® Seguem alguns exemplos de paises como Roménia, Italia, Egito e Alemanha:

mu:.t 5 : ) : \ 2 y omat P { " o s
LEF'SDISCOVER : ‘ .
TOGETHER ' .

THE EXCITING TANTE POSSIBILITA & A,
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&more
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&more

Hoi oniine 38 verl cum oratd 2071 din perpectivg fun
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it maw conl wmakees piet manmal

Do e
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JUUL

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

O produto JUUL contém sais de nicotina, o que possibilita uma inalagdo mais profunda do produto,
devido a uma menor irritagdo das vias aéreas, o que pode gerar mais facilidade na iniciagdo ao uso da
nicotina.*
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Thursday, June 4th | 7-11PM | New York City

8 glo: https://www.discoverglo.com/. Acessado em 12/07/2021.

4 Surgeon General’s Advisory on E-cigarette Use Among Youth: https:/e-
cigarettes.surgeongeneral.gov/documents/surgeon-generals-advisory-on-e-cigarette-use-among-youth-2018.pdf, acesso
em 25/06/2021.
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A empresa utilizou-se de influenciadores digitais e uma propaganda massiva destinada ao publico
jovem, utilizando redes sociais, hastags, promoc¢do de eventos, dentre outras estratégias. Segundo o
Observatério da Universidade de Stanford, somente entre junho e dezembro de 2015 a empresa organizou
25 eventos nos EUA (nos metros de NYC e Los Angeles, em Las Vegas, dentre outros), com displays atrativos,
bebida, musica e distribuicdo de amostras gratis, promovendo a interacdo social, principalmente com a
presenca de influenciadores digitais.>°

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

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

Descumprimento da proibicdo de venda a menores

Causa:
e \Venda indevida de DEF a menores de 18 anos.

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

%0 Stanford: http://tobacco.stanford.edu/tobacco _main/subtheme_pods.php?token=fm_pods_mt068.php, acessado em
12/06/2021.

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

52 CBS News - Juul told a 9th grade class their products were "totally safe," according to teens' testimony
https://www.chsnews.com/news/juul-came-to-a-9th-grade-classroom-and-told-teens-their-products-were-totally-safe-
according-to-teens-testimonies/, acessado e 16/06/2021.
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A proibicdo da venda de produtos de tabaco a menores de idade é estabelecida por varios
instrumentos legais e infralegais, dentre eles: Lei n2 9.294/96, Decreto n2 2.018/96; Lei n® 8.069/90 (Estatuto
da Crianca e Adolescente) RDC n2 195/17 e RDC n2 213/18. Além disso, a mensagem de proibi¢do deve estar
impressa nas embalagens dos produtos fumigenos e nos pontos de venda.

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

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

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

Em 2021, a empresa fabricante do produto JUUL firmou acordo de 40 milhGes de ddélares com o
Estado da Carolina do Norte (EUA), relativo a uma a¢do movida contra a empresa pela venda de seus
produtos a menores de idade. Além do pagamento, a empresa serd obrigada a modificar o quantitativo de
produtos vendido pela Internet, limitando a quantidade de equipamentos e refis, por comprador; fica
proibida de vender refis com aditivos (sem a aprovacdo do FDA); deve abandonar estratégias de marketing
para jovens; sendo proibida de financiar eventos e concertos, utilizar pessoas de menos de 35 anos em
propagandas, usar outdoor préximo a escolas e fazer alegaces de que seus produtos sdo mais seguros ou
melhores que cigarros.>?

Midias Sociais

Causas:

e Marketing da IT para uma maior aceitacao dos DEF;
Criagdo de termos que desvinculem os DEF de outros produtos de tabaco;
Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
As agdes promocionais da IT visam induzir a uma percepg¢do de auséncia ou redugdo de riscos;
Usuadrios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos.

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

53 Attorney General Stein Reaches Agreement with JUUL for $40 Million and Drastic Business Changes:
https://ncdoj.gov/attorney-general-stein-reaches-agreement-with-juul-for-40-million-and-drastic-business-changes/.
Acessado em 12/07/2021.
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O uso das midias sociais na internet, tais como Facebook, Instagram, Twitter, Youtube, seja por meio
de influenciadores ou por iniciativa direta das préprias empresas, tem sido um meio utilizado para a
promocado dos dispositivos eletrénicos para fumar, principalmente para o publico jovem.

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

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

Estudo monitorou o uso de hashtags relacionadas ao produto JUUL, no Instagram, de 01/03 a
15/05/2018 i Qs resultados demonstraram 14.838 posts relevantes, de 5.201 usudrios Unicos.
Aproximadamente metade dos posts tinham contetidos destinados a jovens ou estilo de vida. Mais de 1/3
foram postagens promocionais e apresentavam vinculo com alguma conta comercial. Apenas 11%
continham informacdes sobre a nicotina e a dependéncia a substancia, mas eram relacionados a “memes”,
sabores, efeitos, etc. Um dos exemplos, usando um personagem de desenho animado, relacionava a
dependéncia a nicotina a “dependéncia” a Netflix, chocolates e livros:

when you're buzzin hard 'Just P— episode" N [T F [ | X

"Just one more page"

~||"Just one more piece" '
' 4

*|ust one more hit bro pls" g

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

54 Reportagem que menciona a Carta das Instituicdes: https://www.reuters.com/article/us-philipmorris-ecigs-
socialmedia-idUSKCN1SS1FX
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Em 05/10/2020, uma pesquisa utilizando a #JUULgang retornou a seguinte postagem. Onde se
demonstra a sofisticacdo de um restaurante como um lugar onde as pessoas “poderiam” utilizar o JUUL.
Também é possivel verificar as hashtags mais comuns no Instagram, relacionadas ao JUUL.
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some Juulong Tea «

e O § DN "R
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#juut Sjuuvapor #juulpods #juuling b oo

#vape fvapeporn ¥uligang
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Adicione um comentario

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

Causas:
e AT promove a liberagdo de DEFs junto aos governos sem que exista base cientifica suficiente
para sustentar essa posicdo;
Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
As a¢Oes promocionais da IT visam induzir a uma percepgao de auséncia ou redugdo de riscos;
Marketing da IT para uma maior aceitacdo dos DEF;
Histérico de manipulagdo de dados cientificos pela IT;
Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alegacées de reducao de danos
(individuais e coletivos)
e Usuarios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos.

Consequéncias:
e Aumento do consumo/uso do produto por criangas e adolescentes;

Conforme descreveremos a seguir, diversas publicacdes de organismos, observatdrios 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 redugdo do
tabagismo.

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

Artigo 5
Obrigagdes 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¢Go
nacional.

Em 2008 foi adotado, pelos paises parte da CQCT, o Guia para a Implementacdo do artigo 5.3 da
CQCT.“™i Tal documento, aprovado durante a Convencdo das Partes em sua terceira sessdo — COP3 (decis3o
CQCT/OMS/COP3(7), contém as diretrizes para a implementacdo do art. 5.3, bem como recomendacdes
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 Implementacédo da Conveng¢do Quadro (CONICQ). Seguem alguns trechos deste documento:

“(1) Aumentar a conscientizagdo 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 populagdo necessitam conhecer e estar conscientes da
interferéncia, passada e atual, da industria do tabaco na defini¢do e na implantacdo das
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tabaco.

politicas de satde publica de controle do tabaco. Tal interferéncia requer a¢do especifica para
o0 sucesso da implementacéo de toda a CQCT/OMS.

Recomendagdes

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 implementagcdo das politicas
publicas de saude para o controle do tabaco.

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

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

20. Na defini¢do e na implementagdo de politicas publicas de saude referentes ao controle
do tabaco, qualquer interagdo necessdria com a industria do tabaco deveria ser realizada
pelas Partes de tal modo a evitar a criagdo de qualquer percepgéo de uma real ou potencial
parceria, ou de cooperagdo resultante de, ou em fung¢do de tal interacdo. No caso de a
industria do tabaco engajar-se em qualquer conduta que possa criar tal percepg¢éo, as Partes
deveriam agir para prevenir ou corrigir essa percepgdo.

Recomendag¢des

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

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

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

21. A industria do tabaco ndo deveria ser um parceiro em nenhuma iniciativa ligada a
defini¢do ou a implementagdo de politicas publicas de satide, dado que os seus interesses
estdo em conflito direto com os objetivos da satde publica.
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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 cddigo de conduta
voluntdrio 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 colaboragdo 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, comissdo ou conselho que defina ou implemente politicas de
controle do tabaco ou de saude publica.”

(grifos nossos)

Convém esclarecer que o termo “lobby”, conforme a definicdo dada pela OCDE®**, indica as acdes
adotadas pela industria visando influenciar a legislacdo, 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 n3o 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 saude publica, conforme descrito
no Guia para a Implementac3o 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 ac3o frente ao controle do tabaco.™ Segue trecho de
apresentacdo do Vice-Presidente Global de Assuntos Regulatérios da PMI, em 1995

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

“nosso objetivo é ajudar a moldar ambientes regulatérios que permitam que nossos negécios
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 legislagdes, uso de “grupos de fachada”, judicializacdo e
criagdo de “espontaneo” apoio popular, etc. O documento descreve que os governos sao 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 irreconciliavel 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: criagdo de uma atitude positiva, expressdo da vontade de participar do processo de
criagdo das politicas e realizagao de pressdao. De acordo com os autores, foram avaliados documentos
obtidos por meio da lei de acesso a informacao e os resultados mostram que de 2006 a 2012 houve grande
interferéncia nas politicas de saude da Pol6nia. Cabe destacar a estratégia de ser parte do processo de criacao
de politicas, pois o estudo descreve que somente com o Ministério das Finangas, a IT realizou 30 reunides,
provendo relatdorios e sugestoes 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 relatdrio South East Asia Tobacco Industry Interference Index> que
descreve os diferentes tipos e intensidades de interferéncias da IT em nove paises asidticos, mensuradas por
meio de questionarios. Estratégias como interferéncias no desenvolvimento das politicas, lobby, formacado
de parcerias, vantagens, interagdes desnecessarias, 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 ndo possuem regulamentacdo, tendo sido apenas
taxados a partir de 2018, e a prevaléncia de uso por jovens é de 10,9%.

Em outra publicagdo do SEATCA, ha relatos de promogdo do produto iQOS em midias sociais; em
espagos promocionais criados para a sua divulgacdo; a promogdo por meio de influenciadores digitais e
embaixadores da marca; a adog¢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 Sdo Francisco (UCSF) publicou um documento
interno da PMI®®Vi 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 correlacdo
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

55 https://www.who.int/docs/default-source/searo/tobacco/south-east-asia-tobacco-control-alliance-
2019.pdf?sfvrsn=bflb72d6 2

% 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.
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normaliza¢dao 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, nao 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 comunicagao substancial destes produtos para adultos e o engajamento com o FDA, com politicos-
chave americanos e formadores de opinido para apoio ao conceito de redu¢ao de danos e com isso a
obtencao da aprovagdo 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
intencao de sufocar o crescimento destes produtos.

Apos a aprovagao da comercializagao do iQOS nos EUA como produto com emissées reduzidas, ndo
como risco reduzido, tal fato foi explorado pela PMI junto a érgaos reguladores de diversos paises, com o
objetivo de influenciar regulamentag¢6es sobre o tema. O levantamento foi realizado pelo Observatdrio
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 modificagdo de regulamentagdes a favor
do seu produto de tabaco aquecido, alegando por vezes se tratar de um produto de menor risco a saude. H3
evidéncias destas narrativas em pelo menos 11 paises: México, Honduras, Coldmbia, Uruguai, Argentina,
Hong Kong, Filipinas, Canadd, Coréia do Sul, Nigéria e Africa do Sul. Por meio do site é possivel verificar todas
as fontes utilizadas pelo Observatodrio.

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

This order authorizing the marketing of these modified risk tobacco products does not
mean FDA “approved” the products specified in Appendix A; therefore, you may not
make any express or implied statement or representation directed to consumers that
conveys, or misleads, or would mislead consumers into believing, among other things
that the modified risk tobacco products specified in Appendix A are “approved” by
FEDA (see Section 301(tt) of the FD&C Act). 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.®™V"

Tradugao Livre

Esta ordem autoriza a comercializagdo 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 representacdo 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
modificado especificados no Apéndice A sdo "aprovados" pelo FDA (ver Se¢do 301 (tt)
da Lei FD&C). Além disso, como esses produtos ndo foram autorizados na segdo 911
(g9) (1) (ordem de modificagdo de risco), vocé ndo pode comercializar esses produtos
com alegacdes de risco reduzido.

O Observatdrio 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); Austrélia (para derrubar a proibi¢do dos cigarros eletrénicos); Reino
Unido, via UKVIA (participagdo junto ao Parlamento) e no Canada (ajudou a criar a Canadian Vaping Trade
Association — VITA, organiza¢ao que defende tais produtos).58

57 https://tobaccotactics.org/wiki/pmi-iQOS-fda-mrtp-order/, acessado em 17/02/2021
%8 E_cigarettes: British American Tobacco: https://tobaccotactics.org/wiki/e-cigarettes-british-american-tobacco/,
acessado em 24/05/2021.
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O Secretariado da Convengdao-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 a¢cdes 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
Convenc¢do Quadro da OMS para monitoramento da interferéncia e estratégias da industria do tabaco e
auxilio no cumprimento do art. 5.3 da Convencdo. A intencdo foi o questionamento sobre a possibilidade de
conducdo de um estudo que mapeasse as diferentes estratégias da IT com relagdo aos DEF em nivel mundial.
Em resposta, o Centro informou nao ter os dados solicitados pela Anvisa, entretanto, enviou um recente
relatério elaborado pelo Asia Tobacco Control Alliance (SEATCA) em maio/2020 que trata da promogéo de e-
cig em paises asiaticos.

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

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

RERFIRPP - oYL §EER TR
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Display de DEF em Mianmar

O relatdrio aponta o uso de celebridades em midias sociais para a promog¢ao destes produtos, com
testemunhos, postagens, divulgacdo de lojas, etc. Foram observadas pdaginas de venda dos produtos 1QOS,
JUUL, glo no em sites e no Facebook em diversos paises da Asia, incluindo aqueles nos quais estes produtos
sao proibidos. Algumas destas pdaginas sdo operadas por influencers, segundo o relatério. Apenas para a
promocdo e venda do produto iQOS, o relatério identificou 29 paginas no Facebook. Pagina na Tailandia,
acessada em 01/09/2020:

% 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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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 eletrénicos de maior consumo global, aumentou sua
participacdo de 4% em 2015 para 26,2% em 2019, tornando-se uma das marcas mais vendidas.?° 0 produto
JUUL iniciou a sua comercializacdo nos paises asidticos 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
promogao, exposicao e venda destes produtos:

Photo 10: JUUL device and pods promoted in Indonesia " Photo 11: JUUL mall kiosk inthe Philippines ™

O relatdrio apresenta também as estratégias de organizagdo de féruns 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 elaboragao 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 organizagdo de féruns para a discussao sobre os produtos de tabaco aquecido, em 2017
a PMI patrocinou o “Férum mudanca de habitos e redu¢do de danos a satde”, promovido pela Folha de Sao

80 E-cigarettes: https://tobaccotactics.org/wiki/e-cigarettes/, acessado em 24/05/2021.
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Paulo. Uma das mesas conduziu a discussao sobe a redug¢ao de danos no uso do tabaco com a participagao

de pesquisadores convidados e do coordenador de comunicacgao cientifica da pmI.52

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 contribuicdes a
governos; intensificacdo das acBes de lobby;, promog¢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; interacbes 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 milhdes de ddlares para a revista cientifica
American Journal of Health Behavior, para a publicagdo de 11 artigos na edicdo 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 participagdo de pesquisadores que prestavam consultoria e/ou trabalhavam na empresa,
ou seja, com evidentes conflitos de interesse. 63 Segundo a matéria, 3 editores da revista pediram
afastamento, apds divulgacdo do ocorrido.

Ainda nesta mesma matéria o The New York Times apresenta dados dos valores gastos por empresas
de tabaco e de cigarros eletronicos em lobby. Os dados sdo monitorados e divulgados pela Organizacdo
Americana Center for Responsive Politics (opensecrets.org). Segundo a matéria e os dados obtidos por meio
deste Observatdrio, a empresa Juul Labs investiu 3,9 milhdes de délares 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 milhdes de ddlares em lobby.

Pareceres Externos sobre os DEF

Como estratégia de revisao e busca de evidéncias cientificas para a elaboragdo deste relatdrio de
AIR, isentas de conflito de interesse, a Anvisa solicitou a Instituicbes e pesquisadores externos,
independentes, a elaboragdo 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 solicitacdo 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.

81 Férum mudanca de habitos e reducéo de danos a satde
https://www?.folha.uol.com.br/seminariosfolha/2017/08/1907245-confira-a-programacao-completa-do-forum-sobre-
reducao-de-danos.shtml.

62 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.

83 Artigos publicados Am J Health Behav: https://ajhb.org/wp-

content/uploads/2021/04/AJHB_JUUL _Special_Issue.pdf, acessado em 12/07/2021.

64 Altria: https://www.altria.com/about-altria/our-companies?src=topnav. Acessado em 12/07/2021.
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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

InstituicOes

Pareceres

Johns Hopkins University

Cenario regulatério internacional para cigarros eletrénicos e produtos
de tabaco aquecido

Universidade da Califérnia em
Sao Francisco

DEF e reducdo de danos

Centers for Disease Control and
Prevention

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

Organizagdo Panamericana da
Saude

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

Centro de Estudos sobre Tabaco e
Saude

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

Universidade de S3o Paulo

Dispositivos Eletrénicos para fumar

Toxicidade associada as substancias contidas nos refis e nas emissdes
dos dispositivos eletrénicos para fumar

Riscos e impactos a salde associados ao uso dos Dispositivos
Eletrénicos 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 Eletronicos para Fumar (DEF)

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

Dispositivos Eletrénicos para Fumar — Cigarros de Tabaco Aquecido

% Seguranca, neste contexto, entende-se pelo risco minimo de ocasionar queimaduras, explosdes, incéndios, intoxicacdo
(proposital e acidental) bem como de ser utilizado de forma diferente do que no ato de fumar.
*A solicitacdo feita ndo pdde ser atendida pelo CDC uma vez que o mesmo deixou de ser centro colaborador da OPAS.
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Dispositivos Eletronicos para Fumar — Perfil Epidemioldgico (meta-
analise)

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

Instituicdes Internacionais
a) Johns Hopkins University (JHU)

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

Para um aprofundamento nas questdes regulatdrias internacionais, relativas aos Dispositivos
Eletrénicos 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 informac¢Bes do globaltobaccocontrol.org/e-
cigarette_policyscan, que monitora informacdes de 130 paises e andlise documental dos seguintes paises e
bloco econdmico: Canad3, Estados Unidos, Unido Européia e Nova Zelandia.

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

Com relagdo aos produtos de tabaco aquecido, o relatdrio aponta que 12 paises proibem tais
produtos, 46 regulam a venda/uso, 6 ndo regulam tais produtos e 9 ndo possuem regulamentacdes claras.
Ndo foram encontradas informacdes de 122 paises. De acordo com o documento, dos 46 paises, 18 proibem
ou restringem marketing e tem regras para notificagGes 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 Japao, sendo que neste pais o nimero saltou de 0,2% em 2015 para
11,3% em 2019 (aumento de 56 vezes no nimero usudrios). No Japdo os cigarros eletrénicos que contém
nicotina sao proibidos.

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

e (Canada: reconheceu que ha falta de evidéncias relativas aos efeitos de longo prazo dos cigarros
eletronicos e relatou a sua intengdo de estabelecer uma regulacao para prevenir a iniciacdo 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.

8 Aproximadamente 1 ano apds a publicacdo da normativa, o Health Canada conduziu inspe¢des no mercado e
localizou 80.000 produtos ndao 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
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e Unido Européia: a Tobacco Products Directive (TPD), adotada em 2001, teve sua revisao iniciada em
2011, para aimplementacdo da FCTC e atualizacdo do texto frente aos avangos do mercado, ciéncia,
etc. Os cigarros eletronicos foram um dos principais pontos a serem discutidos. As discussGes
relativas ao processo de revisdao foram conduzidas por 3 anos, concluindo-se com a inclusdo de regras
para a comercializacdo dos cigarros eletronicos. A RIA relata como estes produtos foram inicialmente
comercializados como produtos recreativos, de consumo e como alternativa aos cigarros, mas nao
como produtos de cessacdo, e também reconhece o crescente interesse da industria do tabaco
nestes produtos.

e Nova Zelandia: diante do aumento do uso de cigarros eletronicos no pais, foi realizada uma analise
de impacto regulatdrio tendo como base critérios de reducdo e prevencdo de danos, risco, custo e
facilidade de implementacdo.®’

o USA: orelatério descreveu a regulamentac¢do 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 autorizagao de comercializagdo do produto de tabaco aquecido — iQOS,
enfatizando que tal autorizagdo foi concedida pelo FDA como exposicao modificada e nao risco
modificado.

O relatério indica que poucos paises tém posicado regulatéria 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 eletrénicos.

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

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

O relatdrio faz consideragdes sobre a necessidade de se avaliar possiveis riscos e beneficios da
inclusao de qualquer um desses produtos nos mercados. Sinaliza que avaliagdo da prevaléncia do tabagismo
no pais e a completa implementagao das medidas estabelecidas pelo MPOWER e Guias da Convenc¢do Quadro
devem ser realizadas antes de qualquer outra decisdo.

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 comercializagdo de seus produtos para jovens e populagdes de
baixa renda. Alerta que os governos devem assegurar que qualquer revisdo ou nova normativa
implementada nao deve criar, manter ou aumentar tais disparidades.

b) Universidade da Califérnia em Sao Francisco (UCSF)

Tema: DEF e reducdo de danos

67 Regulamentagdo estabelecida pela Nova Zelandia: vide item V deste relatério.
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Por intermédio da Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS), a GGTAB solicitou colaboracdo
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 6rgdo colaborador da Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), caracteriza-se como um
ponto focal para diversas faculdades que integram a UCSF, conduz estudos relativos a cessagdo e administra
um dos nove Tobacco Centers for Regulatory Science (TCORS), fundados pelo FDA e NHS. Conforme relatado,
estes Centros produzem informacgdes cientificas que servem de subsidios para Agéncias reguladoras, em
temas relativos ao tabaco. Com relagdo 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 saude de estudantes rurais e custos populacionais relacionados a saude.

A GGTAB, portanto, solicitou esclarecimentos quanto aos seguintes pontos: conceito do termo
“reducdo de danos” e sua aplicacdo 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 reducgdo 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 reducao de danos, para quais patologias e em qual percentual e de que forma
uma eventual reduc¢do 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 saude 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 relagdo a aplicagdo do conceito de redugdo 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 nao surtirem efeito e de que pessoas ndo conseguem ou ndo vao parar de fumar.
Revisdo sistemdtica 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 opgoes cientificamente comprovadas para tratamento da dependéncia ao tabaco,
descritas no art. 14% da Convenc¢do Quadro para o Controle do Tabaco, o CTCRE aponta que varios paises
ainda precisam implementda-las em sua totalidade, pois muitos individuos expressam a vontade de parar de
fumar.

O documento pondera que a maior parte das comparagdes de redugao 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 comercializagdo, e que diante disso é impossivel se ter a clareza sobre a
seguranga, riscos e efetividade destes produtos para a cessagao.

O CTCRE relata que a IT tem se apropriado do conceito de redu¢do de danos, investido em pesquisa,
no desenvolvimento de novos produtos, em marketing e lobby para pressionar governos a aceitar a
comercializagdo dos novos produtos eletrénicos, 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

% 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 n&o péde atender a solicitacdo, foi solicitado a FFM/USP parecer referente a relacdo entre
0 uso de DEF e doengas infecto-contagiosas.
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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 populagado.

O documento descreve que ndo ha evidéncias conclusivas de que os DEF reduzam a incidéncia,
prevaléncia ou mortalidade a nivel populacional e que ndo hd mensuragdes cientificas independentes de
possiveis reducdes de dano. Por outro lado, relata que cresce o numero de evidéncias de maleficios a saude
causados por estes dispositivos. Relata também que ainda ndo ha confirmacado 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 cessacdo do tabagismo. Com relacdo a cessagao, o
documento pondera sobre a forma como tais produtos seriam comercializados, como “produtos para
cessacao” ou “produtos de consumo”. Na primeira op¢do, teriam que passar por comprovacoes de seguranca
e eficdcia, 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 nao ha qualquer beneficio a saldde, pelo contrario, ha evidéncias de aumento de danos a saude.

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

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

Ao final do ano de 2020, ndo houve a renovac¢do 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
relatdrio.

Tendo em vista a impossibilidade de elaboracdo de um amplo parecer técnico sobre o tema pelo
CDC, a GGTAB elaborou a Ordem de Servigo OS 01/2021, solicitando a Fundagdo Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo — USP a realizacdo 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 serd
disponibilizado na integra no sitio eletronico da Anvisa.
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d) Organizacdo Panamericana da Saude

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

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

Para a construcdo do documento foram avaliadas questdes intrinsecas relativas aos DEF,
posicionamentos de Organismos internacionais, cenarios de prevaléncia em paises que autorizam a
comercializacdo 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 promogao dos DEF, dentre
outros.

No que diz respeito a metodologia utilizada para a elaboracdo do parecer, foram realizadas buscas
em bases de dados cientificas (PubMed- Medline e SciELO), assim como na literatura cinzenta (legislagdes,
relatérios, decisOes internacionais no ambito da Conveng¢dao-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 mar¢o/2021 e incluiu buscas em literaturas de lingua inglesa, espanhola, francesa e
portuguesa. Nao foram utilizados artigos financiados pela Industria do Tabaco.

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

Contexto histdrico e atual do tabagismo e do uso dos DEF

O Parecer descreve que houve redugao gradual da venda de cigarros combustiveis devido ao avango
da regulamentacdo sobre estes produtos e da conscientizagdo das popula¢des sobre seus riscos. Tal fato
levou a industria do tabaco a desenvolver e promover os dispositivos eletrénicos para fumar com a alegagao
de serem “mais limpos” e apresentarem menos danos a salde dos consumidores.

O documento destaca a publicacdo da RDC n® 46/2009, pela Anvisa, que proibiu a fabricacéo,
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, apés mais de 10 anos de
comercializagdo dos DEF em outros paises, observou-se impactos negativos a saude, 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 preocupag¢des para
os governos. Descreve também o impacto destes dispositivos no cumprimento do art. 8 da CQCT, que trata
da protecdo a exposicdo da fumacga ambiental.

Quanto a producgdo 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 exemplificagdo, o parecer descreve os problemas quanto a manipulagcdo 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,
nao é observado consenso internacional quanto as alegagées das IT.

O Parecer descreve que o Art. 5.2 da Conveng¢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 exposicdo
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
liberagcdo de nicotina), ENNDS (sistemas eletrénicos de liberacdo de produtos diferentes de nicotina) e HTP
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(sistemas eletrénicos de liberacdo de tabaco aquecido). A decisdo da COP7 foi de que os paises proibissem

ou restringissem a fabricac3o, importacdo, apresentacdo, venda e uso dos ENDS/ENNDS. Na COP8 os HTP®®
foram reconhecidos como produtos de tabaco e que deveriam ser submetidos as regras da CQCT e legislacOes
nacionais aplicaveis.

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

O parecer trata separadamente a evolugcao histdrica 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 cessa¢do ou substituissem o cigarro convencional. Eram produzidos
inicialmente por pequenas empresas, mas comecaram a ganhar impulso de vendas em 2007, o que chamou
a atencdo 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¢do dos DEF como opg¢do para
reducdo de danos, acesso a pontos de venda e conhecimento regulatério.

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

Quanto a comercializacdo eletrénica 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 ag¢des pela
empresa Americana Altria (PMI). As evidéncias mostram que estas estratégias de marketing se expandem e
permanecem até os dias de hoje, com ag¢des tomadas durante a pandemia de Sars-Cov-2; tais como
descontos, delivery, dentre outras. O relatdrio traz informacdes sobre as proje¢des de mercado e seu grande
ao longo dos anos, com a superagao de projegdes iniciais de lucratividade.

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

HTP: os produtos de tabaco aquecido tiveram origem dentro da prépria IT, que realizou tentativas
de lancamento destes produtos anteriormente, sem sucesso. Entretanto, a partir de 2014 foram langados
novos produtos de tabaco aquecido, com alega¢des 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
determinagdes da CQCT, dentre elas as medidas que evitem as alega¢des de beneficios a salide por meio
destes produtos.

O documento descreve o quanto as grandes empresas de tabaco tém se esfor¢ado, com énfase no
marketing e divulgacdo destes produtos, incluindo a tentativa de inseri-los em paises onde medidas

8 A decisdo FCTC/COP8(22) solicitou que a OMS fosse convidada a elaborar um relatdrio 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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regulatdrias protegeram suas populagées contra um aumento de consumo destes produtos. As grandes
empresas (PMI, BAT e JTI) promovem seus produtos com o apelo de um futuro sem fumaca, melhor e mais
brilhante, respectivamente.

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

Quanto a regulamentacao destes produtos, o documento menciona as decisdes das ultimas COP, nas
quais os paises discutiram e aprovaram a necessidade de se tomar medidas regulatdrias para proteger a
populagdo dos riscos inerentes a estes produtos, medidas tais como :a proibicdo de alegacao de reducdo de
danos a saude; a prevencdo da iniciacdo; a aplicacdo de medidas relativas a publicidade; propaganda e
promocdo; a prevencdo da exposicdo as emissées 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 regulatérios, 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 regulatéria que os controle. O documento
destaca a grande diversidade de instrumentos e abordagens regulatdrias, estas muitas vezes causadas pela
falta de consenso internacional, a escassez de evidéncias sobre tais produtos, o lobby da IT, a auséncia de
dados sobre o seu impacto, dentre outras.

Apesar de poucos estudos sobre o impacto mercadoldgico 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 regulagdo e observaram a
entrada gradual destes produtos no mercado e do Canadd, que observou um aumento de 74% no uso de DEF
por jovens, apés regularizar tais produtos em 2018. No Brasil, mesmo proibidos e sem amplo acesso a
populagdo, observa-se um crescimento no uso destes produtos. O documento menciona que caso haja a
liberagdo 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 aceitagdo
social do tabagismo; o uso dual; a utilizagdo em espacos livres de fumo; a interferéncia negativa na cessagao;
recidiva e iniciacdo aos cigarros convencionais (HTP no Japao); poluigdo 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 formulagdes 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 autorizagao 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 acdo:
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“Adicionalmente, tomando com base experiéncias recentes, levaria a formagdo de grupos de lobby,
que criariam dificuldades para que as regulagées 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 so 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 favordveis a regulagdo forte (Strong) e fraca (Weak) de DEFs na Austrdlia

E-cigarette regulation in Australia

Want strong e-cigarette regulati

Want weak e-cigarette regulati

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

VicHeaith

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 liberagdo dos DEF possa impactar nas medidas
de controle do tabaco exitosas e muitas delas determinadas pela Convengao-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 criagdo dos HTP, além do forte marketing
e acles junto a governos para a liberacdo da comercializagdo de ENDS e HTP, como no caso da Tailandia.
Estas agGes sdo feitas muitas vezes por grupos de fachada e pelas préprias 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 salde e depoimentos de consumidores
(matérias positivas); promover a comercializacdo ilegal destes produtos pela internet, atuar por meio de
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lobby junto a reguladores, promover discurso de reducdo de danos dos produtos, influenciar a ciéncia
patrocinando estudos, dentre outras.

Com relacdo 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 preocupacdo 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 hd o
registro de falta de confiabilidade em estudos da IT que tentam contrapor o uso dual.

Ainda com relagdo ao risco dos produtos para jovens e adolescentes, também é descrita a
dependéncia a nicotina. O documento retrata as dificuldades encontradas por paises que tentam impedir a
disseminacdo do uso destes produtos entre jovens e consequentemente a dependéncia a nicotina. Estudos
mostram que a nicotina presente nos DEF parecer ter impacto semelhante a dos cigarros convencionais, e
que o cérebro em desenvolvimento é especialmente suscetivel a instalacdo 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 relacoes
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 eletronicos (aditivos, comportamento, aceitacdo, etc) e
consequentemente 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
promocdo destes produtos junto ao publico jovem. O grande uso da internet e das midias sociais, na tentativa
de driblar as proibi¢des de publicidade, promogao e patrocinio é apontado como uma das estratégias da IT.
Além disso, promocgdes, uso de celebridades e influenciadores digitais, promocdo por grupos de fachada e
patrocinio de equipes esportivas tem levado a disseminacdo destes dispositivos. Segue trecho do Parecer:

“Também sdo vistos endossos de celebridades e influencers através de seus estilos de vida, sendo essa
estratégia uma técnica de marketing e também uma atividade de relagées 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 informagcées promocionais destes produtos
(VAPOR AQUI.NET, 2020a).”

Com relagdo a prevaléncia do uso de DEF no Brasil, frente a cenarios de manutenc¢do da proibi¢do ou
liberacdo da comercializacdo 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
experimentagao, uso recente e a percepc¢ao de que sdao produtos menos prejudiciais do que os cigarros
convencionais.

Na comparac¢do 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 ndo 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 eletronicos entre brasileiros de 12 a 65 anos (2015) e de 0,6% entre
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a populacdo de 15 anos ou mais (2019). O Parecer registra que o cenario de baixa prevaléncia no Brasil, em
comparag¢do com outros paises, ocorre possivelmente pela proibi¢cdo destes dispositivos no pais, estabelecida
pela Anvisa por meio da RDC n? 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 reducao de danos, defendida pela IT quanto aos DEF.

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

Com relagdo ao uso dos DEF para a cessacdo do tabagismo, o Parecer descreve diversas revisoes e
publicacées que concluem que os cigarros eletrénicos 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 ndo
podem recomendar qualquer produto danoso aos pulmdes e a satide humana.

No Brasil, Instituicdes como o Instituto Nacional do Cancer (INCA), a Associagdo 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 cessacdo do
tabagismo.

Também foi apresentado um estudo realizado na Africa do Sul, que demonstrou que usudrios de
ENDS tiveram menos chance de sustentar a cessagdao 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 cessa¢do. Os ENDS, por exemplo, caso tivessem
eficacia medicamentosa comprovada, o que ainda ndo ocorreu, poderiam ser usados sob supervisdo médica
para a cessagao. Entretanto, aponta que ainda assim sdo produtos que causam dependéncia; que pode haver
a migragao do uso de um produto convencional para os DEF; o apelo ao consumo e a iniciagdo ao tabagismo
por jovens, dentre outros riscos.

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

O documento apresenta declaracdo da FCTC/OMS sobre o marketing agressivo e malicioso da IT,
além do Jobby junto a governos e instituicdes publicas, na tentativa de convencimento de que os DEF seriam
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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 reflexdes sobre o impacto do uso dos DEF no comportamento de fumantes, nao-
fumantes e ex-fumantes. Apesar de ndo haver dados que preveja a reagao social frente a banalizacdo do uso
no Brasil, fatores como a curiosidade, o uso dual, a recaida de ex-fumantes, a possivel renormalizacdo do uso
de cigarros convencionais, o uso destes produtos em ambientes fechados, a exposicao de ndo usudrios a
substancias téxicas, a grande atratividade a adolescentes, as vendas virtuais, dentre outros, sdo questdes
preocupantes e que tem sido observadas em outros paises.

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

7

Outro fator preocupante é a promogdo, propaganda e patrocinio dos DEF, equipamentos com
tecnologias cada vez mais atrativas, como rastreamento de localizacdo, bluetooth, fun¢des de rede social e
entretenimento. A aparicao 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 agoes.

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 hd 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 conteldo destes projetos,
enquanto autoridade sanitaria.

Outro fator importante é a orientacdo 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 jad sdo proibidos pela Lei Federal n? 12.546/2011,
entretanto, a reda¢do da nova Lei Estadual conflitou com a proibigdo dos fumddromos no pais.

O Parecer aponta também que, em um cendrio de liberacdo destes produtos, haverd a necessidade
de edicdo e revisdo de leis e regulamentagdes, inclusive para proteger grupos de risco. Destaca também a
necessidade de articulagdo 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 variagGes de refis, concentracées e misturas de e-liquidos, diante da auséncia de
estudos para todas estas opgOes. 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 criagdo 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 libera¢dao dos DEF no Brasil, ganharia a indUstria fumageira e seus grupos de
interesse e perderia a sociedade, especialmente as novas e futuras gerag¢Oes, fazendo com que a Anvisa
deixasse de cumprir seu papel de protecdo da saude publica.
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Institui¢des Nacionais

a) Centro de Estudos sobre Tabaco e Salude

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

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por meio do Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude da Escola Nacional
de Saude Publica (CETAB/ENSP), realiza diversas pesquisas, cursos e avaliagdes sobre o tabagismo, tanto no
pais, quanto no exterior. Este Centro abriga o Observatério sobre as estratégias da Industria do Tabaco”,
que tem como um dos seus objetivos o 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 Relatério de AIR.

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

Diante disso, a GGTAB solicitou ao CETAB que realizasse levantamento de possiveis estratégias da IT
para a promog¢ao dos DEF no Brasil. O objetivo foi evidenciar a existéncia destas praticas, muitas delas
proibidas, uma vez que ndo sdo permitidas propagandas e promog¢des 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 Convencdo 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
irreconcilidveis.

O CETAB apresenta publicacGes 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 cessag¢ao; posicionamentos Associacao Médica Brasileira, da OMS e do FDA com relagdo
a promogdo destes produtos, morbidade e mortalidade associadas e seu uso por adolescentes,
respectivamente.

Dentre as estratégias relatadas no documento, estdo a criagdo de espagos na midia; a publicidade
direta (inclusive com campanhas que tem a participagdo de profissionais de salde e consumidores); o apoio
e viabilizagdo do comércio virtual de DEF; a realizagdo de lobby para influenciar tomadores de decisdo (com
convites para visitas a plantas fabris); a exacerbagdo da importancia econdmica da IT e a influéncia na ciéncia
(financiamento de estudos, promogdo de eventos internacionais, etc) com a intengdo de pressionar para a
liberagao destes dispositivos no pais.

0 Observatorio sobre as Estratégias da Industria do Tabaco: http://tabaco.ensp.fiocruz.br/pt-br, acesso em 27/04/2021.
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E possivel evidenciar o uso de veiculos de comunicacdo, como jornais e revistas de grande circulacdo
para a divulgacdo destes produtos. Como referéncia, o documento apresenta a¢Ges da empresa PMI, tais
como entrevistas, campanhas institucionais “Precisamos Falar” e apelo de reducdo de danos para seu
produto iQOS. Muitas a¢Bes coincidem com as comemorac¢ées 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 divulgagdo dos DEF.

Foram apresentadas matérias publicadas para a visualizacdo da comercializa¢do 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 saude 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 eletrénicos para fumar, promovendo claramente
a ideia de que sdo desenvolvidos para substituir os cigarros e promover reducdo de danos. Esta mesma
empresa patrocinou em 2017 um Férum de Reducdo de Danos, realizado pela Folha de S3o Paulo.

O relatdrio também descreve matérias contra o marketing da IT frente aos DEF, com destaque para
um artigo escrito pelo Dr. Drauzio Varella; para uma matéria onde o Surgeon General (USA) declara a
ocorréncia da epidemia de cigarros eletrénicos ocorrida nos EUA em 2019; publicagdo 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 hd a
apresentacdo do produto da BAT. Ha também registros de participagdao do pesquisador e professor italiano
Dr. Riccardo Polosa, patrocinado pela IT’3, em Assembleia da ONU e em Seminério 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 reduc¢do 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 nao-fumantes Australianos.

" Nota: n3o se vé nestas matérias os dados de prevaléncia destes dispositivos eletrdnicos no Brasil, que sdo muito
baixos na comparag¢do com a grande maioria dos paises. Tais omissdes levam indiretamente a um entendimento,
irreal, de que tais produtos estdo difundidos no pais.

2 N3o ha comprovacio cientifica que os DEF causam reducdo de danos a saude.

3 Conforme publicado pelo observatério Tobacco Tactics, da Universidade de Bath, o pesquisador citado no parecer do
CETAB possui histdrico 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 (PMI) 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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b) Universidade de S3o Paulo (USP)

Por meio do Contrato 01/2019, celebrado entre a Anvisa e a Fundacdo Faculdade de Medicina da
Universidade de S3o Paulo - USP, foram elaborados 9 pareceres técnicos como resposta aos diversos
guestionamentos relacionados as causas elencadas na arvore de problemas dos DEF, apresentada no inicio
deste 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,
gue serao disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa.

A metodologia utilizada para a elaboracdo dos pareceres foi a “revisdo sistematica (aberta e com
critérios previamente definidos) da literatura publicada e ndo publicada nacional e mundial”. Foram
selecionados critérios de elegibilidade com a definicdo de pacientes em uso ou expostos aos aerossdis 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 solicitacdes de pareceres feitas a USP, o objetivo foi obter informagGes 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 eletrénicos, diversos
pareceres apresentaram aspectos referentes a cigarros eletrénicos e ndo houve mengdo aos produtos de
tabaco aquecido. Dessa forma, para que a avaliacdo de produtos de tabaco aquecido fosse robusta, os
dispositivos eletronicos 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 informagdes cientificas ndo
publicadas (literatura cinzenta) no Google Scholar, em Agéncias Reguladoras, instituicdes e &rgdos
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¢cdo da informacdo
recuperada; os critérios de eleicdo das referéncias escolhidas, a classificacdo e os métodos utilizados para a
anadlise dos riscos de vieses a depender dos tipos de estudos; a forma de extra¢do dos resultados dos estudos
incluidos; a metodologia utilizada para a avaliacdo 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¢cdes 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
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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 elaboragao dos pareceres, a GGTAB solicitou que fossem respondidas algumas perguntas especificas,
gue estdo descritas em cada um dos tépicos que se seguem.

e Parecer referente a OS 001/2020 GGTAB

Tema: Dispositivos Eletrénicos 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 vaporizagao de ervas secas? Como
esses produtos podem ser categorizados?

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

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

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

5. 0O que os diferentes tipos de refis dos dispositivos eletrénicos para fumar tém Baixa
em sua composicdo? 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 geragdo vaporizam materiais secos (ervas). Os DEF de
sistema aberto permitem ao usudrio modificar pardmetros do aparelho (p. ex. poténcia) e contetdo dos
liquidos., o que pode influenciar na toxicidade.

Quanto ao funcionamento, os cigarros eletrénicos sdo compostos por uma bateria, um reservatdrio
para liquido (que normalmente contém nicotina), um sistema de aquecimento ou atomizador e um bocal
para aspiragdo. O dispositivo aquece o liquido e gera um aerossol que é inalado. Os DEF com sistema aberto
permitem que o usuario selecione diferentes sabores e quantidades de nicotina, comprando ingredientes e
personalizando o seu e-liquido.
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Com relagdo 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 ndo pretendem parar de fumar
sd0 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 emissdes dos dispositivos
eletronicos 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 a toxicidade 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, hd também toxicidade nos aerossodis, causada por
substancias como: “aldeidos, hidrocarbonetos aromadticos policiclicos (PAHs), metais, nitrosaminas
especificas do tabaco (TSNAs) e compostos organicos volateis (VOCs). Menciona também o pH, o tamanho
das particulas, substancias que reagem ao oxigénio e a gera¢do de dano ao DNA e alteragGes epigenéticas.
As evidéncias também mencionam que substancias presentes nos refis geram outras substancias toxicas,
contidas nos aerossois.

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

No que tange a seguranca destes dispositivos, as evidéncias demonstram que diante da toxicidade in
vitro, in vivo, em animais e humanos, devido a presenca de substancias toxicas a saude 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 usudrios, a evidéncia disponivel pondera que os DEF de
primeira geracdo poderiam ter uma relagdo risco/beneficio positiva, entretanto, com a inovacg3o trazida pelos
modelos customizaveis, tal relagdo risco/beneficio passa a ser negativa. Os DEF de uUltima 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 saude associados ao uso dos Dispositivos Eletrénicos 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 salde dos Dispositivos Eletronicos 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 diferengas entre os possiveis riscos e impactos a salide que o uso dos DEF Moderada
pode representar para fumantes, ndo fumantes e ex-fumantes, bem como para
criangas, 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, respiratérios alérgicos, autoimunes, interferéncia no metabolismo
de medicamentos, dentre outros), envenenamentos (acidentais e intencionais — suicidio) e lesGes
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traumaticas (explosdes e queimaduras). Os eventos adversos apresentam-se de forma variada, a depender
do publico, criancas, adolescentes, jovens, adultos e gestantes.

As evidéncias indicam que a lesdo pulmonar aguda é apontada como o principal efeito grave
relacionado ao uso de DEF (EVALI). Quanto aos efeitos crénicos, a dependéncia a nicotina e outros efeitos
secunddrios sdo efeitos negativos do uso destes dispositivos. Com relacdo 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 percepgdo 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
estd 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 préprio equipamento, Alta
refis e demais componentes), sdo sistemas seguros, do ponto de vista da operagdo
e do manuseio do produto?
2. Existem relatos/registros de acidentes atribuidos aos DEFs? Em caso positivo, quais Alta
tipos de relatos sdo encontrados? S3o 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. Ha requisitos de seguranga exigidos para estes produtos? Quais sdao? Como as Baixa
empresas poderiam comprova-los tecnicamente?
5. Havendo estes requisitos minimos de seguranca, os dispositivos eletronicos para Muito baixa
fumar, existentes nos mercados internacionais, cumprem com estes?

Fonte: elaborado pela autora

74 Seguranca, neste contexto, entende-se pelo risco minimo de ocasionar queimaduras, explosdes, incéndios, intoxicacdo
(proposital e acidental) bem como de ser utilizado de forma diferente do que no ato de fumar.
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Resumo dos Resultados:

O Parecer concluiu que ha evidéncias conclusivas de que os DEF podem explodir, causando lesdes
por projéteis e queimaduras, além de incéndios por superaquecimento das baterias de litio. Tais fatos
ocorrem quando as baterias sdo de ma qualidade, mal armazenadas ou modificadas pelos usuarios. As
evidéncias mostram que as lesGes mais comuns causadas pelo superaguecimento 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, convulsdes, 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 criancas
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 regulamentagdes 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 informagdo sobre requisitos de qualidade e confiabilidade. Em 2017, o
FDA publicou orientagbes 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. Quala prevaléncia e a incidéncia de uso de DEF nos paises nos quais tais dispositivos Moderada
sdo permitidos? Houve variagdo da prevaléncia pré e pds inicio da comercializagdo
destes produtos?

3. Hadiferenca 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 associacdo entre a redugdo de prevaléncia de uso de cigarros convencionais Moderada
e o aumento da prevaléncia de uso de DEF?
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6. Ha dados referentes ao perfil de distribuicdo de uso de DEF, nos paises nos quais Moderada
sdo permitidos, por fatores como sexo, faixa etdria, escolaridade, e perfil
socioecondémico?

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
socioeconoémico?

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, apés a comercializagao 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
variagdes no declinio e aumento, a depender do periodo estudado, caracteristicas das populagdes e situagdo
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 usuarios de sistema
aberto sdo mais propensos a usarem DEF diariamente, quando comparados aos usuarios de dispositivos de
sistema fechado.

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

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

Foi observada também uma maior prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por homens, do que
por mulheres, além de um maior uso entre individuos de menor renda e em situa¢do de desemprego. Quanto
a prevaléncia frente ao uso de cigarros convencionais, 0 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 ndo-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 uUltimos 5 anos, percebe-se uma redugdo 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.”

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

Com relacdo a prevaléncia de uso de DEF no Brasil, diferentes evidéncias indicam prevaléncias que
vdo de 0,4% a 0,61%, sendo maior entre individuos do sexo masculino, de 12 a 24 anos e com renda familiar
acima de RS 6.000,00 (seis mil reais). Entre fumantes os percentuais de experimentacdo e de uso nos dltimos
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 experimentacgdo
recente e a ser fumante “leve a moderado”.

Parecer referente a OS 006/2020 GGTAB

Tema: Iniciagdo ao tabagismo e ao uso de outras drogas relacionados aos Dispositivos Eletronicos

para Fumar (DEF)

Quadro 12 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (iniciagdo 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. Na hipdtese 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 caracterizagdo e quantificagdo, ha variacGes entre periodos, questdes
regulatdrias e demograficas. Alguns dados apresentados:

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

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

o houve maior proporg¢ado de fumo do primeiro cigarro, no periodo dos ultimos 5 anos, entre os
gue usaram cigarros eletrénicos, em comparacao com individuos que nao usaram;

o estudo demonstrou associacdo 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
usuarios destes dispositivos.

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

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

Em se tratando de uso duplo, evidéncia demonstra um aumento de 655% na prevaléncia de usudrios
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 didrios 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 motivagao em parar de fumar e ao maior uso de
cigarros diarios.

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 eletrénicos e produtos de tabaco aquecido foram maiores em participantes
usudrios de drogas. Ha também a correlagdo dos DEF com individuos que tiveram intoxicagao por dlcool.

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 eletrénicos. 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 eletronicos. Semelhantes associa¢des foram observadas com o uso
de alcool, outras drogas ilicitas e medicamentos. Quanto mais cedo se inicia o uso de cigarros eletronicos, ha
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mais de 4 vezes de chances de se usar maconha, em compara¢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 eletrénicos tiveram maior chance de relatar o uso de
maconha, quando comparados a ndo usudrios 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 eletrdnicos 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 alucinégenos, tinham mais chances de usarem tais substancias
apos o inicio do uso dos cigarros eletrénicos. Jovens adultos que usaram cigarros eletrénicos no ano anterior
tiveram maior prevaléncia de uso de todas as drogas examinadas (alcool, cocaina, maconha, anfetaminas,
inalantes, alucindgenos, ecstasy, medicamentos de prescricdo — sem receita). Estudos relatam que os
cigarros eletrénicos também sdo utilizados para consumir e-liquidos com alta concentragdo 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: Cessac¢do e/ou recaida ao tabagismo por meio do uso de dispositivos eletronicos para fumar
Quadro 13 - Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas (cessagdo 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 cessagao?

Existe alguma altera¢do 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 administragdo? As evidéncias demonstram alguma
redugao ou aumento no consumo de nicotina ou apenas a altera¢do da forma de
administragdo 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
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 dos DEF? Baixa

Como é o posicionamento de Organismos Internacionais, Sociedades Médicas, Baixa
Instituicdes de Pesquisa e Tratamento quanto ao uso dos DEF para cessacdao do
tabagismo?
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Fonte: elaborado pela autora.

Resumo dos Resultados:

Quanto a efetividade dos DEF para a cessacdo, o Parecer destaca que hda evidéncia esparsa
demonstrando efeito destes dispositivos na cessacdo (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
cessagdo. O Parecer aponta esta questdo como controversa e incerta.

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

Quanto aos DEF serem uma nova forma de administracdo de nicotina e a sua relacdo com a reducado
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 usudrios destes
dispositivos, o que indica a dependéncia a esta substancia.

Ainda com relacdo a dependéncia a nicotina, estudo comparou jovens que usaram cigarros
eletrénicos com nicotina, com outros que usaram estes dispositivos sem nicotina. O grupo que usou este
dispositivo com nicotina foi mais propenso a usar cigarros eletrénicos nos ultimos 6 meses, com mais dias de
uso no més anterior, mais sessdes e 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.

Para tratar a dependéncia a nicotina de usuadrios pode se utilizar de diversas modalidades
terapéuticas, que vao desde a distribuicdo de materiais de autoajuda, tratamentos com grupos de apoio,
medicamentos ou combinac¢do de opgbes. As evidéncias demonstram que os cigarros eletronicos nao sao
recomendados para o tratamento do tabagismo.

Quanto ao publico-alvo dos DEF e a intengdo de uso para cessag¢dao, ndao foram encontradas
evidéncias de que os DEF tenham auxiliado adultos a pararem de fumar em taxas mais altas do que fumantes
gue ndo 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 didrio e ndo diario de cigarros eletronicos 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 eletrénicos e 65,0%
usaram cigarros eletronicos 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 cessagao, demonstrou que as regulamentac¢des sao
variadas e que as evidéncias sdo ilimitadas para a indicagdo destes dispositivos como tratamento. Descreve

6 QALY - quality-adjusted life-years: medida de resultado da salide usada para comparacéo de custo-efetividade e
custo-utilidade de intervencbes em salde. Este indice combina quantidade e qualidade de vida. Micaela Moreira Pinho
e Paula Alexandra Correia Veloso Veiga, “Avalia¢do de custo-utilidade como mecanismo de alocacdo 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 eletrénicos 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
associacao 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 servicos de apoio para a cessa¢do, 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 sistemdtica seguiu a mesma metodologia, bases consultadas, sele¢do, extracdo dos
resultados e avaliacdo das evidéncias, adotadas para os demais pareceres. Foi mantida a estratégia de busca,
sendo alterados apenas os descritores utilizados para a recuperagao das evidéncias.

A busca de publicagGes cientificas recuperou 2.102 estudos. Apds avaliacdo dos titulos, 333 foram
selecionados e tiveram seus textos avaliados. Em busca de literatura cinzenta e em agéncias regulatérias
foram incluidas 37 informagdes para a sustentagdo desta avaliagdo. A relagdo 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
qualidades

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
informagdes 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 toxicolégico?

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

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

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

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

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

Existe associacao entre a redugao 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 relagdo com a iniciagdo ao tabagismo (seja
pelo uso de regular dos préprios dispositivos ou dos produtos tradicionais
derivados do tabaco)?

Existem evidéncias de quais sdo os motivos para a experimentacgdo 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 sao
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 cessagao?

As evidéncias demonstram alguma redugdo 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
os cigarros convencionais? Caso sim, como é mensurada na pratica tal reducdo de
danos? Ha menos doencas 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 relacdo as evidéncias cientificas encontradas, estas podem ser consideradas
isentas de conflitos de interesse por parte de seus pesquisadores, com relagdo a
qgualquer 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. S3o0 compostos por um suporte, bastdes e carregador e contém diferentes componentes
guimicos em sua composicdo (bastGes) dentre eles: tabaco, aditivos de aroma e sabor e outras substdncias
como glicerol, propilenoglicol, produtos naturais ou ervas (p.ex. maconha).

As evidéncias demonstram que hd 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, sdo regulamentados dentro de legislacdes e normas de seguranca para outros produtos de tabaco e
DEF. Ha poucas publicages sobre a seguranca de seus componentes, especificacdes 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, exposicao 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 intoxicacdes exdgenas, provavelmente devido ao fato
de estes dispositivos ndo utilizarem e-liquids. Apesar disso, monitoramentos devem ser realizados, levando-
se em consideracdo a implementacado do produto em varios paises e a presenga de inovacoes.

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

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

7 Nicotina: substancia responsavel pela dependéncia dos usuarios aos produtos de tabaco.
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O Parecer também descreve que as emissdes destes produtos, apesar de conterem menos niveis de
poluentes do que as de cigarros convencionais, possuem substancias potencialmente prejudiciais a sadde e
sao fonte de poluicdo ambiental em ambientes internos.

Com relacdo 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), doenga respiratdria aguda com infiltrados toracicos
bilaterais e eosinofilia pulmonar.

Quanto ao uso de drogas e substancias 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 nao
avaliam ou registram os riscos ou impactos a saude advindos destas utilizagGes, 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 populacdes
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 comercializacdo, a depender do pais
analisado.

Outro fator avaliado foi a redugdo 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 migracao individual de cigarros combustiveis para os DEF de tabaco aquecido
(de 4 a 8%), a relacdo de reducdo da prevaléncia daquele produto e o aumento deste ultimo, tem sido
demonstrada de modo muito incipiente e indireto, por exemplo, com a redugdo 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 relacdo 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%). H4 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 nao fumantes.

Diversos fatores sao mencionados quando se avalia os motivos e percep¢des dos usudrios para a
experimentacdo e iniciacdo do uso de produtos de tabaco aquecido, cita-se: a curiosidade, influéncias de
amigos, beneficios para a saude, como auxiliar a cessa¢do ou reducdo do fumo, por ser um produto com
menos odor “mais limpo” do que o cigarro, como uma alternativa de reduc¢do de danos para si e para os
outros, fatores praticos, psicolédgicos, sociais, preco, embalagem, comunica¢do de riscos, dentre outros.
Adolescentes com histérico 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
histdrico 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 relagdo a cessacao do tabagismo por meio do uso de produtos de tabaco aquecido, ndo foram
encontradas evidéncias que suportem tal associacdo. Evidéncias demonstram que a motivacado 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 associa¢des significativas (tentativas, duracao 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 cessacao, 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 populacdo 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 protecao a saude,
reducdo da dependéncia e dos riscos a saude.

Ainda com relacdo a nicotina, usuarios relataram que o impulso fisico pelo uso da substancia os levou
a alternar produtos convencionais com os de tabaco aquecido, que sdo mais agraddveis de usar, podendo
ser inalados mais intensa e rapidamente, uma vez que o bastdo 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 exposi¢cdo aos compostos de combustao.

Quanto a possibilidade de os produtos de tabaco aquecido representarem reducdo 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 exposicdo 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, sao eles: cardiopulmonar, nasofaringeo, neurolégico e anomalias laboratoriais. Ja a exposi¢ao
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 delimitagdo de seu uso apenas para o publico pretendido. Fatores de saude
(parar de fumar, menor percepcdo de dano, indicadores de salde fisica); custos; prazer, satisfacdo e
experiéncias sensoriais; acessibilidade, uso em locais fechados; tendéncias; influéncias sociais e
aceitabilidade estdo entre as intengdes para uso.

As evidéncias relatam que o uso de produtos de tabaco aquecido propicia a recaida ou iniciagdo ao
tabaco combustivel. Tal relacdo 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 iniciagao,
quando 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 produgdes apresentam baixa qualidade, pois a maior
parte limita-se a condugdo 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
mensuracdo no segmento, com desfechos clinicos relevantes a satde dos individuos.

e Parecer referente a OS 009/2020 GGTAB
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Tema: Dispositivos Eletrénicos para Fumar — Perfil Epidemioldgico (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 relagado 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-andlise. Todos os 68 estudos incluidos no
Parecer anterior tiveram seus textos completos avaliados, sendo escolhidos 54 trabalhos para a elaboragdo
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 recuperagdo, selegao, inclusdo e exclusao 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 expressao gréfica das medidas (forest plot), tendo
sido utilizado o teste de Egger e a Funnel plot para ilustrar a presenca ou nado de viés de publicacdo. A
heterogeneidade considerada pelo 1> 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 epidemiolégico — 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-analise, onde for possivel, considerando os estudos avaliados
em cada questdo apresentada na OS n2 05/2020. Solicita-se, adicionalmente,
anadlise de subgrupos nas questdes nas quais a analise for vidvel.

(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 variagdao da prevaléncia pré e pds inicio da
comercializagdo 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
sécioeconémico?

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 relagdo a prevaléncia do uso de cigarros convencionais, as evidéncias demostraram reducdo 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 redugao significativa
entre jovens (24,7%; 18,1% e 14,5%) e permaneceu inalterado entre adultos (21,6% e 22,5%).”8

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 publicacdes, 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 comparagdo 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.”®
Devido ao limitado numero de estudos, ndo foi possivel realizar a comparacdo entre grupos e ao longo dos
anos.

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

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

8 O Parecer nio traz evidéncias que demonstrem correlagdo entre a reducio do uso do cigarro convencional e a
comercializagdo de DEF.
7 Os estudos ndo mencionam se houve a existéncia de migra¢do do uso de cigarros convencionais para os DEF.
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participantes. Com relacdo 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 redugao de 69,7% (2009 a 2015) para 31,5% (2017 a 2019), ao longo
dos anos.

e Parecer referente a 05 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 associacdo 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, sele¢do, extracao dos resultados e avaliagdo da qualidade das
evidéncias (método GRADE), seguindo os padrdes adotados para os demais pareceres.

A busca de publicagbes cientificas recuperou 2.830 estudos. Apds avaliagao 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 sustentagao desta avaliagdo. A relagdao 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 doengas
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 eletrénicos 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 relagao ja definida entre cigarros convencionais e uma
maior gravidade dos pacientes acometidos pela Covid-19; a indugdo de inflamac¢do e lesdao pulmonar
causadas pelos DEF (EVALI), com uma apresentagao 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
cardiovasculares e respiratérias; o favorecimento de infec¢des secundarias decorrentes de alteragdes no
microbioma das vias respiratérias causadas por produtos de tabaco, dentre eles os DEF e por uUltimo em
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consequéncia das acGes de imunossupressdo, 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¢cdo 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 contadgio 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 expressao da ACE2;
lesdes pulmonares inflamatdrias (EVALI) indutoras de hospitalizagdo (principalmente de jovens), em
concomitancia com a epidemia da Covid-19; aumento do contagio por Covid-19 entre usudrios de DEF,
observado em estudos transversais e recomendacdes de autoridades reguladoras de que a populagdo evite
o tabagismo e o uso de DEF durante a pandemia da Covid-19.

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

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

Mapa dos agentes afetados

As questdes relativas aos riscos e agravos associados ao uso dos dispositivos eletrénicos 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 diversificagdo de seus negdcios.

Quanto aos fabricantes de produtos fumigenos convencionais, os DEF podem afetar estes agentes
de forma distinta, tanto com aumento das vendas destes produtos, uma vez que estudos mostram que pode
haver iniciagdo 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 usudrios 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 cessacdo ou redugcdo do consumo de cigarros
convencionais, como descrito neste relatério. Com relagao aos impactos a saude, os usudrios sdo afetados
pelo uso destes produtos, pois os DEF emitem substancias tdxicas, possuem aditivos de aroma e sabor
(atrativos), diversificam a forma de obtengao de nicotina e contaminam o ambiente com suas emissées (risco
a terceiros), representando riscos a satde. Os usuarios também sdo afetados pelos DEF, pois estes podem
provocar a iniciacdo ao tabagismo e ao uso de outras drogas, como descrito neste relatério de AlR.

Com relagdo 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 sustentacdo 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 a¢des 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
quantidade de tabaco por unidade, em comparag¢do com os cigarros convencionais. Em uma entrevista da
Associa¢do dos Fumicultores do Brasil (Afubra), preocupacdes foram levantadas quanto a possivel impacto
dos cigarros eletrénicos com refis liquidos para os fumicultores, uma vez que tais produtos utilizam nicotina
liqguida. No caso dos produtos de tabaco aquecido, uma possivel preocupacao reside na quantidade menor
de tabaco que é utilizada nos refis de tais produtos. A entrevista comenta das projecdes de crescimento do
mercado para ambos os tipos de produtos, dentre outras questdes.®

Para o Ministério da Saude, INCA e profissionais de saude que atuam no tratamento ao tabagismo,
os DEF representam um risco a saude publica, pois 0 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
iniciacdo ao cigarro convencional por meio dos DEF ou pelo uso destes produtos, em si, afetam o tratamento
do tabagismo, uma vez que ndo ha protocolos estabelecidos para o tratamento da dependéncia aos DEF,
principalmente diante do uso dos sais de nicotina, presentes em alguns tipos de DEF.

A Comissdo Nacional para a Implementacdo da Convencdo-Quadro (CONICQ), responsavel pela
implementagdo da Convenc¢do 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 proteg¢do 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 exposi¢do a fumaga. Como os DEF
representam riscos a saude, em especial para criangas e adolescentes, seja pela iniciagcdo 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 renormalizagdo do ato de fumar, tais produtos afetam a
implementac¢do da CQCT.

Quanto as criangas, 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 s3do 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 saude e renormaliza¢do 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 alegacdes de que se tratam de produtos Uteis para parar
de fumar, para reduzir o consumo de cigarro convencional ou com risco reduzido de danos a saude, alegacGes
gue ndo se sustentam, como comprovado por diversas evidéncias cientificas amplamente discutidas neste

8 Link para acesso a entrevista da Afubra:
https://afubra.com.br/content/blog/10643/audio/blognewmbojkffdprogramadaafubra01042017.mp3 (5’40”). Acesso
em 07/05/2021.
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relatério de AIR. Também ha dados que demonstram que ex-fumantes podem recair ao tabagismo, por meio
do uso de DEF, e que nao-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 ac¢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 hd a aprovagdo de comercializacdo dos DEF, estes devem ser taxados e, portanto, precisam
de tributacdo especifica. Como registrado neste relatério, paises enfrentam lobby da industria do tabaco para
evitar ou reduzir a taxagao 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,55 HTPs have only

a quarter of the tax of conventional cigarettes5 7 on the basis that they pose lower health risks. 8L

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 padrées de qualidade e
seguranga para uma grande diversidade de dispositivos, com diferentes baterias, sistemas de aquecimento
e formacdo de aerossdis, materiais utilizados, etc. Conforme cenario internacional, paises registram casos de
envenenamentos, explosées, queimaduras, Obitos (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 solicitacbes de autorizacdo para comercializacdo de cigarros eletronicos,
conforme mencionado em outra se¢do deste relatério de AIR.

Com relacdo as Associagcdes 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 cessa¢ao do tabagismo, conforme evidéncias descritas neste relatério. O aumento do uso
por criangas e adolescentes, o uso dual e as doencas tabaco relacionadas sdo aspectos preocupantes e que
afetam a classe médica, pois vdo na contramdo do controle do tabagismo no pais, gerando uma maior
demanda por atendimento médico e um aumento dos custos relativos ao tratamento e recuperacdo da saude
dos usudrios.

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

[1I. Identificacdo da fundamentacgao legal

81 Global Tobacco Industry Interference Index 2021
https://exposetobacco.org/wp-content/uploads/Global T11Index2021.pdf, acessado em 27/12/2021.
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Legislagao

A Lei n2 9.782/99°™ que define o Sistema Nacional de Vigildncia 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:

Lein©9.782/99
Art. 22 Compete a Unido no Gmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria:
Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substdncias e servigos de interesse para a saude;

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

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

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou néo 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 Conveng¢dao Quadro para o Controle
do Tabaco é ratificada por 182 Paises e traz em seu texto medidas para reduzir a epidemia do tabagismo em
propor¢des mundiais, abordando temas como: propaganda, publicidade e patrocinio, adverténcias,
marketing, tabagismo passivo, tratamento de fumantes, comércio ilicito, impostos, troca de informacoes
entre paises, protecdo contra as interferéncias da Industria do Tabaco, diversificacdo de cultura do tabaco,
dentre outros.

Seguem alguns artigos da Conveng¢do 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¢éo 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)...

(b) a necessidade de tomar medidas para prevenir a iniciagdo, promover e apoiar a cessag@o e
alcangar a redugdo do consumo de tabaco em qualquer de suas formas. (grifo nosso)
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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 — Sdo Paulo, produto remetido de Shangai (China) em 20/02/2009. A mercadoria
estava denominada como “produto utilizado para auxilio ao abandono do hdabito de fumar (cigarro
eletrénico). A RDC n° 46/2009 estabelece que:

Art. 12 Fica proibida a comercializagGo, 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 substituicdo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e
similares no hdbito de fumar ou objetivem alternativa no tratamento do tabagismo.

Pardgrafo unico. Estdo incluidos na proibicdo 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 regulamentag¢do dos DEF no Brasil, uma
vez que estes sdo regulamentados pela RDC n2 46/2009, de forma proibitiva. Falta de regulamentacdo ocorre
guando ndo ha regras estabelecidas para um determinado tema, o que ndo é o caso.

Ainda com relacdo as competéncias complementares de outros érgados sobre destaca-se o Ministério
da Saude, que por meio da CONITEC, é responsavel pela elaboragdo e publicagdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo no Brasil. O Protocolo mais recente foi publicado por meio da Portaria
Conjunta SCTIE/SAES/MS n2 10, de 16 de abril de 2020. Informag¢des mais detalhadas estdo descritas em
outros capitulos deste relatério de AlR.

ManifestacGes quanto a regulamentacdo dos DEF no Brasil

Durante o processo regulatério em questdo, a Anvisa recebeu manifestagdes de Institutos,
Associag¢des, Organizagdes nacionais e internacionais, Empresas e da Academia sobre a regulamentacdo 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 langcou uma campanha sobre os riscos dos DEF e emitiu alerta®
com informacgdes relativas a estes produtos. Nesse documento, o Instituto alerta para a presenga de
substancias tdxicas nestes produtos, que podem causar dependéncia, cancer, doengas cardiovasculares,
respiratérias, imunoldgicas, além de danos hepdticos, renais e cerebrais. O alerta menciona também o risco
desconhecido das interages 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 téxicas em suas emissdes, tais
como mondxido de carbono, amaénia e benzeno.

O alerta menciona os acidentes inerentes aos equipamentos e refis para uso destes produtos; o risco
da iniciagdo de jovens ao tabagismo e o risco de uso dual, quando o individuo utiliza cigarros eletrénicos e
convencionais. Ha o relato de que ndo ha evidéncias suficientes e definitivas de que estes produtos sdo Uteis
para a cessagao — posicionamento da OMS; de que alguns estudos entendem a cessagdo como a migragao
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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 ndo
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 n2 46/2009, que proibe a comercializagdo, a importagdo e a propaganda de quaisquer dispositivos
eletrénicos para fumar.

Também em 2019, o INCA publicou a nota técnica “Manifesto em Apoio a RDC 46/2009 — Proibi¢cio
dos Cigarros Eletrénicos e Aquecidos no Brasil” " Este documento menciona o protagonismo do Brasil no
cenario internacional, reconhecido em 2019 por meio de relatdrio 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 informacgdes sobre iniciacdo entre ndo fumantes, danos celulares, substancias cancerigenas
e aumento dos riscos de infarto agudo do miocardio e asma. Menciona também a apropriacdo do conceito
de “reducdo de danos” pela Industria do Tabaco (IT), fato que ja foi observado décadas atras com relacao
aos cigarros light, que se mostraram equivalentes ou mais danosos do que os cigarros convencionais.

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

O INCA alerta para o risco de retrocesso nas acées 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.82 O documento menciona a importancia da implementagdo 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 fiscalizagao, a
proibicdo dos aditivos e 0 aumento da capilaridade da rede de tratamento do tabagismo (SUS).

O INCA manifesta o seu apoio a manutengdo da RDC n° 46/2009 e ao avanco nas medidas de controle
do tabaco, se opondo as alegagdes falaciosas da IT relativas a redugdo 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 cendrios
contrarios aos objetivos da CQCT, p. ex. a epidemia de cigarros eletrénicos entre jovens nos EUA.

Sociedade Civil

82 Nota: mais informacdes sobre o Programa Nacional de Controle do Tabagismo podem ser obtidas por meio do item
“Politica Nacional de Controle do tabagismo”, deste AIR.
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a) ACT Promogéao da Saude

Apds a participagdo na primeira audiéncia publica, em 08/08/2019, a ACT Promogdo 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 criancas
e adolescentes; a iniciagcdo 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 cessagdo do
tabagismo; ao cenario internacional da regulamentacdo e ao uso indiscriminado em outros paises, com
destaque para a grande comercializagdo do produto JUUL e a epidemia de uso de e-cig nos EUA.

Com relagdao ao impacto de uma eventual autorizagdo de comercializagdo 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 adocdo das embalagens padronizadas e a
proibicdo da exposicdo do produto nos locais de venda, e que pode avancar nestas politicas, sem os riscos
da introducgado 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 informacdes
sobre a recente aprovacado 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 salde. Apresenta pesquisa que comprova que os DEF atraem jovens,
comprometem a cessac¢do, expandem o mercado de nicotina e prolongam a epidemia do tabagismo. O
documento menciona o desconhecimento dos efeitos a saude, a curto e longo prazo, dos produtos de tabaco
aquecido, mas aponta que os riscos do consumo das substdncias contidas em suas emissGes 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. Sao 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
Japao e Coréia, onde usuarios utilizaram produtos de tabaco aquecido e outros tipos de cigarros eletrénicos
e/ou convencionais.

Por ultimo, a ACT apresenta informagGes sobre a recente permissdo de comercializagdo dos produtos
de tabaco aquecid083, concedida pelo governo do Uruguai, anexando carta assinada por entidades uruguaias
e internacionais, representantes da Sociedade civil, cientifica e Academia.?* Segundo o documento, esta

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

84 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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decisdo ndo passou por consulta ao Programa Nacional de Controle de Tabaco do Ministério da Saude Publica
e nem a Comissao Interinstitucional Assessora, que assessora o Ministério da Saude Uruguaio desde 2004.
As 37 (trinta e sete) Instituicdes que assinam a carta, dentre elas sociedades médicas e universidades do
Uruguai, solicitam que o governo reveja a decisdo de permissdao de comercializagdo 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 populacdo sobre os riscos do cigarro eletrénico:
https://actbr.org.br/vapevicia/. As Organiza¢des 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 Fundagdo do Cancer, da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT)®® e da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP).8¢

c) ACT, AMB e Fundacgdo 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 sao produtos de risco reduzido, ndo sdo Uteis para a cessacao, 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 vdérias 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 proibi¢cdes estabelecidas pela norma, como “importante medida de protecdo a saude da
populagdo”, alertando de que uma eventual liberagdo destes produtos no Brasil pode ameacgar 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 ndao haver comprovacgao cientifica de que o uso destes produtos implique em redug¢do do
consumo de cigarros tradicionais ou que auxilie na cessa¢do 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 histérico da IT
em veicular informacgdes, que mais tarde, foram desmentidas por seus préprios documentos internos. Ao
final do alerta a AMB ndo recomenda a utilizacdo dos cigarros eletrénicos, incluindo os que utilizam tabaco
aquecido, como produtos de risco reduzido.

85 SBPT: https://sbpt.org.br/portal/act-amb-cigarro-eletronico/, acessado em 22/06/2021.
8 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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Em 10/07/2017, a AMB enviou carta® a§ Anvisa manifestando o apoio da Associacdo 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 utilizacdo dos dispositivos eletrénicos
para fumar, seja com relacdo a sua seguranga ou para a cessacao do tabagismo. Destaca também que os
cigarros eletrénicos, apesar de conterem substancias em menor quantidade do que os cigarros
convencionais, possuem outras substancias téxicas em concentracées mais elevadas. Alerta para o uso de
flavorizantes nestes produtos, o que exerce forte atratividade frente aos jovens, colaboragdo para a
experimentacdo e iniciacdo ao tabagismo, bem como destaca as medidas judiciais que a IT tomou no pais
para a utilizacdo de aditivos proibidos pela RDC n°14/2012. O documento menciona também a caréncia de
estudos independentes para os dispositivos eletrénicos a base de tabaco aquecido e que algumas substancias
toxicas encontradas nestes produtos estdo em quantidades similares ou até maiores do que no cigarro
convencional.

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

Em maio de 2020, a The Union publicou o documento intitulado Quando as proibicdes sdo
eficazes ™ que elenca alguns motivos pelos quais os DEF (cigarros eletrénicos 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 eletrGnicos 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.

Grafico 11- Prevaléncia atual de uso de cigarro eletrénico entre jovens em paises selecionados de média e
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Fonte: “Quando as proibicbes 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
reducdao de danos e de que o risco, principalmente para jovens nao fumantes, pode causar um resultado
negativo para a saude publica.

Outras questées 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
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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 comparacao 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 precaucdo e em evidéncias cientificas.

O documento conclui que os paises de baixa e média renda tém grandes desafios frente aos cigarros
eletronicos e aos produtos de tabaco aquecido, pois suas fragilidades sdo utilizadas pela industria do tabaco
para promover tais produtos, principalmente ao publico jovem. Menciona que estes produtos possuem
grande potencial para impactar a epidemia de tabagismo e se posiciona pela proibicdo da venda, fabricacao,
importacdo, exportagdo, promocdo, 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 Unjon 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 proibicdo de DEF no Brasil em 2009 e o avan¢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 o
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 cessagdo, posicao 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 informagdes sobre 98 paises. De acordo com os dados,
os paises possuem distintas regulagdes sobre tais produtos, desde a possibilidade de registro como
dispositivos médicos, produtos de tabaco, proibi¢Ges e até mesmo a falta de qualquer regulamentacdo sobre
o tema. Dentre as informacgdes, estd a de que o governo de Israel proibe a venda do produto JUUL, cigarro
eletroénico que contém mais de 20mg/mL de nicotina.®” Ha também a informacgdo de que o nimero de paises
gue apresenta regulamentagdes para os produtos de tabaco aquecido é menor do que aqueles que
regulamentam os cigarros eletrénicos com refis liquidos.

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

III

87 0 produto JUUL apresentou um crescimento expressivo em sua participa¢io no mercado, em pouco tempo, tornando-
se o cigarro eletronico mais vendido em todo o mundo (https://www.tobaccofreekids.org/assets/factsheets/0394.pdf).
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g) Campaign for Tobacco Free Kids / The Union / Fundacion Interamericana del Corazon /
Corporate Accountability

As OrganizagBes 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 implementagao das politicas de controle do tabaco, incluindo os programas de cessagdo. Menciona
também que o governo nao deveria arriscar a retroceder décadas de progresso nas politicas de controle do
tabaco, viciando uma nova geracao de jovens a nicotina, uma vez que os DEF sdo uma ameaca urgente a
saude 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 alegac¢des enganosas de que tais produtos sdo melhores para a populacdo e na realizacdo de
lobby junto a governos para garantir legislacdes que ndo restrinjam o marketing e as vendas dos DEF.

A manifestacdo afirma que os DEF, oferecidos como solucdo para a epidemia do tabaco, agravaria tal
realidade, comprometendo o progresso do controle do tabaco e prejudicando a saude das popula¢des, com
a promocao da dependéncia a nicotina. Menciona também o reconhecimento da OMS quanto a emissdo de
substancias tdxicas, os riscos a saude 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 eletronicos, além do efeito porta de entrada
ao tabagismo, por meio do uso destes dispositivos. As Organizagdes destacam a colaboragdo 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 vdrios 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 razao para se permitir a venda de DEF seria um possivel auxilio na cessagdo, entretanto,
as evidéncias ndo sustentam tal finalidade. Quanto aos HTP, nem mesmo as empresas fabricantes os indicam
como auxiliares para a cessagao.

Por fim, as Organizag¢des 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 Organizagdo THR enviou manifestacdo a GGTAB intitulada “Pelo Direito a Saude e a uma
Regulamentacdo Justa e Proporcional”. A THR se apresenta como uma organiza¢dao da sociedade civil,
independente e sem fins lucrativos, filiada a International Network of Nicotine Consumer Organisations
(INNCO)88 e a AHLPROVAPE. Uma das finalidades, conforme informado, é “contribuir ativamente a redugdo
de danos do tabagismo”.

A carta parabeniza a Anvisa pela realizagao 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 inflexdao. Menciona ainda, a existéncia de um expressivo nimero de pessoas que seguem no uso de
produtos fumigenos.

8 Nota: no item “Foundation for a Smoke Free World”, deste AIR, é possivel constatar que a INNCO é uma organiza¢io
que recebe financiamento da FSFW, Fundagado totalmente financiada pela PMI.
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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 andlise 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
eletronicos sdo 95% menos prejudiciais do que os convencionais.2? 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 doencas causadas pelo tabagismo”. A carta cita paises como o Canad3,
Nova Zelandia 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 obtengdo 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 substituicdio completa de cigarros
combustiveis, por eletronicos reduz a exposicdo a numerosas substancias tdxicas e carcinogénicas presentes
nos cigarros convencionais. ! £ 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 exposicdo a
substancias toxicas por meio do uso de ENDS, em comparag¢ao com os produtos combustiveis.®?

O documento reconhece a existéncia de preocupacdes acerca do efeito porta de entrada ao
tabagismo, da recaida ao tabagismo por ex-fumantes e de sua normalizacdo. Entretanto, menciona a situacao
dos EUA, dizendo ndo se surpreender que “jovens queiram experimentar um produto inovador como o
JUUL"93, menciona a epidemia de uso de cigarros eletronicos nos EUA como “febre coletiva da difusdo
alarmista da epidemia entre estudantes norte-americanos”®* e apresenta numeros que indicam um baixo
indice de estudantes viciados nestes produtos. Segundo a THR, tais nimeros foram analisados pelo Dr.
Martin Jarvis, da University College de Londres.®® O documento também traz a alegacdo de que “a vasta
maioria dos consumidores vaping sdo 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)97, gue em sintese alega que observac¢bes 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

8 Nota: a revista The Lancet publicou Editorial que contrapde as alegacdes do Public Health England (PHE) relativas ao
percentual de 95% de reducdo 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.

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

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

92 Nota: uma avaliagdo mais ampla e contextualizada do contetido deste relatério, pode ser lida no item “Convencdo
Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT)” deste AIR.

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

% 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 AIR.

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

% Nota: ndo foram apresentadas evidéncias que suportem tal alegacio.

97 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/.
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danos como direito humano e liberdade civil, mencionando inclusive que a Conveng¢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 saude contido na Constituicdo da OMS de 1946 e no Pacto Internacional sobre os Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais de 1966: Artigo 12.

Por fim, com base nas informacgdes 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 autodeterminacdo 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 colaboragdes, e
o prazo delimitado para o recebimento de contribuicdes, a presente carta ndo pode ser considerada como
uma manifestacao relativa a citada CD. Entretanto, como a carta menciona questdes relativas ao processo
regulatdrio, o seu conteudo 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 Convengdo-Quadro para o controle do tabaco (CQCT) para a caracterizacdo destes tipos de DEF e
distincdo dos mesmos dos produtos de tabaco tradicionais.

A carta menciona a existéncia de distintas classificacGes regulatdrias para os produtos citados pela
empresa como vaporizadores: produtos de tabaco e bens de consumo em geral. Exemplifica as classificagdes
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 descricdo
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 regulamentagbes
apropriadas, baseadas em evidéncias cientificas, ao invés do banimento dos PPRR. Cita a Unido Européia e
paises como o Reino Unido, Canada e Nova Zelandia como exemplos de liderangas na citada tendéncia global
de regulamentacdo ao invés da proibicdo destes produtos. Menciona relatério de 2018 que aponta, em 2
anos, uma redugdo de 15% no numero de paises que ndo possuem regulamentagao para produtos
vaporizadores de nicotina e uma redugao de 7,69% no numero de paises que proibem tais produtos.lo0
Diante destes dados, a empresa conclui que “a tendéncia é clara no sentido da criagéo de regulamentagdes
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 consideragdo o perfil de
risco a saude desses produtos”. Reforca que os banir ndo é uma solucdo sustentavel e menciona a existéncia
do mercado ilegal, inclusive no Brasil. A empresa forneceu exemplos da Unido Europeia e de 4 paises (EUA,

% Nota: a CQCT em seu item 1(d) conceitua “controle do tabaco” e ndo apresenta a “reducio de danos” como uma
estratégia nos moldes defendidos pelo uso de produtos supostamente menos danosos. Segue o trecho da Convencéo:
(d) "controle do tabaco" € um conjunto de estratégias direcionadas a reducao da oferta, da demanda e dos danos causados
pelo tabaco, com o objetivo de melhorar a saide da populagéo, eliminando ou reduzindo o consumo e a exposi¢do a
fumaca de produtos de tabaco.

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

190 Nota: ni3io foi apresentada referéncia bibliografica deste documento, que permitisse & drea técnica a visualizacdo
destas informagdes e da tendéncia mencionada pela empresa.
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Reino Unido, Canadd e Nova Zelandia) que, segundo conclui, estdo se baseando em evidéncias cientificas e
“adaptando e estabelecendo regulamentag¢des que colocam a seguranga 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
regulatdria em harmonia com seus respectivos perfis de risco, em comparag¢do aos cigarros convencionais;
gue sejam estabelecidos padrées de qualidade e seguranga para tais produtos; que haja informacdo aos
consumidores adultos sobre os PPRR e seu potencial de redu¢do 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 atualiza¢des e pedidos
sobre a regulamentacdo de produtos de tabaco aquecido, que sdo dispositivos eletronicos para fumar que
se utilizam de refis com tabaco.

A empresa apresentou um histdrico das tratativas para o registro dos produtos de tabaco aquecido,
incluindo a participacdo na consulta publica n2 314/2017101, 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 n? 46/2009.102

A carta menciona o Painel de discussdo técnica promovido pela Anvisa em 2018, e a empresa faz
criticas ao evento, definindo as discussdes ocorridas como sendo marcadas por debate ideolédgico e
apresentando-se como a Unica empresa a apresentar informacgdes cientificas. 103 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.104

A empresa também informa que os produtos de tabaco aquecido ndo sao 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 reforca as diferencas existentes entre os produtos de tabaco aquecido e os demais tipos de cigarros
eletronicos e a sua preocupacdo de que a andlise considerasse as caracteristicas especificas de cada tipo de
produto.

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

A empresa apresenta problemas com a redag¢ao da Ficha de acompanhamento do processo
regulatdrio, divulgada no site da Anvisa, onde constava a auséncia de estudos e de exemplos de

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

102 Nota: art. 1 da RDC n2 46/2009: Art. 12 Fica proibida a comercializagéo, 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 substituicdo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no hdbito de fumar ou
objetivem alternativa no tratamento do tabagismo. (grifo nosso)

108 Nota: todas as apresentac¢des realizadas, as gravagdes 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.

104 Nota: a permissdo de submissdo 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.

105 Nota: os produtos de tabaco aquecido sdo dispositivos eletrénicos para fumar (também denominados de cigarros
eletrénicos), composto de um equipamento eletrénico e refis a base de tabaco. A Unica distingdo para os outros tipos
de cigarros eletronicos é a natureza e constitui¢cdo dos refis, que ao invés de conterem liquidos com ou sem nicotina,
contem tabaco.
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regulamentacgdes internacionais, como fatores limitantes ao processo. Enviando novamente referéncias e

relatdrios governamentais ja apresentados anteriormente.1%

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 avaliacdo do processo,
para que ndo houvesse contaminagdo nas analises, e posteriormente apresenta destaque de entrevista
concedida pelo entdo 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.107

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 informagbes apresentadas a outras agéncias. Em mar¢o de 2020 a
Terceira/Quarta Diretoria solicitou novas im‘orma(;c”Jes.108

Por fim, a empresa conclui acreditando que a Anvisa ja tenha maturidade regulatéria 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 inaldvel. Alega também
gue ndo é razodvel a Anvisa impedir o registro de um produto, a depender da forma como é consumido.
Finaliza ponderando a pertinéncia da separacdo dos processos regulatdrios, caso a Agéncia entenda pela
manutenc¢do dos produtos de tabaco aquecido no processo regulatério atualmente em curso (RDC n@
46/2009), reiterando o fato de serem produtos distintos (dos cigarros eletronicos), como defendido pela
empresa na referida carta.l%®

Em 26/03/2021, a empresa PMB enviou um e-mail a Anvisa com informacdes sobre a aprovacdo da
comercializacdo do produto de tabaco aquecido — iQOS no Uruguai. Segundo a empresa, o Uruguai, um
reconhecido pais na implementacdo das politicas de controle do tabaco, autorizou a comercializacdo 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 exposicdo
dos fumantes as substancias toxicas emitidas pelo produto, em comparagdo com o cigarro convencional.°

196 Nota: a GGTAB, a partir da reclamag¢do da empresa, avaliou e corrigiu a Ficha de acompanhamento do processo
regulatério, pois o item 11.3 da Agenda regulatdria englobava ndo somente os dispositivos eletronicos para fumar, mas
também os produtos fumigenos ndo derivados do tabaco (tema este que foi arquivado). Os trechos mencionados
referiam-se aos produtos nido derivados do tabaco. Apds a corregdo, 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.

197 Nota: apenas a titulo de esclarecimento, a citada reunido, ocorrida em 18/12/2019, n3o contou com a participacio
de representantes da area técnica da Anvisa, GGTAB, responsavel pela avaliagdo do processo regulatério e elaboragdo
do AIR. A PMI questionou a participacdo do INCA (prevista inicialmente no Plano de Participacdo Social divulgado no
site da Anvisa) e do Coordenador da CCTAB no processo, manifestando a sua preocupagdo com possiveis vieses na
conducdo das avaliagBes. Tais preocupacGes ser dariam devido a publicacdo de nota técnica e de artigo cientifico,
respectivamente, com posicionamentos desfavoraveis aos dispositivos eletronicos para fumar.

198 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 Resolucdo RE n2 884, de 26 de fevereiro de 2021, D.O.U de
03/03/2021, Ed: 41, Sec¢do: 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.

109 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, preocupacdo esta manifestada pela empresa na referida carta.

110 Nota: a Anvisa solicitou oficialmente informag&es técnicas ao Ministério da Satide Uruguaio, relativas ao
embasamento cientifico utilizado para a subsidiar a alteragdo da regulamentacdo, mas ndo obteve resposta.
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Projetos de Lei em Tramitacdo no Congresso Nacional

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

e PLSn2473,de 2018

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

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

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

Ementa: DispOe sobre a proibicdo da produgdo, da importacdo, da comercializacdo e da publicidade de
Dispositivos Eletrénicos para Fumar, bem como dos acessorios e refis desses produtos.

e PLnNn24446/2019 (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, comercializagao,
importacdo e a publicidade de dispositivos eletronicos fumigenos.

e PLNn25393/2019 (apensado ao 5085/2019)

Ementa: Tipifica criminalmente a produgdo, importagdo, exportacdo e comercializagdo de cigarros
eletronicos, alterando o Decreto-Lei n2 2.848, de 7 de dezembro de 1940, Cédigo Penal.

IV. Definicdo dos objetivos a serem alcancados

Com base no problema regulatdrio 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 regulatoria.

Como resultado da Oficina realizada, foi elaborado um diagrama com os objetivos, geral e
especificos, conforme descrito a seguir:
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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 populacao 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 iniciagdo ao tabagismo; a prote¢do do processo regulatorio e da populagdo com
relacdo as interferéncias da IT e a implementacdo de acGes regulatérias baseadas em evidéncias cientificas
foram os 3 (trés) objetivos que receberam as maiores pontuacdes com a aplicacdo da matriz GUT, conforme
se observa no quadro a seguir.

Quadro 17 - Priorizacdo dos objetivos utilizando-se a matriz GUT

- - . N . Prioriza¢do dos
Objetivo especifico Gravidade Urgéncia* Tendéncia L
objetivos
Impedir o aumento do Tabagismo e do 4 4 4 12
consumo de drogas ilicitas no Brasil
Proteger a populagdo dos riscos inerentes ao 3 4 4 11
uso dos DEF
Diminuir a iniciagdo de criangas e 5 5 4 14
adolescentes ao tabagismo
Implementar agdes regulatdrias baseadas em 5 3 5 15
evidéncias cientificas robustas
Proteger o processo regulatério e a populagdo n 5 5 0
das interferéncias indevidas da IT
Informar a populagdo sobre os riscos 3 5 4 12
comprovados associados aos DEFS
*éimportante considerar que existe regulamentagdo vigente
Gravidade Urgéncia Tendéncia
1-Sem Gravidade 1-Podeesperar 1-Ndo ird mudar
2-Pouco Grave 2 -Pouco urgente 2 -Ird piorar alongo prazo
3-Grave 3 -Urgente, merece atengdo no curto prazo 3 -Ird piorar amédio prazo
4 - Muito Grave 4 - Muito Urgente 4 -Ird piorar acurto prazo
5 - Extremamente Grave 5 -Necessidade de agdo imediata 5 -Ird piorar rapidamente

Fonte: elaborado pela equipe técnica da GGTAB

Ao avaliar outras questdes relativas aos objetivos, tais como governabilidade, solu¢es para o alcance
destes objetivos e, atribuicdes da Anvisa, foi evidenciado que alguns objetivos se complementavam ou faziam
parte de acbes para a implementacdo de outros objetivos. Por exemplo, para proteger criancas e
adolescentes dos riscos dos DEF e do tabagismo é necessario agir com base em evidéncias cientificas e
informar a populacdo dos riscos destes dispositivos, assim como protegé-los das estratégias e marketing
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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
criancas e adolescentes ao tabagismo” e “Impedir que a oferta dos DEF contribua para o aumento do

I”

tabagismo e do consumo de drogas ilicitas no Brasi

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 alcancado 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 realizagdo de campanhas educativas para criangas e adolescentes, assim
como para a populagdo em geral, e a implementagdo de agdes 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 regulatério, 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 regulatoria em analise, 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

= Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigcos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

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

= Objetivo 8 - Fortalecer a integracdao das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

V. Mapeamento da Experiéncia Internacional

Regulamentac¢do Internacional

Segundo informagdes do Secretariado da Convengdo Quadro para o Controle do Tabaco,”™* de
setembro de 2019, 102 dos 181 paises parte da Conven¢dao-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, hd paises que regulamentam especificamente os cigarros
eletronicos com refis liqguidos com e sem nicotina, outros os produtos de tabaco aquecido e hd os que ndo
possuem regulamentagdo para nenhum dos tipos de dispositivos eletrénicos para fumar. Seguem os
levantamentos realizados, por meio do acesso aos sites de drgdos reguladores de diversos paises.

1. Argentina

11 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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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,
comercializacdo e publicidade ou qualquer modalidade de promocao do sistema eletrénico de administracao
de nicotina denominado “cigarro eletrénico”, em todo territdrio nacional. Estas proibicdes se estendem a
todo tipo de acessério 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 avaliacdo da sociedade, que
nado 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 avaliacdes
relativas aos cigarros eletronicos. O documento descreve que as evidéncias apoiam as medidas
governamentais aplicadas aos cigarros eletronicos, que estas devem ser mantidas e até mesmo fortalecidas.
Destaca também que as alegacdes de saude atribuidas a estes produtos, como a de que sdo efetivos para a
cessacdo 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 alegagoes.

Em 10/06/2020, o Departamento de satde do governo Australiano, por meio da Therapeutic Goods
Administration — TGA, decidiu interinamente por ndo excetuar a nicotina da Schedule 7 — Poisons
Standard®“, quando presente em produtos de tabaco aquecido. Desta forma, ndo permite a comercializacdo
destes produtos no pais.*® A decisdo se baseou em analise 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 usudrios de HTP;

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

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

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

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

e que os HTP contém substancias perigosas e potencialmente perigosas;

e que ha risco de exposicdo acidental de criancas;

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

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

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

e que os niveis de nicotina nos HTP sdo compardveis aos dos cigarros combustiveis
tradicionais; que por razées 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 precauc¢des especiais de
manuseio e possui alto potencial de causar danos em baixa exposicao.
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A decisdo interina foi submetida a consulta publica até 09/07/2020. Em 24/08/2020 a TGA publicou
a decisdo final® que ndo 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,
ndao modificaram as evidéncias utilizadas para a manutengao da proibicdo do uso de nicotina por meio dos
HTP. A decisdo final menciona também publicagdes recentes da OMS e de outros Orgdos e Instituicdes que
reforcam a falta de evidéncias de que tais produtos representem reducao de risco a saude.

3. Canada

Em 27/03/2009 a agéncia Canadense Health Canada emitiu uma recomendacdo para que a
populacdo ndo comprasse ou utilizasse cigarros eletrénicos, pois estes produtos poderiam colocar em risco
a saude e que nao tinham avaliacdo de seguranca, qualidade e eficdcia pela Agéncia Canadense. A nota
menciona também que estes produtos estariam no escopo do Food and Drugs Act e, portanto, precisariam
de autoriza¢3o prévia para a sua comercializagdo.o

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 alegacdes de riscos e beneficios relativos aos cigarros
eletronicos. Em marco de 2015 este Comité consultivo emitiu um relatério que apresentou diversas
possibilidades regulatérias ao Governo canadense, ™

Em 23/05/2018 o Canadda modificou a sua legislagdo regulamentando a fabricagdo, comercializagdo,
embalagem e promoc3o de cigarros eletrénicos.

4. China

Revisdo sistematica publicada em 2019 informa que a regulamentacao de cigarros eletrénicos 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 dreas da China publicaram regulamentagdes prdprias, como
exemplo, proibindo o uso de cigarros eletronicos em locais onde é proibido fumar.

5. Estados Unidos da América (EUA)

Em 2006 houve a primeira importacdo de cigarros eletrénicos da marca Ruyan nos EUA, tais
produtos foram originados da China.''? Neste mesmo ano foi criada nos EUA a marca NJOY!3, 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
autorizagOes para comercializacdo (PMTA) e regras para os produtos que comprovassem risco reduzido
(MRTP) frente aos que ja eram comercializados. Entretanto, a referida regulamentacdo ndo tratou dos
cigarros eletrénicos.

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

Em 2016, no documento que regulamentou os ENDS, a FDA reconheceu a preocupag¢do com o avango
dramatico do uso destes produtos por jovens. Segundo a Agéncia, o uso de ENDS, nos ultimos 30 dias, entre

112
113

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

https://shop.njoy.com/about-us/
114 https://www.cdc.gov/tobacco/data_statistics/surveys/nyts/zip_files/2011/2011-nyts-questionnaire.zip

115 e-cigarettes, e-hookah, e-cigars, vape pens, advanced refillable personal vaporizers, and electronic pipes
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jovens do ensino médio aumentou 800% de 2011 a 2014.°" Portanto, nos EUA, os cigarros eletrénicos com
nicotina somente comecaram a ter um controle em 08/08/2016 (cigarros eletrbénicos), 7 anos apds a Anvisa
ter proibido tais produtos por meio da RDC n° 46, publicada em 2009.

Com a publicagdo da regulamentagdo em 2016, produtos que ndo 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
as empresas apresentassem o PMTA ao FDA. Os produtos que ndo estivessem no mercado em 08/08/2016
somente poderiam ser comercializados apds a concessao do PMTA pelo FDA.

Segundo informacgdo do FDA, a avaliacdo do PMTA leva em consideracdo se o produto é apropriado
para a protecdo da saude publica. Segue trecho literal das informacdes 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 autorizacdao 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; nao
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 “nido
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 submissdo 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“Viipara a venda de seu dispositivo eletrénico para
fumar que utiliza tabaco aquecido, o 1QOS 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 comercializacdo
dos referidos produtos nos EUA.c*

Na legislagdo Americana ha também a possibilidade de se aprovar produtos com risco modificado,
Modified risk tobacco product (MRTP)**. Segundo o FDA, os produtos para receberem tal denominagdo
necessitam: 116

”.. 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 submissdo
do PMTA.7 A Gltima atualizagdo deste Guia foi realizada em abril/2020.118

A concessdo do MRTP permite a comercializa¢do 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

116 https://www.fda.gov/tobacco-products/rules-regulations-and-guidance/section-911-federal-food-drug-and-cosmetic-act-modified-
risk-tobacco-products#in_General

17 https://www.fda.gov/media/127853/download

118 hitps:/www. fda.gov/media/97664/download
119 https://www.fda.gov/tobacco-products/advertising-and-promotion/fda-authorizes-modified-risk-tobacco-products
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Em 18/11/2016, a PMI fez a submissdo do MRTP para o dispositivo 1QOS 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 IQOS, da empresa PMI.“¥ Seguem algumas
conclusGes dos especialistas, com base nas evidéncias disponiveis a época:

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

2- Nao houve demonstracao de que a troca completa do cigarro pelo 1QOS 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 exposicdo a substancias perigosas e potencialmente perigosas;

4- Nao houve demonstragao, razoavelmente provavel, de que a redugdo na exposi¢ao as
substancias perigosas, ou potencialmente perigosas, possa ser traduzida em reducdo
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
usudrios duais, por longo prazo, de cigarros combustiveis e 1Q0S;??

7- Nao houve demonstragdo de que os consumidores entenderdo 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 criangas, incluindo os de menta e de frutas. A FDA
determinou que empresas parassem de produzir, distribuir e comercializar tais produtos em 30 dias, caso
estes ndo estivessem regularizados junto a Agéncia.c

Em 07/07/2020° a FDA concedeu a PMI a permissdo para que os produtos fossem comercializados
como sendo de exposi¢ao reduzida. A exposi¢do reduzida é um dos itens da legislagao que trata dos produtos
MRTP. Segundo a FDA, ndo houve aprovagdo destes produtos pela Agéncia e tal alega¢do 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 comercializagdo, o FDA menciona diversas questdes, ainda ndo solucionadas,
que demonstram duvidas e lacunas quanto aos riscos de uso do produto. Conforme legislacdo, a empresa
deve apresentar um relatério, pds comercializacdo, denominado Postmarket Surveillance and Studies
(PMSS). Citamos algumas questdes ainda sem reposta, que devem ser apresentadas pela PMI:

a) o 1QOS possui emissdes de algumas substancias em maior quantidade do que as
emitidas pelos cigarros convencionais e que “pesquisas adicionais devem ser

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

122 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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conduzidas para melhor caracterizar o potencial impacto destas exposi¢oes”
(traducao livre);

b) os heatsticks sdo produtos novos e com consequéncias a saude de longo prazo ainda
ndo 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 salde da populagado.
Tal modelo deve incluir o percentual de: ex-fumantes que comegaram a usar o 1QOS;
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 comegaram a usar o |QOS
e iniciaram ou reiniciaram o uso de cigarros combustiveis.

De acordo com o referido documento, o FDA permite a comercializagdo do 1QOS com alegacgao de
exposicdo 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 previsdao de impacto
populacional a salde dos individuos. O FDA também determina que a prépria empresa realize estes estudos,
mesmo com o histdrico desta e de outras empresas, pela manipulagao de dados relativos aos riscos de
produtos de tabaco, em décadas anteriores.'?3

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 diferencga entre “exposi¢do reduzida” e “risco
reduzido”, ambas as alegac¢bes contidas dentro da legislagcdo de “produtos de tabaco de risco modificado” —
MRTP. Os pesquisadores apontam ainda a utilizacdo desta autorizacdo do FDA, pela PMI, como forma de
pressao para a liberacdo destes produtos junto a outros paises.*

A situacdo regulatéria nos EUA é particularmente diferente de diversos paises, pois a legislacdo a
nivel dos Estados Federados pode variar bastante e diferir da Legislacio Federal.“ Em agosto e
Setembro/2019 houve o0 aumento e pico, respectivamente, de uma epidemia de casos de pneumonia devido
ao uso de cigarros eletrdnicos, denominada de EVALI*?, Tal epidemia causou milhares de internacdes e
dezenas de mortes e fez com que decisdes fossem tomadas por Estados e Cidades americanas:

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

2. Sdo Francisco (Califérnia): Foi a primeira cidade Americana, em 25/06/2019, a
proibir a venda e distribuicao de cigarros eletrénicos, exceto os que estivessem
no mercado em 2007 ou que tivessem o PMTA emitido pelo FDA.“il 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
doagdo, 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 informag&es explicitas
ou implicitas para a venda de cigarros eletronicos. O Governo divulgou

123 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.

124 https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
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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,
informagdes sobre tratamento, exemplos de dispositivos existentes, dentre
outras.“

4. Massachusetts: em 24/09/2019 o Estado de Massachusetts baniu por 4 meses
todos os tipos de cigarros 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 eletrénicos sem aditivos,
com quantidade de nicotina acima de 35mg/mL somente podem ser vendidos
em lojas para adultos e em smoking bars (ambos com permissdo para pessoas de
21 anos ou mais). Em 01/06/2020 houve o aumento de 75% de imposto sobre a
venda no atacado de cigarros eletrénicos com nicotina.

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

6. Montana: em 22/10/2019 foi proibida a venda e distribuicdo de cigarros
eletrénicos com aditivos, por 4 meses, em virtude da situacdo de emergéncia
causada pelo uso destes produtos. Houve judicializacdo contra esta acdo do
Governo e a decisdo da Corte, proferida em 17/12/2019 permitiu a proibicdo
destes produtos. Portanto, a proibicdo foi efetiva de 18/12/2019 a
15/04/2020.12° Em 16/07/2020, o Estado de Montana realizou conferéncia para
a proposicdo da proibicdo definitiva de cigarros eletrdnicos com aditivos.!?

Em 28/02/2020 foi aprovado pela House of Congress dos EUA um projeto de lei para a proibicdo 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 eletronico. 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- O documento descreve que o produto contém sais de nicotina (lactato e levulinato de nicotina)
e que isto torna mais facil a inalagdo de grandes concentragdes de nicotina;

2- O fabricante ndo apresentou especificacdes do fluxo de ar, viscosidade do liquido, temperatura
de inalagdo do aerossol e da serpentina, faixa de poténcia da unidade distribuidora geradora,
etc. Ha a descri¢do de que estes parametros podem afetar a geragao de substancias toxicas;

125 https://dphhs.mt.qgov/publichealth/mtupp/emergencyrules

126 https://dphhs.mt.qov/Portals/85/rules/37-923pro-arm.pdf

127 H,R.2339 - Protecting American Lungs and Reversing the Youth Tobacco Epidemic Act of 2020
https://www.congress.gov/bill/116th-congress/house-bill/2339/text
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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
concentragao de substancias perigosas;

O fluxo de ar do produto ndo é controlado e pode também afetar a concentra¢do de substancias
perigosas;

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

N3o é fornecida pela empresa uma faixa de especificacdo para a resisténcia, o que pode afetar
as concentragées das substancias danosas a saude;

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

Tanto no regime intenso quanto no nao intenso de tragada as concentracdes de substancias
como propilenoglicol, glicerina vegetal, acetaldeido e formaldeido sao 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. Nao é possivel determinar tal habilidade de causar dependéncia em uso
estendido por longo prazo e em condi¢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¢ao para uso
exclusivo de ENDS;

Mais de 50% de pessoas com inten¢do 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
nado apresentou estudos com os seus proprios produtos;

A empresa nao 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 cessagao, entretanto,
a empresa concluiu que a presenca de aditivos poderia facilitar aos fumantes a troca completa
dos cigarros combustiveis pelos novos produtos. Tal conclusdao ndo é suportada por evidéncias,
como descrito no PMTA;

Com relagdo aos nao-usudrios de tabaco, incluindo os jovens, a empresa ndo os incluiu nos
estudos clinicos que avaliaram a habilidade dos seus cigarros eletrénicos gerarem dependéncia;
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18- Outro estudo apresentado pela empresa que nao incluiu os jovens foi o que avaliou a

19

20

21

22

23

24

25

26

probabilidade de uso, compreensdo da embalagem e percepc¢do 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 nao foram incluidos jovens abaixo de 18 anos;

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 usuarios destes
novos produtos eram mais provaveis de terem acima de 30 anos. Entretanto, o FDA aponta
evidéncia onde a proporcdo 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 informagdes e nem estudos clinicos relativos ao uso dos novos
produtos por populagdes 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 restricOes caso tais produtos fossem autorizados;

O PMTA descreve a preocupacao 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 exposicdo aos jovens;

A empresa descreve medidas a serem tomadas para reduzir o apelo aos jovens de seus produtos,
apesar de sua estratégia global indicar promog¢do a jovens.'?® As medidas descritas no PMTA
sdo: auséncia de testemunhos de esportistas, celebridades ou qualquer pessoa que exerga 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 questées. O PMTA reconhece
que tais medidas ajudam a mitigar os riscos;

Houve reducgdo 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 exposigao a
substancias danosas é suscetivel de promover beneficios a saide para adultos fumantes que
troquem completamente o cigarro convencional pelo produto submetido pela empresa;

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

27- Segundo o documento, estudos in vitro demonstraram que os cigarros combustiveis sdo

genotodxicos, mutagénicos e citotdxicos. Ha a alegacdo de que, nas mesmas condicbes de testes,

128 Como descrito ao longo deste relatdrio de AIR, a marca Vuse (antiga Vype) é uma das que apresenta estratégias de
promocio 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.
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qualquer aerossol de todos os novos produtos ou ENDS % comercializados n3o foram

mutagénicos, citotdxicos ou genotoéxicos;

Estudos clinicos indicam que a exposicdo a carcindgenos e a outras substancias téxicas presentes

nos cigarros convencionais sdao grandemente reduzidas com o uso dos novos produtos, por 5 dias

em estudo controlado;

O relatdrio descreve que ndo é possivel chegar a conclusées quanto aos efeitos a satude 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 publicacGes sugerem que usuarios de ENDS, em comparagdo com pessoas que nunca
usaram tabaco, estao mais propensos a desfechos de doengas respiratdrias e cardiovasculares;

31- O PMTA cita a existéncia de metanalise que teria encontrado uma diminuicdo no risco de
desenvolver céancer de pulmdo por usuarios duais que reduzissem em 50% o consumo de
cigarros, no entanto, o relatério informa que a redug¢do do consumo de cigarros nao 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 convulsées em usudrios dos novos produtos, entretanto, apesar
da possibilidade de tal “experiéncia adversa” ocorrer no mundo real, as evidéncias sao
inconclusivas. Foi também registrada a ocorréncia de queimadura com o uso do produto, mas o
relatério aponta risco baixo destes eventos;

33- O modelo de impacto populacional dos produtos na saude 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 Gtil para avaliar as estimativas de mortalidade e
sobrevida, assim como o potencial impacto a satde publica.

28

29

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

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.

122 Como detalhado neste documento, existe uma infinidade de dispositivos eletrénicos para fumar no mercado, assim
como de refis e condigdes diversas para uso. Tal heterogeneidade, que gera diversas formulagGes e emissdes com
distintas substancias quimicas, coloca em cheque tal afirmativa.
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Figura 8 - Linha do tempo da regulamentacdo de cigarros eletrénicos com nicotina e produtos de tabaco
aquecido nos EUA

Regulamentac¢ao dos Dispositivos Eletrénicos
para Fumar - EUA

2003 2004 2005 2006 | 2007 -2008 2016

08/08 - FDA publica ato
para controle de ENDS -
PMTA (comercializados a

partir de 15/02/2007) -

31/08 - Anvisa prazo de 24 meses

2017 2018

NYTS - aumento de Setembro - Pico 02/01 - FDA estabece 30 07/07 - FDA
1.641% do consumo da epidemia de dias para que ENDS permite
de e-cig por jovens EVALL. Até com cartuchos com comercializacdo
(high school - 18/02/20 foram aditivos, sem PMTA, do 1QOS como
27,5%) desde 2011 2.807 internagbes parem de ser MRTP
Criagao da marca 22/06 - publicado e 68 mortes produzidos, distribuidos (exposigao
NJOY - uma das marco legal sobre 18/11 - PMI e comercializados reduzida)
pioneiras em tabaco - PMTAe submete MRTP
cigarros eletrénicos MRTP - N&o para IQOS e 3 i t 20/12 - FDA
(USA) menciona ENDS Heatsticks ao FDA aumenta para /—/‘
21 anos a idade 22/04 - Corte,
Junho - FDA para a compra a pedido do 16/07 -
publica Guia de produtos de FDA, prorroga Montana
2= NYTS - primeira NYTS - aumento para submissao tabaco, prazo para propoe
ppotiacsolle informagéo de 800% do do PMTA para incluindo ENDS PMTA de proibicéo
e-cig (Ruyan) sobre consumo consumo de ENDS Y ENDS para definitiva de
PN TBE, de e-cig por e-cig por jovens 09/09, devido e-cig com
/ “Criagdo \ origem{China) jovens (high (high school - IO a Covid-19 aditivos
( cig:z\rr_os | school - 1,5%) 13,4%) de NY proibe
\ele[ronrco.y 30/04 - FDA e-liquids e
~_ 7 concede e-cig com
PMTA ao aditivos
produto IQOS

2021

09/09 - fim do
prazo para a
peticao de
regularizagéo
dos ENDS

26/03 - Rhode
Island inicia
proibi¢do de
ENDS com

aditivos

R

22/10 - FDA
aprova MRTP
para 8 produtos

(snus)

publica a RDC
300.000 46 - proibindo
unidades de DEF
Ruyan vendidos
na China

Agosto - FDA prorroga
prazo do PMTA para 24 e 25/01 - Comité
Cientifico do FDA vota
negativamente para
alegacdes de risco
reduzido do 1IQOS

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

18/09 - 22/10- Montana, proibe
Michigan e-cig com aditivos. v
proibe ENDS Apbs litigio, a proibigao 12/10 -
com aditivos, tornou-se efetiva de Autorizagao de
por 6 meses 18/12 a 15/04/20 comercializagdo

do cigarro
eletronico Vuse

B

11/07 - Corte de

)

v Maryland
15/05 - PMI 25/06 - Sao prazo imite de 24/09 - Massach_ussets
submete PMTA Francisco 10 meses para proibe todos os tipos de
para IQOS ao proll}e‘clgarros regularizagao cigarros eletronicos por 4
FDA eletronicos sem dos ENDS - meses (medida suspensa em
PMTA 11/05/20 11/12, com novas regras)

Fonte: elaborado pela autora.

6. Israel

Até 2012 n3do havia regulamentagdo sobre cigarros eletrénic
israelense ndo autorizou a importacdo de cigarros eletronicos, sem g

os em lIsrael. Em 2012 a autoridade
ue 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 decisdo da Suprema Corte suspendeu a proibi¢do, permitindo a importacdo.«*
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 aimportagio e comercializagdo 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 alteragdo da lei de
eletronicos e proibicdo da venda a menores de 18 anos, a promogao,

tabaco para a inclusdo dos cigarros
patrocinio, marketing, propaganda e

uso em locais publicos.c™ A partir de 08/01/2020, todos os cigarros eletrénicos e produtos de tabaco

130 hitps://www.health.gov.il/English/News _and Events/Spokespersons_Messages/Pages/21082018.aspx, acesso em

19/02/2021

Pagina 165 de 265



https://www.health.gov.il/English/News_and_Events/Spokespersons_Messages/Pages/21082018.aspx

aquecido devem ter embalagem padronizada (pantone 448C), com adverténcia que cubra 30% da
embalagem.3!

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 .12

Em 2020 o Ministério da Saude de Israel teve que emitir nota sobre anuncio indevido da PMI, quanto
a autorizacdo de comercializagdo 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 recomendac¢les previstas no documento intitulado “Direttiva
2014/40/UE” do Parlamento Europeu, de 03 de abril de 2014. As recomendacdes foram feitas com o objetivo
de direcionar a obtencdo de informacGes 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
solicitagdes.

Em 2016, por meio da publicagdo 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
eletrénicos 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 estd 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 redugdo
de taxas quando comparados aos cigarros tradicionais, que a propaganda destes produtos ndo foi banida e
a proibicdo de uso se dd em escolas, nos trens e em avides.“*"!

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 regulamentac¢do dos
DEF neste pais. Tal consulta foi realizada, em especial, devido ao fato de o Japdo ter sido um dos primeiros
paises a permitirem a comercializagdo de produtos de tabaco aquecido (HTP).

Diante da falta de resposta oficial, informacgdes sobre a Regulamentacdo Japonesa foram extraidas
de artigo cientifico publicado.“*i! 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, nao havia Regulamentagao sobre o uso de

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

132 hitps://www.health.gov.il/English/News _and Events/Spokespersons Messages/Pages/24092019 2.aspx, acesso em
19/02/2021.

133 hitps://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 adogdo destas

proibicdes.c**X

9. México

Conforme informacdo do Governo Mexicano“*, os cigarros eletrénicos 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 proibicGes 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 exportacdo de
dispositivos eletronicos para fumar, com e sem nicotina, incluindo também os produtos de tabaco aquecido.

10. Oriente Médio

De acordo com informacbes 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.coii

11. Uruguai

Destaca-se que, desde 2009, todos os dispositivos eletrénicos 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 proibicGes de comercializacdo e de importacdo, regulando-os como produto de tabaco.c**¥

Diante das recentes modifica¢cbes, atualmente ndo é permitida a comercializacdo de cigarros
eletronicos, no entanto, é autorizada a comercializacdo de produtos de tabaco aquecido, porém, sem a
alegacao de redugao de danos.

Considerando a subita mudanga de postura quanto a regulamentagdo de tais produtos, e que nao
havia informac¢do 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 liberag¢dao da comercializagado de tais produtos, ou algum tipo de avaliagdo que os tivesse guiado
nesse sentido.

Até o momento ndo se obteve resposta a solicitagdo e ndao foram apresentados, pelo Ministero de
Salud Publica, documentos ou relatdrios que indicassem orientagdo técnica para a modificagdo do
regulamento para os produtos de tabaco aquecido, retirando a proibicdo de comercializa¢gdo e de importagao
e regulando-os como produto de tabaco.

Em paralelo a solicitagdo de informagdes oficiais quanto a alteragdo do regulamento, verificou-se
qgue Organizacbes ndo Governamentais nacionais e internacionais questionaram a liberacdo da
comercializagdo de tais produtos, e solicitaram a revisdo do posicionamento contido no Decreto n® 87/021,
indicando que a liberagdo ndo foi realizada tomando como base critérios técnicos e cientificos.'3

Consulta Institucional sobre a Regulamentacao dos DEF

134 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.
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AlegacGes de que os DEF sejam produtos de risco reduzido, ou seja, que causariam menos danos a
saude, sdo principalmente realizadas pelas empresas fabricantes destes produtos, que mencionam exemplos
internacionais para corroborarem suas alegacdes.

Com o objetivo de obter informacdes oficiais de autoridades sanitarias internacionais, que tenham
autorizado a comercializagdo 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 sGo
autorizados no seu pais? Se sim, por meio de qual legislagdo?

2. Estes produtos podem ser comercializados com a alega¢do de redugdo de risco a saude
dos usudrios? Se sim, quais riscos s@o reduzidos, e qual evidéncia cientifica suportou esta
decisdo?

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

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

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

Dos paises consultados, 17 responderam a consulta, sdo eles: Canadd, 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 permissdo de comercializacdo dos DEF com alegacdes de reducdo 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 toxicas e alegacdes de saude,
entretanto, com restri¢es, e em cendrios especificos:

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

Reino Unido: o pais permite a venda de DEF (cigarros eletronicos com refis liquidos e de
tabaco aquecido), entretanto, cigarros eletrGnicos sem nicotina ndo sdo cobertos por qualquer
regulamentacdo, inclusive sem restri¢ao por idade. Nenhum produto pode ser comercializado com alegac¢ao
de reducdo de riscos a saude. Entretanto, para cigarros eletronicos, apesar de ndo permitida nas embalagens,
é permitida a propaganda contendo alegac¢des de salde em outros meios.

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

Além destes paises descrevemos algumas informacgGes dos paises que ndo permitem a venda de
dispositivos eletronicos para fumar com alegacées de redugdo de danos:
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Nova Zelandia: o pais permite a comercializacao de DEF, mas ndo com a alegacao de reducao
de danos. Em 2018 o Ministério da Saude da Nova Zelandia perdeu na uma acao 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 proibicdo da legislacdo se aplicava apenas a tabaco mascado e a

produtos para uso oral (que ndo fumados), excetuando o HEETS.1

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

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

Noruega: O Pais, desde 1989 adota a proibi¢cdo de novos produtos de tabaco (isto €, os que
ndo estavam no mercado até 1989), isso se aplica a cigarros eletrénicos 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 autorizacdo. Haverd requisicao
para registro de cigarros eletronicos sem nicotina.

Nao serd permitido comercializar cigarros eletronicos com a alegacao de reducdo de danso,
e os cigarros de tabaco aquecido, se autorizados a serem comercializados, deverdo seguir a regulamentagao
de produtos de tabaco.

Uruguai: N3o é permitida a comercializacdo de cigarros eletrénicos, no entanto,
recentemente foi permitida a comercializagdo de produtos de tabaco aquecido, porém sem alegacao de
redugao de danos.

AgOes governamentais internacionais

Em 12 de setembro de 2018 a Agéncia Americana FDA determinou que 5 fabricantes de dispositivos
eletrdnicos para fumar apresentassem um plano de agdo para mitigar o uso destes produtos por jovens, com
diversas agdes, inclusive o recolhimento dos produtos que continham aditivos mercado, até que o tema fosse
revisto pela Agéncia, como parte do Premarket Tobacco Product Applications (PMTA). As demais acGes
foram: a descontinuagdo de venda para estabelecimentos penalizados pelo FDA por venderem produtos
de tabaco a menores; a qualificacdo 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 reavaliagao 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)®¥; Reynolds American Inc. (Vuse)“i: Altria Client Services (MarkTen)“®®il: Fontem
Ventures (Blu)*™; Japan Tobacco International, USA, Inc (Logic)*. N3o houve a divulgacdo de respostas
das empresas a este contato do FDA.

135 DecisAo judicial Nova Zelandia: https://www.tobaccocontrollaws.org/litigation/decisions/nz-20180312-new-zealand-
moh-v.-pmi. Acesso em 09/04/2021.
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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 saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
Normaliza¢do 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, condicdes econdmicas,
caracteristicas populacionais, dentre outras. A intencdo é demonstrar os cendrios enfrentados por esses
paises, diante do consumo destes dispositivos, tanto por criancas e adolescentes, quanto por adultos.

a) Africa

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

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

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

b) Alemanha

Estudo avaliou pesquisas realizadas de 2015 a 2017, com pessoas de 16 anos ou mais, que
demonstram a prevaléncia do uso de cigarros eletrdnicos na Alemanha.**" O estudo demonstrou que houve
um aumento de pessoas que ja utilizaram cigarros eletronicos de 2015 a 2017, entretanto, o artigo nao
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 experimentacdo 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 Satude (OPAS)*“ apresenta a prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos em 18 paises da
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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)** 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 eletrénicos 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 electrénicos (95 %) cigarrillos convencionales {95 %)
Antigua y Barbuda, 2017 40 3,1-5,1 .4 09-22
Belice, 2014 6.5 5,1-8,1 18 6,1-99
Bolivia, 2012 43 2,1-8.6 113 8,9-14.3
Chile Imetropolitana)l, 2016 121 104-14 172 13,0-22.5
Ecuador, 2016 107 8,8-128 80 6,5-9,7
El Salvador, 2016 27 19-38 99 18122
Granada, 2016 12 5,6-9,1 54 4,073
Guatemala, 2015 56 4,4-711 129 11,1-151
Guyana, 2015 9,0 55-145 B6 §9-123
Jamaica, 2017 nz 1.2

Nicaragua, 2014 53 39-7 122 10,3-14,3
Panamd, 2017 6,4 51-7.9 ¥ 2952
Paraguay, 2014 a1 26-5,1 39 3.2-46
Per(, 2014 24 1,7-35 nr 54-11,0
Reptblica Dominicana, 2016 1.7 57-105 24 1345
Santa Lucia, 2017 1.0 8.8-136 6.3 52-16
Suriname, 2016 59 4.3-8,1 87 6.4-117
Trinidad y Tabago, 2017 172 15,3-19,2 6,7 53-8.4

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

d) Argentina

Na Argentina, a pesquisa GYTS 2018°*"il 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 ASSADViil apontou que, dos jovens que ja utilizaram cigarros eletrdnicos, 3,3%
fizeram uso nos ultimos 30 dias. Em 2017 os dados demonstraram que, dos jovens que ja utilizaram cigarros
eletronicos, 32% usaram alguma vez nos ultimos 30 dias e que 13% dos estudantes utilizaram cigarro

136 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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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°* gponta ainda que 48% dos jovens nunca havia fumado cigarro convencional
antes de utilizarem o cigarro eletrénico. Também foi constatado que, dos jovens que utilizaram cigarros
eletronicos nos ultimos 30 dias, 36% nunca havia fumado cigarros convencionais. O estudo demonstra um
alto nivel de experimentacdo destes produtos.

Outra informacgdo obtida desta pesquisa é que 25% dos estudantes que usaram o cigarro eletronico,
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
eletronicos, quando comparado a outros que ndo usaram cigarros eletrénicos ou que os usaram apdés o
cigarro convencional.

f) Bélgica

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

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

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

g) Canada

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

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

Dos estudantes que usaram cigarro eletronico nos ultimos 30 dias, 17% eram fumantes atuais, 12%
eram ex-fumantes, 35% eram fumantes experimentais, e 36% indicaram que nunca fumaram cigarro, nem
mesmo um trago. Em 2018-2019, 42% dos estudantes informaram nunca terem fumado cigarro
convencional. Estes dados demostram a atratividade que os cigarros eletrénicos exercem sobre os jovens.

Entre 2018-2019!ii os resultados apresentados mostraram que a prevaléncia de uso de cigarros
eletronicos dobrou quando comparada aos dados de 2016-2017. A pesquisa foi realizada de outubro/2018 a
junho/2019, tendo inicio apds 5 meses da regulamentac&o da fabricacdo e venda destes produtos no Canada.
De acordo com a pesquisa, 20% dos estudantes utilizaram algum cigarro eletrénico nos ultimos 30 dias, valor
que era de 10% na pesquisa anterior. Houve também um expressivo aumento na experimentagao destes
produtos.

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

Pagina 172 de 265



Quadro 19 — criancas 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 46,8%

Fonte: CSTADS

Quadro 20 — criancas 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 10-121(8,9% Grades 10-12 |14,6% Grades 10-12 29,4%
Fonte: CSTADS

h) China

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

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

Estudo publicado em 2019V 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 Saude da Colémbia cita o Ill Estudo
Epidemiolégico Andino sobre Consumo de Drogas na populac3o universitaria®"i, onde ha o registro de que
16,1% dos universitarios ja utilizaram cigarros eletronicos alguma vez na vida. Menciona também que,
segundo a Pesquisa Nacional de Tabagismo entre Jovens“Vi 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%.%%’

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

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

k) Estados Unidos da América

137 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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Um artigo publicado em Junho/2018 demonstra a prevaléncia e o percentual de jovens dos ensinos
fundamental e médio dos EUA que utilizaram cigarros eletrénicos, no periodo de 2011 a 2017°™, Os dados
sdo originados da Pesquisa National Youth Tobacco Surveys (NYTS) e demonstram um aumento alarmante
nesta utilizacdo. Entre adolescentes do ensino médio (high school) o uso de cigarros eletrénicos 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”<™,
langada inicialmente em 2014 para o combate ao uso de cigarros, passando agora a sensibilizar criangas,
adolescentes e populacdo em geral também para os riscos relativos ao uso dos cigarros eletrénicos.

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

Um infogréfico produzido pelo FDA“X destaca graficamente o dramético 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 milhdes de jovens utilizam cigarro eletronicos nos EUA, que cerca de 1 milh3do utiliza o produto
diariamente e que aproximadamente 1,6 milhGes 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.

Grafico 12 — Prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por estudantes dos ensinos fundamental e médio
nos EUA-2011 a 2019
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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 utilizagdo de cigarros eletrénicos com flavorizantes. Tal dado corrobora os diversos
achados de literatura, que demonstram a atratividade de jovens por produtos que contém aromas e sabores
(flavorizantes).

Percebe-se que mesmo com a atualizacdo da Campanha “The Real Cost” em 2018, que teve o objetivo
de alertar os jovens sobre os riscos dos cigarros 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.
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Os resultados da pesquisa NYTS 2020°™ mostram reduc¢do da prevaléncia de uso dos cigarros
eletronicos nos EUA. Apesar de ter havido reducdo, quando comparado ao ano de 2019, o uso destes
produtos continua em indices preocupantes:

Grafico 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%.cclxvi

Com relacdo aos flavorizantes (aditivos de sabor e aroma), 8 em cada 10 estudantes que utilizam
cigarros eletrénicos 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.

Grafico 14 — Uso de cigarros eletronicos por estudantes dos ensinos fundamental e médio nos EUA - 2020
100

B Fruic Bl Mint B Candy, desserts, other sweets A Menthat [ Alcoholic drink Chocolate Some other flavor

B0

60 o

Percentage

40

20

PR
Prefilled pods or cartridges

Disposables Tanks Mod systems Don't know

Device type

Fonte: “E-cigarette Use Among Middle and High School Students - United States, 2020 (Morbidity and Mortality
Weekly Report, 18 de setembro de 2020).
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Outra informacdo trazida pela referida pesquisa foi o grande aumento do uso de cigarros eletronicos
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°™i, s3o
apresentados os resultados de 2017 a 2019 relativos ao uso de cigarros eletrOnicos 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 <™V
Considerando o periodo de 2 anos, o relatdrio informa que uso de nicotina por meio dos cigarros eletronicos
aumentou cerca de 9% (82 grau), 14,9% (102 grau) e 16,5% (129 grau), tais valores sdo apontados como sendo
0s maiores percentuais de todas as substancias ja monitoradas nos 45 anos de realizagdo 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 ndo hispanicos e com idade entre 18-24 anos (adultos jovens).c**

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).ccx

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

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 eletrénicos (2,70) e outros produtos de
tabaco (1,69). Pesquisadores mencionam a recente aprova¢do do produto iQOS, pelo FDA, e que o uso
poderd aumentar, em func¢do disso.c™

No periodo de 2019 a 2020, pesquisadores avaliaram a experimenta¢do 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 avaliagdes 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.ci

I) Filipinas
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De acordo com a pesquisa GATS 2015-°°, o uso corrente de cigarros eletronicos por adultos foi de
0,8%, sendo que 2,8% ja havia utilizado em algum momento. A pesquisa GYTS 2015139, realizada com jovens
de 13 a 15 anos, demonstrou que 11,7% dos jovens ja usaram ou experimentaram cigarros eletronicos.

m) Geodrgia

As pesquisas GYTS realizadas na Georgia, demonstraram um aumento de 131% no uso corrente de
cigarros eletrdnicos por jovens, no periodo de 2014 (5,7%)**° a 2017 (13,2%).14

n) Grécia

Os dados de prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por jovens foram medidos pela pesquisa GYTS
2013142, gue demonstrou um percentual de 2,8% de uso corrente. Ja entre adultos, a pesquisa GATS 201343
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 utilizagdo, de 5,7% em 2017 para 37,9% em 2020. O estudo
demonstrou que dentre os usudrios de HTP, uma proporcao significativa tentou utilizar pelo menos um
produto de tabaco ao menos uma vez.c®V

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 ultimo més passou de 2,6% em 2018 para 9,7% em 2019.1%

Outro estudo israelense demonstra que o percentual de experimentagdao de cigarros eletronicos
entre os mais jovens supera o das pessoas de maior faixa etdria. Com relagao a experimentag¢do do produto
iQOS, esta é maior entre individuos de 35 a 64 anos, do que entre os mais jovens. Quando se compara a
experimentacdo 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.c*

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

139 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.

140 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.

141 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.

142 GYTS 2013 — Grécia: https://extranet.who.int/ncdsmicrodata/index.php/catalog/539, acessado em 24/05/2021.
143 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.

144 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.

Pagina 177 de 265


https://www.who.int/tobacco/surveillance/survey/gats/fact-sheet-2015.pdf
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
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
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
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=1a1c1fd0_1&download=true
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=1a1c1fd0_1&download=true
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=1a1c1fd0_1&download=true
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
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
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
https://extranet.who.int/ncdsmicrodata/index.php/catalog/539
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-reporting/greece/gats-greece_factsheet_508tagged.pdf?sfvrsn=3b24a61f_1&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/ncds/ncd-surveillance/data-reporting/greece/gats-greece_factsheet_508tagged.pdf?sfvrsn=3b24a61f_1&download=true

O estudo supracitado demonstra também que a prevaléncia de experimentacdo é um indicativo de
probabilidade de adocdo 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 GYTSl45, a ltalia 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 2018146, o numero de estudantes que utilizavam cigarros eletrénicos passou
para 17,5%, ou seja, um aumento de cerca de 108% na utilizacdo 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 Japdo. 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 estao cobertos por nenhuma legislagdo. Também ha o relato
de que 3,5% de homens e 1,3% de mulheres que nunca fumaram, ja havia utilizado cigarros eletrdnicos.c*i

De acordo com estudo publicado, entre individuos de 15 a 69 anos, o uso de iQOS em adultos estd
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%).cclxxvii

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
aumentou de 0,2% em 2015 para 11,3% em 2019. Esta prevaléncia foi maior do que 30% entre fumantes de
cigarros convencionais.c>ii

Outro estudo publicado em 2019 concluiu pelo aumento substancial do uso de produtos de tabaco
aquecido no Japdo. Este estudo foi conduzido 3 anos apds o inicio da comercializagao 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 educagdo (homens), dentre outros, foram associados a alta
prevaléncia de uso de HTP. e

Dados mais recentes, relativos a uma populagdo 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**

145 GYTS 2014 - Itélia: 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.

146 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.

Pagina 178 de 265


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
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
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
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

Gréfico 15 — Prevaléncia do uso de HTP no Japdo
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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)

Grafico 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

Pesquisa GATS 2014'*" realizada no pais, demonstrou que 2,5% dos adultos faziam uso corrente de
cigarros eletrénicos e que 11,3% ja havia utilizado em algum momento.

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

4148

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

148 GYTS 2014 — Kazaquistdo: https://hls.kz/uploads/scientific-facts/eng/kazakhstan gyts 2014 factsheet.pdf,
acessado em 24/05/2021.
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Pesquisa realizada em 2017 demonstrou um aumento no uso de cigarros eletronicos por jovens, com

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

t) Meéxico

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 eletrénicos alguma vez e 1,2%
consomem atualmente. Considerando a faixa etaria 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
eletronicos. 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 informagdes
sobre estes produtos chegam mais aos jovens do que aos adultos.

u) 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 jd 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 didario de cigarros eletrénicos por jovens que nunca
fumaram cchi

v) Polonia

O GYTS de 20165l registrou que 23,4% dos jovens de 13 a 15 anos utilizam cigarros eletrénicos.
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 sao 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 eletronicos 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
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 usuarios 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
eletrénicos pode reverter tal tendéncia de queda.c™

w) 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 eletronicos por todas as faixas etdrias, destacando
0 uso por jovens entre 16 a 24 anos, que aumentou 135% entre os anos de 2014 e 2019.

149 Health Behavior in School-Aged Children (HBSC) Study Kazakhstan 2018.
https://drive.google.com/file/d/1dZMsQ17y3zmsCqT6uPcOixgVaqngCHJ9g/view.
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Com relacdo 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 saude. Tais estudos apresentaram conflito de interesses de pesquisadores e patrocinadores.c®i

De acordo com o relatério Vaping in England: na evidence update including mental health 2020°>ii,
documento que compila diversas pesquisas e analisa o cendrio 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 numero 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 eletronicos, 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 experimentacao
junto a populacdo mais jovem.

A pesquisa Smoking Toolkit Study (STS) realiza a coleta de dados de cigarros eletronicos 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%.ccXxix

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
eletronicos por esta faixa etdria na Gra-Bretanha, passando de 3,7% em 2014 para 5,7% em 2019. O maior
percentual de usuarios 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 eletronicos, o percentual é de 0,4% (12.000 pessoas).c**

Ao avaliar estes numeros, é possivel perceber que um percentual de usuarios permanece fumando
cigarros convencionais, mesmo quando utilizam cigarros eletrénicos; 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 intenc¢do de parar de fumar por meio do uso destes produtos, apesar
desta estratégia ndo ser comprovada cientificamente e nem recomendada por 6rgdos 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 evolucdo
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 eletrénicos. 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 eletronicos e o abandono dos cigarros convencionais,
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ou se houve o inicio do uso de cigarros eletronicos apds os usuarios ja terem deixado os cigarros
convencionais. A prevaléncia de uso de produtos de tabaco aquecido por jovens de 11 a 18 anos esta em
0,5%, ja entre adultos, este percentual esta 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 eletrénicos por adultos, o relatério demonstra que houve
um acréscimo de quase 7 vezes no niumero de usuarios entre os anos de 2010 (0%) e 2015 (6,9%) e flutuacdo
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 proporgao de usuarios 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 relatdrio, 11,9% das criangas e jovens ingleses de 11 a 18 anos usam cigarros eletrénicos com a intengao
de parar de fumar, ja entre a populagdo adulta o percentual é de 29,7%.

X) Roménia

A pesquisa GYTS 2017°““V, 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 etaria.
Com relagdo a pesquisa GYTS 2013°*®, que indicou uma prevaléncia de 6,7% de uso corrente de cigarros
eletronicos entre jovens, houve um aumento de 22% em 2017.

Com relacdo 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%.°

y) Russia

Em pesquisa GYTS 2015 3 mais recente neste formato realizada em Moscow, foi registrada uma
prevaléncia de 14,5% de uso corrente de cigarros eletrénicos por jovens de 13 a 15 anos. Esta pesquisa foi
realizada em 5 Federagoes 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°*“il 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.c>“

2) San Marino

150 Romir: https://romir.ru/eng, acessado em 11/06/2021.
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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, que indicou um
percentual de 5,9%. Portanto, em 4 anos, o uso de cigarros eletrénicos por jovens aumentou 50,8%.

aa) Ucrania

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 eletrénicos por adultos é mais
baixa do que entre jovens. A pesquisa GATS 2017 indicou uma prevaléncia de 1,7% de uso corrente de
cigarros eletrénicos por adultos.

bb) Unido Europeia

A pesquisa Special Eurobarometer 458, publicada em maio/2017, avaliou as atitudes dos europeus
em relac3o ao Tabaco e aos Cigarros eletrénicos.<“V 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 eletrdnicos,*® 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
foi de 1,8 em 2017. Com relagao aos produtos de tabaco aquecido, o documento descreve que os dados de
prevaléncia sdo escassos.

cc) 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. i

dd) Graficos prevaléncia

Diante das diversas prevaléncias relatadas neste AIR, e tendo como objetivo facilitar a visualizagdo
dos indices nos paises descritos e em outros que possuem dados disponiveis em relagdo 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
informagdes sobre prevaléncia, dentre eles o Brasil. Desta forma, sera possivel comparar a situagdo 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.
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Grafico 17 — Prevaléncia de uso de cigarros eletronicos entre jovens em 65 paises

PREVALENCIA DE USO DE CIGARROS ELETRONICOS ENTRE JOVENS
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Quadro 21 — Paises e prevaléncias de uso de cigarros eletrénicos por jovens

Prevaléncia de
Pais Pesquisa Ano Abrangéncia Idade uso de cigarros
eletrénicos
Brasil Pesquisa Nacional de Saude (PNS) 2019 Nacional 15 - 24 anos 0,45
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, 2016-2017 Nacional 12-17 11
ENCODAT 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
Nova Zelandia Action for Smokefree 2025 Year-10 survey 2019 Nacional 14-15 3,1
Tailandia Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 33
Paraguai Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 3,7
Antigua e Barbuda Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 4,0
Australian Secondary School Students’ Use of Tobacco,
Australia Alcohol, Over-the-Counter Drugs, and lllicit Substances - 2017 Nacional 12-17 4,2
ASSAD
Lao Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 4,3
Kazakhstan Kazakhstan 2018 2017-2018 Nacional 15 4,5
Estados Unidos da América National Youth Tobacco Survey 2020 Nacional middle-school 4,7
Gana Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 4,9
Tunisia Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 4,9
Marrocos Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 53
Nicaragua Global Youth Tobacco Survey 2014 Nacional 13-15 5,4
Bélgica Belgian Health Interview Survey 2018 Nacional 15-24 55
Guatemala Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 5,6
Estonia Health Behaviour in School-aged Children 2013-14 Nacional 11-15 57
Vanuatu Global Youth Tobacco Survey 2017 Nacional 13-15 57
Albania Global Youth Tobacco Survey 2015 Nacional 13-15 58
Smoking, Drinking and Drug use among Young People 2018 .
Inglaterra 2018 Nacional 11-15 59
England
Suriname Global Youth Tobacco Survey 2016 Nacional 13-15 5,9
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
Sudéo 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 2018 Nacional 15-16 8,0
drogvanor)
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
Distribution of Smoking in the Last Month by Smoking
Israel Products, Teens 15-17, Comparison between 2018 and 2019 Nacional 15-17 9,7
2019
Malasia 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
SantalLucia 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
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
Polénia 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 42 paises
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Quadro 22- Paises e prevaléncias de uso de cigarros eletrénicos por adultos

Prevaléncia
Pais Pesquisa Ano Abrangéncia Idade dceigu;?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
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
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 folkhdlsoenkaten (National Survey on Public Health) 2018 Nacional 16-84 2,0
Itélia Survey by DOXA/ISS 2017 Nacional 15+ 2,1
Finlandia National FinSote Survey 2018 Nacional 20-64 2,2
Coréia Korea National Health and Nutrition Examination Survey (KNHANES) 2017 Nacional 19+ 2,3
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 Repréasentativerhebung zum Substanzgebrauch (Representative Survey on Substance 2015 Nacional 15+ 3,9
Franga 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
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. Descricdo das possiveis alternativas para o enfrentamento do problema
regulatorio

Apos a avaliagdo e consolidagdo das evidéncias, obtidas das diversas formas descritas neste relatério:
em decorréncia da participacdo social dos atores envolvidos; advindas das revisGes sistematicas da literatura;
dos pareceres de InstituicGes Nacionais e Internacionais; além de outras evidéncias obtidas por meio de
cooperagdo 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 regulatérias:

Alternativa 1

Manutencdo do texto e das proibi¢cdes estabelecidas pela RDC n2 46/2009, sem a implementac¢do de
acOes adicionais ndo normativas.

Alternativa 2

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

A Alternativa 2 consiste na manutencdo da proibicdo da comercializagdo, importacdo, 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 protegao da populagdo quanto aos riscos dos DEF, em especial de criangas e
adolescentes, e para redu¢do 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 avaliagéo deste relatorio de AlR.

Com relagdo as melhorias no texto da RDC n? 46/2009, propde-se inicialmente as seguintes
modifica¢des:

1- a exclusdo do Art. 22 da referida RDC, uma vez que nao foi comprovada segurancga,
auséncia ou reducgao 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 periodica 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 ndo impede
gue a Anvisa adiante o periodo para a revisdo dos estudos, se necessario;
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3- arealizagdo de ajustes no caput do Art. 12, com a insercdo da palavra “fabricacdo” dentre
as proibicoes estabelecidas e a simplificacdo de sua redagao:

Art. 1° Fica proibida a fabricacdo, comercializacdo, a importacdo e a
propaganda de quaisquer dispositivos eletrdnicos para fumar, conhecidos

Paragrafo Unico. Estao incluidos na proibicdo que trata o caput deste artigo
quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em qualquer dispositivo
eletrénico para fumar

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

Alternativa 3

Permissdo da fabricacdo, importacdo e comercializacdo dos DEF, por meio da revogacao das
proibicGes estabelecidas pela RDC n? 46/2009

Diante de todas as evidéncias obtidas e apresentadas neste relatério, 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 comercializacdo destes produtos no pais, devido a todos os riscos
a saude, tanto individuais quanto populacionais, comprovadamente causados pelos DEF e a auséncia da
comprovagao de beneficios que justificassem a sua utilizagao.

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

Iniciamos a discussdo 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 composi¢do, torna-se invidvel a comprovagdo 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 combinagdes possiveis entre as distintas
composicOes, aliadas a diversidade de modelos de dispositivos eletronicos, com diferentes componentes
eletronicos tais como baterias, atomizadores, aquecedores, além de filtros e invélucros, impedem a analise
de seguranca de todos os produtos neste universo. Neste momento é importante destacar os DEF com
sistemas abertos, onde os usuarios podem customizar o conteddo 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 peti¢cdes, com
distintos equipamentos. Tais equipamentos teriam que ser avaliados quanto aos seus materiais constituintes,
a geragao de substancias tdxicas a partir de baterias e sistemas de aquecimento e formagao de aerosséis,
componentes metais e plasticos que fazem parte dos equipamentos e sua relagao com os refis utilizados por
estes produtos. Sem contar os modelos de sistema “tanque”, que possibilitam o uso de incalculdveis

Pagina 189 de 265



combinagbes de e-liquidos. Destaca-se a existéncia de um universo indeterminado de equipamentos
disponiveis no mercado, do mais simples ao mais tecnolégico, 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
elaboragdo deste relatério de AIR ndo foram encontrados regramentos internacionais para esta avaliacdo
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 intoxicagdo acidental ou proposital com
os e-liquidos. Mesmo que os equipamentos fossem registrados com sistemas de segurancga para a protecao
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 intoxicagdes 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 inalacao,
mascarar sabores e odores desagraddveis, aumentar a absorcdo de nicotina, dentre outras funcées. 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 nado foi implementada devido a diversas acdes 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 anadlises 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 eletrénicos para fumar nao
seguem as mesmas determinagbes existentes para produtos convencionais. Como mencionado neste
relatério, paises ndao conseguem aplicar as mesmas regras de aposicao de adverténcias sanitarias e
embalagens padronizadas para os DEF, isto permite que as empresas tornem suas embalagens atrativas,
ajudando na promogao de seus produtos. Had também empresas que tentam desvincular as embalagens dos
dispositivos eletrénicos 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 ndo sdo 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 promocgao 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 atracdes, 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 criangas e adolescentes por estes produtos, tendo em vista tanto a tecnologia
empregada quanto o uso de aditivos é um fator de extrema preocupacdo. 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 apds a autorizagdo para a comercializagao
dos DEF. Ou seja, no exemplo citado, verificou-se que o estabelecimento de regras para a comercializagdo e
a proibicdo de venda para menores de 18 anos ndo 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 Relatério. 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 relatério 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 ndo 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 prdtica 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 fiscalizagdao mais ostensiva, serd impossivel impedir a disseminagdo de mensagens positivas
e a promog¢do de DEF de forma irregular. Tal fato deixara a populagao 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 formulagdo também é um fator de grande preocupacgao. A ciéncia ainda ndo compreendeu de forma
clara as diferengas 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. Ndo 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 relatério.

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
combinacgdo de e-liquidos, em DEF que os utilizam, faz com que haja impossibilidade de previsdo dos riscos
a salde aos quais a populacdo estaria exposta. Além das substancias ja conhecidas e presentes nos produtos
de tabaco convencionais, os DEF, inclusive os produtos de tabaco aquecido, apresentam substancias 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 questao sem
solugao.

Mesmo com o estabelecimento das mesmas regras de produtos convencionais, para os DEF, a
percepcdo de risco dos usudrios quantos aos dispositivos eletronicos para fumar é um fator extremamente
preocupante. Tais produtos sdo promovidos, principalmente pela indlstria do tabaco, com mais seguros e
com menos riscos que os produtos convencionais, sem que haja evidéncias que sustentem tais alegagdes. O
fato é que as promocdes feitas pelos fabricantes, aliadas as emissées 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 percepgao inadequada
de que os DEF fazem menos mal do que os produtos convencionais. A simples percepgao de que tais produtos
“nao fazem tanto mal assim” ou “fazem menos mal do que o cigarro” ja é fator de risco suficiente para
influenciar erroneamente a decisdo de uso destes produtos.

A percepcao de que sdo produtos de menor risco e que podem auxiliar na reducdo 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 iniciacdo por criancas 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 inalacdo de nicotina, o agravamento dos riscos a salude 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 provdvel que ocorram também
no Brasil. Outra questdo importante, é o reduzido numero de Campanhas governamentais de
conscientiza¢do dos riscos do tabagismo, uma situacdo ja preocupante e que enfrentamos em nosso pais.
Diante de uma autorizacdo para comercializa¢do dos DEF, produtos novos, atrativos e que geram percepc¢ées
erroneas de risco reduzido a saude 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 sanitdrias 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 érgaos, como a Receita Federal, que também teria que alterar seus regramentos para a taxagao
destes produtos. No cenario internacional observa-se o lobby da IT para impedir que autoridades exer¢cam
um adequado controle sobre os DEF, tais medidas vdao desde a nao obrigatoriedade de uso de adverténcias
sanitdrias, a possibilidade de se realizar propagandas e a taxagdao menor do que a aplicada aos produtos
fumigenos convencionais.

Atualmente a Lei n2 9.294/1996 proibe o uso de qualquer produto fumigeno, derivado ou n3o 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 determinagdes 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 promogao destes produtos como “mais seguros” ou com “menor risco” do que os
produtos convencionais, gerando maior aceitacdao social, ou por meio da criacdo de espagos 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 j4 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 espacos as emissoes toxicas destes produtos.

Também cabe ressaltar que, no caso do Brasil, quando da publicacdo da Resolu¢do RDC n°46/2009,
norma que atualmente proibe a comercializagdo 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 salde das pessoas com o uso desse produto. Agora, apds a revisdao ampla de toda a literatura
cientifica disponivel sobre o tema, fica claro que, a motivacao para ndo se considerar o cenario de liberagdo
desses produtos, além de estar norteada pelo principio da precaugiao no que se refere a impossibilidade de
se antecipar os riscos imediatos, a médio e longo prazo sobre a saude do usuario, também esta norteada
pelo principio da preven¢ao, 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 criancas e
adolescentes, populagdo mais vulneravel a se tornar tabagista.

A viabilidade das alternativas é uma das questdes a serem consideradas para a escolha daquelas que
avancarao no processo de andlise do impacto regulatério. 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
comparagdo dos impactos, proxima fase da AIR.”

O descarte de alternativas invidveis também estd previsto na pagina 33 do Guia da SEAE/ME®*, 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 Elaboragdo 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 decisdrio, 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 opinibes diferentes da visGo da agéncia,
drgdo ou entidade, as alternativas descartadas devem ser apresentadas nesta etapa do
Relatdrio de AIR, juntamente com uma breve justificativa para sua exclusdo. E aconselhdvel
que atengdo especial seja dada aquelas alternativas descartadas que sGo 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 | — Questées para orientar a elaborag¢do 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 fundamentagdo técnica da inviabilidade da Alternativa3 e o
respaldo do método do processo de AIR que prevé o descarte de alternativas que se demonstraram invidveis,
a Alternativa 3 ndo serd considerada para as préximas fases do processo de AlR.

Portanto, 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
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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 regulatdrio.

VII. Exposicao dos possiveis impactos das alternativas identificadas

Quanto aos impactos, principalmente quanto aos custos e ganhos relativos a implementagao das
alternativas 1 ou 2, seguem alguns detalhamentos neste e no préximo 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 ac¢des podem demandar a realizacdo de
licitacbes/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 realizagdo
e transmissao de treinamentos; o desenvolvimento ou aperfeicoamento de sistemas; a designagdo de
servidores para ministrar treinamentos e preparar contelddos educativos; a inser¢ao 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 agdes, 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 relagdo aos ganhos advindos de uma alternativa ou de outra, tal mensuracdao podera ser
realizada por meio de pesquisas para a verificacdo do aumento ou diminui¢cdo da prevaléncia de uso dos DEF.
Os ganhos poderiam ser mensurados por meio da reducao da prevaléncia de uso, entretanto, seria empirico
estabelecer uma meta para tal redugao, sem que houvesse uma avaliacdo 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 a¢bes adicionais ndo normativas.

Quadro 23 — Alternativa 1 — agentes afetados e impactos identificados

Agentes afetados Impactos identificados

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

Criangas e adolescentes Positivo, pois impede a disseminagdo do produto em locais de

venda, e consequentemente o acesso facilitado ao produto

Negativo, pois apenas a manuteng¢do da proibi¢do, sem que haja
acdes educativas, campanhas, combate ao comércio ilegal e
promocgao destes produtos pela internet, poderia levar ao aumento
gradual da prevaléncia

Setor Saude (INCA, Ministério da | Positivo, pois continuaria impedindo aumentos significativos e até
Saude, 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 proibicdo, sem a adogao 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 proibicao, sem medidas ndo
Sistema Nacional de Vigilancia normativas que combatam o aumento de comércio ilegal e da
Sanitaria (SNVS) prevaléncia de uso dos produtos, pode levar a um aumento gradual

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

Apesar desta alternativa ndo implicar em custos com a revisdo
normativa e proposicdo de medidas adicionais de controle, assim
como na adogdo de medidas fiscalizatérias para controle do comércio
e uso destes dispositivos, ha um custo ainda maior com o avango no
uso destes produtos.

Com relacdo aos custos e ganhos quantificaveis desta proposta para o setor regulado, entende-se
gue a manutencdo da proibicdo dos DEF impede que o setor regulado aumente os seus lucros com a
introdu¢dao dos DEF no mercado brasileiro. No entanto, como esta proposta n3ao prevé medidas ndo
normativas para o combate ao comércio ilegal e contengao 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 adogdo de medidas ndo
normativas, implicaria em um custo negativo para a saude publica. A dependéncia a nicotina e a exposi¢ao
as doengas relacionadas ao tabagismo, seja pelo uso destes dispositivos ou pela iniciagdo ou uso dual de
produtos convencionais, exporia a populagdo, principalmente criangas, 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 érgdos sanitarios e principalmente a politica de controle do
tabagismo no pais, caso ndo fossem implementadas medidas ndo normativas para conter o avango gradual
da prevaléncia de uso destes produtos.

Alternativa 2

Manutengdo das proibicées estabelecidas pela RDC n? 46/2009, com o aprimoramento do
instrumento normativo e a implementagdo de agées adicionais ndo normativas.

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

Setor Regulado Negativo, pois impede a importacado e comercializagdo de DEF, a expansdo e
diversificacdo de seus negdcios e o aumento dos lucros. A adog¢ado de medidas
ndo normativas, como campanhas educativas, divulgacao dos riscos dos DEF,
combate a promocao e propaganda destes dispositivos e aumento e
organizacao do combate ao comércio ilegal (internet, fronteiras e lojas fisicas),
reduzirdo a circulagdo e disponibilidade dos DEF. Tais a¢des diminuiriam a
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demanda e a oferta desses produtos e a consequente iniciacdo e a
disseminacgdo 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 redugao 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 saide 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 reestruturacgdo de servicos de apoio a cessacdo e a capacitacao
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 contratacdo de agéncias
de publicidade e na veiculagdo de em distintas midias e meios de comunicagao;
acdes em parceria com outros drgaos; adaptacdes de sistemas informatizados
de monitoramento dos danos advindos do uso indevido destes produtos
(SINITOX); mensuragao da eficacia das campanhas adotadas; continuidade das
pesquisas sobre prevaléncia; dentre outras agoes.

CONICQ

Positivo, pois a prevenc¢ao do tabagismo e da dependéncia a nicotina sdo
obrigacbes do pais, em decorréncia da ratificagdo da CQCT. Ndo se espera que
haja custos diretos para a CONICQ, entretanto, talvez haja a necessidade de
articulagdo 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 missado de
proteger e promover a saude da populagdo frente aos riscos dos DEF.
Suscitando em maior articulagdao com outros érgdos [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 Educacdo].

Apesar dos impactos positivos, havera custos com a revisdo do texto normativo;
0 aumento das ag¢0es de fiscalizagdo; a realizagdo de revisGes sistematicas
permanentes (diante da inser¢do desta melhoria na proposta de texto da nova
RDC); a realizagdo de campanhas de conscientizagdo da populagdo (em especial
para criangas 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¢do de atos criminosos.

Mesmo com o impacto positivo, destaca-se o aumento no volume de atividades
relativas a instauragdo de inquéritos e demais a¢Ges aplicadas a conducgdo 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).cco

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

Geréncia de Produtos
Controlados
(GPCON/ANVISA)

Positivo, pois o estabelecimento de um controle mais rigoroso da nicotina,
substancia psicotrdpica 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 inclusdo da nicotina em lista do Anexo | da
Portaria SVS/MS 344/98, implica em realizacdo de andlise de impacto
regulatdrio para avaliagdo da viabilidade da proposta, inclusive com uma
discussao ampla com outros érgaos responsaveis pelo controle de substancias
psicotrépicas e entorpecentes no pais.

Assessoria de
Assuntos
Internacionais da
Anvisa (AINTE)

Positivo, pois as discussdes internacionais (em especial com paises de fronteira)
sobre um maior controle de DEF possibilitard o avango 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,V

Ainser¢do da discussdao de um maior controle sobre os DEF na pauta das
discussdes internacionais realizadas pela Anvisa demandara articulagdes e
acdes administrativas e técnicas junto a outros Orgdos e paises, exigindo uma
maior dedicagao 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 agao
possibilitard a detec¢do de importagdes/exportacdes ilegais destes dispositivos,
cumprindo a Lei n®9.782/1999 i

Mesmo diante do impacto positivo, havera custo com a avaliacdo de impacto
regulatdrio para a revisdo da norma, assim como a adaptac¢do de sistemas e a
capacitagao de fiscais sanitarios em portos, aeroportos e fronteiras.

Geréncia Geral de
Monitoramento da
Anvisa (GGMON)

Positivo, pois haverd maior protecao da salde da populagdo com a inclusdo dos
DEF nos sistemas de monitoramento da Anvisa, uma vez que a sua utilizagdo
exp0be a populagdo a riscos de doengas pulmonares (EVALI), de
envenenamento, dentre outros.

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

Positivo, pois a area auxiliard a GGTAB na melhoria do processo de fiscalizagdo
de DEF, para a coibi¢do de promocao, propaganda e comércio ilegal dos DEF
pela internet, protegendo a populacao, principalmente os mais jovens, da
exposicao e acesso ilegal a estes dispositivos.

A melhoria nas a¢0es de fiscalizagdo necessitara de investimento em
planejamento de a¢Oes estratégicas conjuntas com a GGTAB, tais como o
desenvolvimento ou aquisi¢cdo de solucGes tecnolégicas para a prevengao de
anuncios, monitoramento e acGes frente as infracdes detectadas.

Assessoria de
Comunicacado da
Anvisa (ASCOM)

Positivo, pois havera uma melhora na comunica¢do da Anvisa com a populacdo,
com a divulgacdo dos riscos a satude causados pelo uso dos DEF. Como
resultado, espera-se uma maior conscientizagao da populagdo, principalmente
dos mais jovens.

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

Tal plano pode ser implementado em parceria com a GGTAB e com outras
InstituicOes, neste caso, podera haver custos para a viabilizacdo de a¢des em
parceria. Como exemplo, citamos o Instituto de Comunicagao e Informagao
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 promogées 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 prevengao e tratamento do tabagismo,
com o objetivo de reduzir a oferta e a demanda por DEF.

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

Apesar dos aspectos positivos de uma maior articulagdo entre os Entes, estima-
se que haja custos para a realizacdo de treinamentos e para a pactuacao formal
de agOes sanitdrias, inclusive com a transferéncia de recursos para a melhoria e
realizacdo de a¢Oes coordenadas de fiscaliza¢do.

Orgaos policiais
federais (Policia
Federal e Policia
Rodoviaria Federal)

Positivo, pois a realizacdo de parceria com a Anvisa viabilizara as capacitagbes
para delegados, agentes e peritos, inserindo os DEF em ag¢des de inteligéncia
para o combate ao comércio ilegal; propiciara a fiscalizagcdo 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 acOes, destaca-se a necessidade da alocacdo de recursos
para a realiza¢do de capacita¢Oes, adequac¢do de ferramentas de inteligéncia e
aumento das agOes de fiscalizagdo.
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Receita Federal

Positivo, pois havera intensificacdo e aprimoramento das a¢6es de fiscalizacdo
de produtos fumigenos, em especial dos DEF, em portos, aeroportos e
fronteiras.

Apesar do impacto positivo, haverd a necessidade de investimento em
capacitacdo de agentes e em agOes de inteligéncia e monitoramento para coibir
acoes ilegais relativas aos DEF.

Ministério da Mulher,
da Familia e dos
Direitos Humanos

Positivo, devido a insercdo dos DEF nas acOes da Secretaria Nacional dos
Direitos da Crianca e do Adolescente (SNDCA) e a realizagdo de campanhas e
acoes coordenadas para evitar a iniciacdo das criancas 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.ccoi

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

Ministério da
Educacao

Positivo, com a inser¢ao do tema DEF nos programas e a¢des voltadas a
educacdo de professores, criancas e adolescentes, nas escolas.

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

Secretaria Nacional
Antidrogas (SENAD)
do Ministério da
Justica

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

Positivo, por meio de acGes para evitar o uso de DEF por criangas 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 ag¢des destes Ministérios esta alinhada a Politica
Nacional sobre Drogas - licitas e ilicitas, publicada por meio do Decreto n°®
9.761/2019%ii 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 adequacdo de

acdes e realizagdo de campanhas e projetos para a preveng¢do do uso de DEF,
principalmente por criangas e adolescentes.

Quanto aos custos para a implementac¢do das a¢cdes 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 agles, tanto
internamente na Anvisa, quanto junto aos érgaos parceiros. No entanto, mesmo com a impossibilidade de
uma mensuracao destes custos no momento, podemos afirmar que estes serdo menores do que 125 bilhdes
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 informacgdo ja existentes. Destaca-se também a existéncia de servidores
capacitados para a elaborag¢do de materiais informativos e realizacao de capacita¢des; 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 Sdo Paulo e a Fiocruz, que foram imprescindiveis durante este processo de analise de
impacto regulatério.

Como ganhos quantificaveis, pode-se mensurar a reducao 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 a¢des de fiscalizacdo pelo
SNVS; a realizacdo de fiscalizacbes e apreensdes de produtos ilegalmente importados; o numero de
profissionais de educacdo capacitados frente ao tema; a quantidade e efetividade de campanhas
informativas realizadas, mensurando o grau de informacao da populagdo sobre os riscos a salde causados
pelos DEF, dentre outras.

VIII. Comparacdo das alternativas

Como detalhado no item anterior, ndo hda sustentacdo técnica para a adocdo de outra opcgdo
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 proibi¢do, 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 avango 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 populacao, como observado em outros paises. A PNS 2019 demonstra que a prevaléncia de
tabagismo continua em decréscimo no Brasil, o que nado justificaria a adog¢ao de op¢do regulatéria diferente
da atual para o controle do tabagismo, que pode aumentar por meio do uso dos DEF. Diante disso, ndo riscos
na manutencdo da regulamentacgao proibitiva destes dispositivos, pelo contrario, a manutengao da proibicao
continuard sendo uma medida de precaugdo, 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 agdo para que haja a sensibilizagdo 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 iniciagdo 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 comparacdo das alternativas 1 e 2, em relacdo
a situacdo regulatodria atual dos DEFs no Brasil, sdo eles:

a) prevaléncia do tabagismo no Brasil;

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

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

d) percepcdo da populacdo diante das alegagGes da industria do tabaco quanto a redugdo de
danos a saude 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 relagdo 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 regula¢do dos DEFs, e tendo como opc¢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¢Oes adicionais ndo normativas.

Manutencio do texto e das proibicdes estabelecidas pela RDC n2 46/2009, sem a implementacdo

Alternativa 2

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

Quadro 25 - Comparagao das Alternativas

Critérios de comparagdo

Alternativa 1

Alternativa 2

Custos Beneficios Custos* Beneficios
Prevaléncia de Tabagismo Aumento Nao ha Realizagao de Diminuigdo ou
no Brasil gradual do campanhas manutengdo da
tabagismo educativas prevaléncia de
permanentes (Setor tabagismo
Prevaléncia de uso dos DEF, Aumento N3do héa sadde), insercdo do Redugdo da
em especial por criangas e gradual da tema n? 'gra,d_e prevaléncia do
adolescentes prevaléncia escolar (Min/ster/o da uso de DEF
Educagdo) e em
outros programas de
protec¢do de criangas
e adolescentes
contra drogas licitas
e ilicitas. (Ministérios
da Justica, da
Cidadania e da
Mulher)
Efetividade da fiscalizagdo | Manutencgao da Nao ha Realizagao de Aumento da
da propaganda e promogao fiscalizagao treinamentos de efetividade das
irregulares dos DEF deficiente das agentes publicos das acoes de
propagandas e 3 esferas de poder fiscalizagao de
promocdes de (Anvisa, SNVS, propagandas e
DEF Policias e Receita promocgdo de
Federal); DEF
monitoramento de
acoes irregulares por
meio de ferramentas
tecnoldgicas e a¢des
de inteligéncia
(Anvisa)
Percepcdo da populacdo | Manutencdo da Nao ha Realizacdo de Aumento da

diante das alegacdes da
indUstria do tabaco quanto

falsa percepgao
da populacgdo de

campanhas
educativas

percepcdo da
populacdo 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 comprovacao
seguros do que populacdo e cientifica sobre
os demais divulgacao dos riscos reducdo de
produtos dos DEF (Setor danos a salude
fumigenos Saude, Anvisa e com o uso de
SNVS) DEF
Comércio ilegal dos DEF Aumento do Nao ha Implantacdo de Redugdo 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); capacitagado produtos

de agentes de drgaos
fiscalizatorios
(Anvisa, SNVS,
Policias e Receita
Federal); articulagOes
internacionais com
outros governos
(Ainte/Anvisa);
fiscalizagdo em
portos, aeroportos e
fronteiras
(GGPAF/Anvisa);
autuacgdes 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 comparacao qualitativa das Alternativas teve como base as evidéncias cientificas obtidas e os dados
oriundos do cenario internacional, descritos anteriormente neste relatério. Com base na comparagdo
apresentada fica clara a necessidade da adog¢do 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 sustentagao cientifica para as alega¢des de que ha reducdo de riscos por meio do uso destes
produtos. Além disso, as medidas fiscalizatdrias visam combater o amplo marketing feito pela IT tendo como
publico-alvo principalmente criangas, adolescentes e adultos jovens, dentre varias outras.Com relagao 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 n2 10.411/2020¢
fazem referéncia a impactos econémicos. A realizagdo de avaliagdo 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 comparagdo qualitativa, conforme descrito no
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quadro 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 eletrénicos para fumar apresentam-se em uma grande variedade no mercado
internacional, desde dispositivos de uso Unico, passando por op¢des recarregaveis com cartuchos e refis
liquidos e de tabaco, ndo customizaveis, a outros modelos onde o usudrio pode realizar misturas de esséncias
contendo nicotina, aditivos e outras substancias, gerando uma infinidade de op¢des de formula¢des para
estes produtos. Menciona-se também a existéncia dos dispositivos de vaporizacdo de ervas secas e o0s
modelos hibridos. Esta infinidade de dispositivos e formulagdes possiveis é o primeiro fator que impediria
uma analise de impacto quantitativa objetiva, pois a correlacdo de infinitos tipos de formulagdes, 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 formulagGes 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 previsao 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
reacOes quimicas, com desconhecimento dos mecanismos de dependéncias, dos riscos a salde 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 regulatérias que
envolvam tais dispositivos.

Durante a elaboracgdo do AIR, apds uma vasta busca, coleta e analise de evidéncias para a elaboracdo
deste relatério, ndo foram identificados estudos de impacto quantitativo, tanto para cenarios de comparacgao
entre proibicdo e de permissdo de comercializagdo de uso destes produtos, como também para cendrios que
comparassem a proibicdo destes produtos com e sem a ado¢do de outras medidas ndo normativas para a
contencgdo dos riscos de seu uso. Foram observadas mensuracgdes 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 obtencao de trabalhos e evidéncias que
pudessem ser utilizadas para quantificar o aumento ou diminui¢do da prevaléncia do tabagismo e do uso de
DEF, e seus respectivos custos. Entretanto, as evidéncias coletadas ndao 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 populagdo estaria exposta, assim como a monetizagdo desta exposi¢do.

Com relagdo a execugdo das medidas ndo normativas, as quais dependem de articulagdo entre
drgaos, celebragdo de contratos, convénios e parcerias, elaboragao de campanhas, treinamentos, inclusive
com a possibilidade de execugao de processos licitatérios para a definicdo de prestadores de servigo, ndo é
possivel prever com exatid3o e antecipagao os custos e beneficios das alternativas regulatérias apresentadas.
Entretanto, a experiéncia internacional demonstrou que a percepgao inadequada de risco pela populagao é
uma das causas da experimentacdo e do uso de dispositivos eletronicos para fumar. A explosdo de uso,
principalmente entre os mais jovens, tem sido alarmante. Diante disso, acredita-se que os custos de se
implementar a¢des educativas e de coibicdo do comércio ilicito serdo menores do que os beneficios
adquiridos com uma populagdo mais bem informada e ciente dos riscos, além de menos exposta ao comércio
ilegal dos destes produtos.

O Guia para Elaboragdo de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)“**, elaborado pela Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade — SEAE - Ministério da Economia, orienta que na comparacao
das alternativas, haja avaliagcdo do alinhamento aos objetivos estratégicos do Agéncia, a descri¢cdo 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““ realizado em parceria da Fiocruz e do Instituto de
Efetividade Clinica e Sanitdria 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 realizagdo
de campanhas, acées 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 populacdo, 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 doengas relacionadas ao uso de tabaco. Como descrito neste relatdrio, alguns paises
observaram um aumento do uso destes produtos, mesmo proibidos, gerando novos usuarios dependentes
de nicotina, do tabaco e de outras substancias.

A comparagdo apresentada no Quadro acima permite constatar que a Alternativa 1 ndo é a mais
adequada para o atingimento dos objetivos da atuagao regulatdria apresentados nesse relatdrio. 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 doengas tabaco relacionadas. Quanto a
Alternativa 2, espera-se que os beneficios trazidos com a sua adog¢do superem os custos envolvidos para a
implementagdo das diversas medidas ndo normativas previstas.

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

[X. Participacao Social

Plano de Participagao Social

De modo a permitir ampla participacdo dos agentes afetados e interessados no processo regulatdrio
referente aos DEF, a GGTAB elaborou um Plano de Participacdo 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 regulatdrio 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 realizagdo 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
sobre os potenciais riscos a saude e a possibilidade de reducdo de riscos associados aos DEF. Houve discussdo

151 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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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 informacdes sobre a realizacdo da 12
Audiéncia Publica, por meio do Aviso de Audiéncia Publica n2 6, de 24/06/2019°“ 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 participacdo sujeita a lotacdo do Auditério. A
audiéncia contou com a participacao de 161 pessoas.

A Audiéncia Publica n? 6/2019 contou com a presenca de diversos agentes, que foram convidados a
apresentarem suas colocacoes e pleitos referentes aos DEF. Dentre os atores que realizaram apresentacdes,
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 Sdo Francisco (UCSF), ACT Promogado da Saude.

Em 12/08/2019 foi publicado o Aviso de Audiéncia Publica n2 9, de 09/08/2019ii, 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 lotagao do Auditdrio. Conforme lista de presenga, houve a participagao 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 apresentacdes
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 Convencdo 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 informacdes contidas na Arvore de Problemas sobre o tema em analise, construida pela
GGTAB, foram elaboradas questGes 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 composigdes e emissoes?

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

5. Tais dispositivos sdo atrativos para criangas e adolescentes? Podem provocar iniciagdo ao
tabagismo?

6. Esses produtos possuem aditivos proibidos pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
14/2012? 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 relagdo a esses produtos? Hd 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 redugdo do consumo de nicotina ou apenas a alteracdo da
forma de administracéo 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 apresentagbes foram realizadas, assim como
participagdes livres do publico presente, mediante inscrigao. Os representantes da Industria do tabaco, de
Associa¢Oes e Sindicatos que representam o setor regulado, assim como ONG e usudarios dos produtos,
advogaram pela permissao de comercializagao 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 salde, 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 cenario
internacional de aumento da prevaléncia de uso, principalmente entre jovens. Destacaram a toxicidade dos
produtos e o impacto de uma eventual liberagdo dos DEF na politica nacional de controle do tabaco e na
implementacdo da Convengdo Quadro para o controle do Tabaco.

As gravacOes integrais e as apresentacGes 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 Fundag¢do para serem analisadas e avaliadas quanto a sua qualidade, com base em
rigidos critérios cientificos. O relatério 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 relatério extenso e detalhado, estdo apresentadas a seguir as conclusGes das
avaliagdes 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 exposicdo do individuo as substancias perigosas ou potencialmente
perigosas, apdés a mudanga 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 eletrénicos, 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 ébito. O segundo EC concluiu que ha contaminacao
ambiental e exposicdo de terceiros as substancias toxicas exaladas por usuarios de cigarros eletronicos e o
terceiro estudo avaliou os danos causados pelos aditivos em cigarros eletrénicos, tendo sido observado um
aumento de nicotina e cotinina na corrente sanguinea, efeitos sobre a fun¢do 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 eletrénicos, 1 estudo
demonstra que mesmo com reducdo da concentracdo de nicotina, as concentracdes de cotinina na saliva
permanecem inalteradas. Um outro estudo relata que os cigarros eletronicos foram Uteis a cessagao,
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 usudrios duais de cigarro eletrénico e convencional (OR 6,64) em compara¢do 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
presenga de metais pesados nestes produtos. Um estudo de revisdo narrativa concluiu que os cigarros

152 Nota: é importante que se entenda que a cessacdo esperada pela satde publica é a completa, ou seja, sem a migracdo
do cigarro convencional para outro dispositivo de entrega de nicotina, substdncia toxica e aditiva que causa e mantém
a dependéncia. O pesquisador principal deste estudo. Peter Hajek, defende o uso de cigarros eletrénicos, alega que
oferecem menos riscos a saude e que os profissionais de saude estdao mal informados quanto a estes produtos,
influenciados pela midia e por ativistas “anti-vaping”. Tais alega¢Oes 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 associacdo que relne diversos fabricantes de cigarros eletrénicos UKVIA (https://tobaccotactics.org/wiki/all-party-
parliamentary-group-appg-for-vaping-e-cigarettes/).

153 ros 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).

154 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 cessacdo
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 usudrios. O outro estudo, que testou os produtos
Accord e iQOS, da PMI, ndao encontrou diferenca na reducdo a exposi¢ao as substancias tdxicas, tornando
qguestionavel a alegacdo de exposicdao 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 sistemadticas de alta qualidade, uma demonstrou que o cigarro eletronico 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 exposicdo ao cigarro eletronico. O outro estudo
apontou que os niveis séricos de cotinina nos usuarios de cigarros eletrénicos foram semelhantes aos
fumantes passivos e ativos de cigarros convencionais.

Quanto aos estudos transversais, foi demonstrada a alta prevaléncia de uso de cigarros eletronicos
nos EUA, Canada e Reino Unido e o seu aumento em relacdo 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 eletrénicos, em estudo conduzido no
Havai. O ultimo estudo de alta qualidade investigo o tamanho das particulas contidas nos aerosséis de
cigarros eletrénicos e concluiu que quanto maior a concentracgdo 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 nao foram
apresentados estudos que tenham analisado os produtos de tabaco aquecido de forma exclusiva. H4d 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¢des do relatério. O documento na
integra, assim como as tabelas, metodologias e critérios de sele¢do e avaliagdo, 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 cessa¢do ao tabagismo; uma analise
econdmica que aponta os beneficios dos cigarros eletronicos para o aumento da expectativa de vida; um
estudo laboratorial (em organoide) que apresenta que os cigarros eletrGnicos provocam menos dano tecidual

155 0 pesquisador Peter Hajek foi um dos pesquisadores integrantes deste estudo.
156 pergunta 9: Como o registro desses produtos impactaria a Politica Nacional de Controle do Tabaco no Brasil?
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do que os cigarros convencionais e uma revisao 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 metodoldgica moderada, foram apresentados 18 estudos. Uma
revisdo sistemdtica 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 duracdo (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 rela¢do 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
eletrénicos 6 meses e um més antes, no segmento. O estudo relata ainda que o uso de e-cig no
acompanhamento ndo foi associado a mudanga no consumo didrio de cigarros.

Outra coorte com qualidade moderada apontou que o uso de cigarros eletronicos 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 eletronicos 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 compara¢do 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 nao 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 populagao,
respectivamente.

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

Estudo qualitativo, também de qualidade moderada avalia a evolucdo de websites de venda de
cigarros eletrénicos entre os anos de 2013 e 2017, encontrando 433 sites. Por fim, uma revisdo narrativa de

157 Nota: a autora principal, Jennifer Margham, e alguns outros autores deste estudo, realizaram publicacédo 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/50278691517302508)
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gualidade moderada busca avaliar as propriedades bioldgicas da nicotina e efeitos sobre fetos e neonatos
com o objetivo de proteger a salde destas populacdes.

Quanto as evidéncias de qualidade metodoldgica alta, foram apresentados 18 estudos, sendo (1)
coorte, (1) avaliagdo 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 eletronicos tiveram
maiores chances de progressdo para o tabagismo (AOR 11,9 na anadlise bivariada e de 8,3 na multivariada). A
avaliagcdo econOmica, realizada em 2014 nos EUA, mensurou a perda de anos de vida em funcdo de diferentes
percentuais otimistas de reducao de danos, que poderiam ser associadas aos cigarros eletronicos. Diante das
projeces de 95% (1,510 milhdes de anos de vida perdidos), 75% (1,550 milhGes) 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
eletrbnico, 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 reposi¢cdo de nicotina. Ndo houve diferengca com
relacdo ao nivel de alcaldides, nicotina e cotinina, entretanto, quanto as nitrosaminas especificas do tabaco,
as maiores concentracdes foram observadas em pessoas que usam cigarros combustiveis, seguidos por ex-
tabagistas, e no grupo que fazia reposicdo de nicotina, seguido por usudrios 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
qgue usudrios de cigarros eletrOnicos apresentaram maior frequéncia em tentativas de parar de fumar
(65,1%), do que ndo usudrios (40,1%), além de maior frequéncia de éxito na cessa¢do do tabagismo 8,2%
versus 4,8%. Outro estudo demonstrou que 20% de usudrios de cigarros eletrénicos pararam de fumar,
contra 10,1% que usaram terapia medicamentosa sem prescri¢ao e 15,4% que ndo usaram nenhuma terapia.

Um outro estudo transversal de alta qualidade demonstrou que 20% de adolescentes que
experimentaram cigarros eletronicos nunca tinham experimentado cigarros convencionais. Duas séries de
casos apresentaram relatos de intoxicacOes por criancas, 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 comparagdo com aquelas que sdo expostas aos cigarros convencionais.

Quanto as referéncias qualitativas de alta qualidade, um estudo laboratorial aponta que lesdes
endoteliais causadas pelo cigarro eletronico sdao semelhantes aquelas causadas pelos cigarros convencionais.
Outro estudo qualitativo, que realizou andlise publicitaria de um cigarro eletronico, apontou o publico jovem
como alvo destas a¢des. Hd também estudo laboratorial que aponta a presenga de chumbo nos aerossois
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
eletrénicos.’® Estudo de andlise regulatdria demonstra que a nicotina dos cigarros eletrdnicos é tratada

158 Tanto o autor principal, Poynton, S., quanto os demais que realizaram o estudo, sdo pesquisadores ligados & BAT.
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como “veneno” na Australia, Brunei Darussalam, Republica Tcheca e Malésia. 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 inflamatdrias em tecidos pulmonares e
células epiteliais bronquicas, causadas pelos aerossoéis 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 informacgdes
sobre os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), ainda ndo obtidas no decorrer do periodo de elaboragdo
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 Sanitdria (SNVS) e Pesquisadores
ligados a Instituicdes de Ensino, Pesquisa e Orgdos Governamentais. Os questiondrios e respostas completas
estdo disponibilizados no sitio eletrbnico 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
comercializacdo, 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 cenario estes produtos iniciaram a sua comercializacdo, nos diversos paises, pois como descrito neste
relatério, muitos paises sequer regulamentam tais produtos, o que implica em auséncia de regras para
comercializa¢do, marketing, promogao, etc.

Foram obtidas respostas de 3 empresas com representa¢do 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 situagao regulatéria na ocasido em que os DEF comegaram a ser comercializados em cada um dos
paises, entretanto, faltaram dados para este detalhamento em diversas respostas.

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

Grafico 19 - Resultados de partipacao na Consulta Dirigida de Empresas que comercializam DEF em outros
paises
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Fonte: Lime Survey

Conforme informacgao obtida por meio de documentag¢des anexadas aos formularios recebidos, 18
paises da Unido Européia (66,6%) exigem apenas uma notificacdo para que haja a comercializagdo de
produtos de tabaco aquecido, portanto, ndo ha concessdo de autoriza¢do formal. Dentre eles, destacamos o
Reino Unido, Italia, Espanha, Franca, Holanda, Suécia, Dinamarca, dentre outros. Também ndo ha autorizacdo
formal destes produtos no Japdo™®°, Coréia do Sul, Russia e Turquia.

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

159 Japdo: foi um dos primeiros paises que tiveram comercializagdo de produtos de tabaco aquecido.
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Também nao foram observadas autorizagcdes formais para a venda de dispositivos eletronicos 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 Col6mbia, 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 regulamentacao
sobre tais produtos, tais como: Estados Unidos, Reino Unido, Polénia, México, Nova Zelandia, Barhein,
Alemanha, Hungria e Itdlia.

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 informacdes sobre as condicdes de comercializacdo e regularizacdo
de produtos em diversos paises onde estes sdo comercializados, conforme sites dos préprios fabricantes. A
empresa Philip Morris Brasil enviou informacbes somente sobre o produto de tabaco aquecido,
comercializado nos Estados Unidos e na Unido Européia (bloco econGmico que corresponde a 25 paises),
entretanto, no site da empresa ha a informacao de que o produto iQOS se encontra comercializado em 63
paises (https://www.pmi.com/smoke-free-products/iQOS-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 prdpria empresa.’®! Em
breve consulta a internet foram identificados sites com menc¢3o a este produto na Republica Checa®®?, 1télial®?
e Nova Zelandia'®, entretanto, ndo foi possivel acessa-los, devido as restricbes 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 nao foram obtidos, pois o
site apresenta-se bloqueado para acesso de outra localizacdo que ndo seja o Reino Unido.!®®

Quanto a empresa Souza Cruz (BAT), foram enviadas informagdes 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 informacBes referentes a 2 paises e quanto ao produto Vype/Vuse
(https://www.vuse.com/) ndo foram evidenciadas informac&es de 1 pais.

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

Diante das informagdes recebidas por meio desta Consulta Dirigida, percebe-se que DEF comegaram
a ser comercializados em diversos paises, antes que houvesse regulamentacdo que norteasse a sua

160 Argentina: o pais proibe a importacio, distribuigdo, comercializagdo, publicidade e promogéo de cigarros
eletrénicos sao proibidos desde 2011, por meio da normativa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) - Disposicion 3226/11

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

162 j00S VEEV Republica Checa: https://cz.igos.com/en/shop/veev/IQ0S VEEV SET CZ.html.*

163 jQOS VEEV ltalia: https://www.veev-vape.com/it/en. *

164iQ0S VEEV Nova Zelandia: https://nz.iqos.com/shop/buy-igos/iqos-veev.*

165 iQ0S Mesh: https://uk.igos.com/mesh-discontinued. *

*acesso indisponivel devido a localizagdo Brasileira do IP da maquina.
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comercializagdo, marketing, propaganda, promocao, etc, ou seja, a margem de qualquer controle sanitario

das autoridades locais. Além disso, percebe-se que ha a comercializagdo de produtos em paises que até o
momento nao 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
regulamentacGes que controlem tais produtos.

Outra observacdo relevante é o fato de que em mais de 50% dos paises onde tais produtos sao
comercializados, ndo ha a emissdo de autorizacdo 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 sanitdrias quanto aos produtos comercializados. A simples
notificacdo prévia, como ocorre em paises europeus, é diferente de uma analise de registro, com a emissao
de relatdrios e analise de riscos envolvidos, como acontece nos EUA, por exemplo.

Destaca-se também a falta de informacGes detalhadas de produtos e paises onde sdo
comercializados, constatada por meio das informacdes recebidas por algumas empresas. Diante disso, sem
a prestacado de informacdes completas por parte de fabricantes internacionais, fica dificil entender a situacao
regulatdria destes produtos em cada um dos paises. Se estdo ou aprovados ou submetidos a alguma
regulamentacdo, ou se a sua comercializagado, 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 duragdo de 15 dias, de 15 a 29 de Mar¢o de 2021. O
objetivo foi questionar gestores estaduais e municipais de Vigilancia Sanitdria sobre a atual situacdo
enfrentada com a fiscalizagdo 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 indicagdo do CONASS e CONASEMS a ASNVS consolidou uma lista com
cerca de 17 municipios e varios destinatarios, entre gestores de Vigilancia 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 formuldrio da consulta
dirigida. Além disso, mesmo apods o fim da consulta dirigida, a GGTAB participou da reunido do Grupo de
Trabalho da Vigilancia Sanitéria (GT-VISA) em 01/04/2021, para divulgar que o tema estava em discussdo no
ambito da Anvisa.

Apesar da realizacdo de reunido preparatdria e do contato como os municipios selecionados, a
participacdo na consulta dirigida foi aquém 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: Rondonia, Maranhdo, Rio Grande do Norte, Minas Gerais, Parana e Santa
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Catarina. Diante disso, ndo foi possivel fazer alegacGes seguras sobre o impacto nas atividades do SNVS,
diante de uma eventual permissdo de comercializa¢cdo 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 ac¢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 partipacao na Consulta Dirigida dos Gestores do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria
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 liberagdo da comercializagao destes produtos no pais. Os maiores impactos foram a necessidade
de fiscalizacdo de ambientes coletivos fechados publicos e privados e a realizagdo de campanhas de
conscientizacdo, seguido da necessidade da concessdo de autorizagdo de funcionamento para
estabelecimentos que fabricassem e comercializassem tais dispositivos.

Como relatado acima, o baixo nimero de respostas obtidas do SNVS ndo possibilita a mensuragao
adequada do impacto de um cendrio onde haja a permissdo da comercializagdo dos DEF no Brasil. Apesar de
os respondentes indicarem a provavel ocorréncia de impacto nas a¢des de fiscalizagdo, capacitagdo de
equipes, recursos para a realizacdo de a¢Oes, 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 regulatério em tela.
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Pesquisadores de Institui¢des de Ensino, Pesquisa e Orgdos Governamentais

A consulta dirigida a este publico teve duragao de 15 dias, de 15 a 29 de margo de 2021. O objetivo
desta consulta foi obter informagdes sobre o comportamento da prevaléncia no Brasil, tanto em relagcdo ao
uso de DEF, quanto do tabagismo, em caso de uma eventual permissdo 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 institui¢cdes
de pesquisa e 8 de 6rgdos governamentais. Das colaborac¢des de InstituicGes de Ensino, 6 foram oriundas do
Estado do Rio de Janeiro, 5 de Sdo Paulo e 4 do Rio Grande do Sul. Das Instituicbes de Pesquisa, foram
recebidas 2 contribuicdes 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¢ées do Estado do Rio de Janeiro (2 do INCA e 1 da Secretaria
Municipal de Satde 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 contribuicGes recebidas, 87% afirmaram, com base em experiéncias internacionais, que a
prevaléncia de uso de DEF aumentaria no Brasil, caso houvesse a autorizacdo para a comercializacdo destes
dispositivos. Os demais respondentes (13%) afirmaram que ndo é possivel estimar se haveria ou ndo o
aumento desta prevaléncia.

Com relagdo a prevaléncia de tabagismo, em face de um cendrio 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 ndo 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 InstituicGes de Ensino,
Pesquisa e Orgdos Governamentais
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Fonte: Lime Survey

Como embasamento para as afirmag¢des, foram enviados artigos cientificos, relatérios, nota técnicas,
pesquisas, dentre outros documentos, entretanto, ndo foram apresentados cdlculos 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 elaboragao desta AIR.

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 autorizagdao para comercializacdo dos DEF, é
necessario que haja o desenvolvimento de um estudo de prospecgao, na tentativa de mensurar e quantificar
o impacto da comercializacdo destes dispositivos.

X. Estratégia de implementag¢dao, monitoramento e avaliacao

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 sensibilizagdo das dreas internas da Anvisa e
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dos demais Orgdos envolvidos. Neste plano estardo descritas as aces a serem realizadas, o cronograma para
execucdo, 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 agdes a serem realizadas.

Com relagdo a normativa para a manutencdo da proibicao dos DEF, sera necessdria a proposi¢do de
um novo texto para a RDC n° 46/2009, com ajustes para esclarecer pontos sobre as proibicdes, controle e
fiscalizacdo destes produtos. Como se trata de uma melhoria no texto da norma, mantendo-se as proibicdes
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 acao, apds a pactuacdo com cada
um dos agentes envolvidos. Tais indicadores encontram-se sugeridos no plano de a¢do a seguir, entretanto,
necessitam ser pactuados e mais bem discutidos com as demais areas 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 mensuragao realizada por pesquisas de ambito nacional e
realizadas em todas as capitais. Seguem as pesquisas cujos resultados devem ser monitorados:

Quadro 26 — Indicadores das prevaléncias de uso de dispositivos no Brasil

Pesquisa Periodicidade | Ano (linha de Faixa etaria Prevaléncia (linha de
base) 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 13al17 anos | 2,8% fazem uso atual de
Saude do Escolar (PeNSE) cigarros eletrénicos

Plano de acdo para implementacdo da Alternativa 2

Quadro 27 — Plano de agdo para a implementagdo da alternativa 2 - a¢des, responsaveis e indicadores
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Agao Responsaveis Indicador Mensuragao
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 inclusio da fiscalizacdo GGPAF RDC Publicacdo em DOU

dos produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco,
incluindo os DEF

Fiscalizacdao em portos, aeroportos, fronteiras e rodovias

Anvisa (GGPAF), Policias
(Federal e Rodovidria
Federal) e Receita Federal

FiscalizacGes

N¢ de fiscalizacdes planejadas/n?
de fiscalizagGes realizadas

Capacitacdo de agentes de 6rgdos fiscalizatorios e de
repressdo (Receita Federal e Orgédos Policiais)

Anvisa (GGTAB)

Capacitagdo de fiscais sanitdrios, 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

N¢ 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 alteracdo dos sistemas

Inclusdo de questdes sobre DEF em pesquisas
populacionais

Ministério da Saude e INCA

Perguntas de DEF
incluidas nas
pesquisas nacionais

Relatdrio de resultado das
pesquisas

Instauracdo de inquéritos para a apuracdo de atos
criminosos relativos aos DEF (p. ex. contrabando, uma vez
que a importacgdo destes dispositivos é proibida no Brasil),
a partir de notificagdo da Anvisa

Ministério Publico Federal
e Anvisa

Inquéritos instaurados

N2 de denuncias enviadas pela
Anvisa /n2 de inquéritos
instaurados

Instauragdo de Inquéritos em cumprimento a Lei n?
8.078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor)

Articulagdo Nacional, em parceria com outros érgaos, 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 agdo

AcgOes realizadas

Realizacdo de Analise 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 acdes de implementacdo do
Protocolo para Eliminar o Comércio llicitos de Produtos de
Tabaco (Decreto n? 9.516/2018)

Articulacdo e apoio para as a¢Oes de maior controle dos
DEF

CONICQ

Pauta dos DEF nas
reunides ordinarias e
pactuacdo de acoes

Acgoes 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 andncio
de DEF

Sites de e-commerce

Parametrizagdo 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 proibi¢des relativas aos DEF a Anvisa

Sites de e-commerce e
Anvisa

Solicitagdes de dados
pela Anvisa

Recebimento de dados pela Anvisa

Discussao de agbes relativas aos DEF no ambito do
Mercosul e discussdes bilaterais com paises fronteirigos

Anvisa (Ainte)

Pauta do DEF nas
reunides do Mercosul
e com demais paises
qgue fazem fronteira

Atas e encaminhamentos de agbes
pactuadas

com o Brasil
Pactuacgdo de agGes de fiscalizagdo de produtos fumigenos, | Anvisa (GGTAB), SNVS, Pauta e discussao do Pactuagdes realizadas
derivados ou ndo do tabaco, incluindo os DEF (roteiro CONASS e CONASEMS tema na CIT

minimo de inspec¢do e transferéncia de recursos), no
ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT)

Realizacdo 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 /n2
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 conscientizacdo para o setor
regulado

Planejamento de
campanhas

N2 de campanhas planejadas /9
de campanhas realizadas

Intensificacdo das fiscalizacGes das proibi¢des relativas aos
DEF

Anvisa (GGTAB) e SNVS

Implementacgdo de
plano de fiscalizacdo

Ne de fiscalizacBes planejadas/n?
de fiscalizagGes realizadas

Acdo coordenada junto as plataformas digitais de e-
commerce

Anvisa (GGFIS e GGTAB)

TAC com plataformas
de e-commerce

Redugdo do numero de
publicagGes irregulares

Recomposicdo da equipe de especialistas para a
Coordenacao

Anvisa (GGTAB)

Edital interno com
vagas para a GGTAB

Servidores incorporados a equipe

Inser¢ao 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

Elaboragdo de plano de comunicacgdo para informacao
sobre os riscos do uso de DEF (influenciadores digitais,
linguagem adequada as criancas e adolescentes, uso de
midias sociais da Anvisa, dentre outras estratégias)

Criacdo de espacgo no portal da Anvisa para a divulgacdo de
informacdes sobre os riscos dos DEF, especialmente para
criangas e adolescentes

Anvisa (ASCOM e GGTAB)

Plano de comunicagao

Execucdo das ac¢bes planejadas

Planejamento de
espaco no portal

Criacdo e alimentacdo do portal
com informacGes sobre os riscos
dos DEF

Elaboracdo de estratégia para monitorar rede redes sociais
em parceria com o Instituto de Comunicacdo e Informacgao
Cientifica e Tecnoldgica em Sadde (ICIQT/Fiocruz)

Anvisa (ASCOM, GGTAB) e
Fiocruz (I1CIQT)

Celebragdo de TED
entre a Fiocruz e a
Anvisa

Relatérios de monitoramentos
enviados a Anvisa

Insercdo do tema DEF na grade curricular do ensino
fundamental e médio

Ministério da Educacdo

Riscos do uso de DEF
inseridos na grade
curricular

Resultados dos debates e
ensinamentos realizados

Elaboragdo de material informativo sobre DEF e demais
conteudos sobre o tema para as Escolas

Ministério da Educacdo e
Anvisa

Elaboragdo de
materiais informativos
sobre os DEF

Impressdo e disponibilizacdo dos
materiais as Escolas

Capacitagdo de professores em parceria do Ministério da
Saude e Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas
(SENAD)

Ministério da Educagdo e
Ministério da Justica e
Segurancga Publica

Plano de capacitagao

N¢ de capacitagbes planejadas/n®
de capacitag¢Oes realizadas

Insergao dos DEF nas a¢Ges para implementac¢do da nova
Politica Nacional sobre Drogas - licitas e ilicitas (Decreto n°
9.761/2019)

Ministério da Justica e
Segurancga Publica

DEF inseridos nas
acdes da Politica
Nacional sobre Drogas
licitas e ilicitas

AcgOes realizadas em virtude da
insergao dos DEF na Politica
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Insercao da prevencao do uso de DEF nas acdes da
Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencgdo as Drogas
(Senapred)

Inser¢ao dos DEF no Observatdrio Brasileiro de
Informagdes sobre Drogas (OBID)

Ministério da Cidadania

Planejamento de
acdes da Senapred
incluindo os DEF

Acdes de prevencado do uso de DEF
realizadas

DEF inseridos no
observatorio

Relatérios do OBID
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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 gest3o de risco deve seguir
algumas diretrizes. De acordo com a norma, o processo consiste em 3 principais ac¢des, 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 “Manutencdo das proibicdes estabelecidas pela RDC n? 46/2009, com o

aprimoramento do instrumento normativo e a implementacéo de acdes adicionais ndo normativas”.

Quadro 28 — Identificagdo, andlise e avaliagdo dos riscos da alternativa 2

Identificagdo do risco

Analise

Avaliagao

Revisdo do texto da RDC
n2 46/2009

A elaboragdo, revisdo e
publicagdo de Resolugdes da
Diretoria Colegiada da Anvisa
sao atos da Agéncia, que
independem de pactuagdes
externas com outros érgdos,
uma vez que a Anvisa possui
autonomia para regulamentar
produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitdria, conforme previsto
pela Lei n? 9.782/99.

Auséncia de risco, uma vez que a Anvisa é
um 6rgao independente para a edi¢do de
resolugdes sanitarias, ndo dependendo de
outros Orgios para tal ato.

Remocdo do art. 2 da
RDC n2 46/2009, que
impossibilita a peticdo
de registro dos DEF, por
falta de sustentacdo
técnica para a
introducdo destes
produtos no mercado
brasileiro.

Inclusdo da proibi¢do da
“fabricagdo”, noart. 1
da RDC n2 46/2009,
para que nao reste
duvidas da inteng¢do dos
reguladores quanto as
proibicdes.

A industria do tabaco
apresenta histérico de
judicializacdo de medidas
sanitarias, diante disso, ha
risco de judicializagdo caso
haja a manutencdo da
proibicdo dos DEF no pais,
conforme indicado pela
Alternativa 2.

A judicializacdo 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 fabricagdo
de DEF no pais, até porque a
sua comercializagdo é proibida
pela RDC n2 46/2009.
Portanto, a inclusdo desta
palavra, para maior clareza e
abrangéncia das proibicdes
estabelecidas, ndo gerara

Ha risco de judicializagao, entretanto, a IT
judicializa inUmeras normativas relativas ao
controle do tabaco, pratica nacional e
internacionalmente conhecida,
independentemente de haver ou ndo
argumentos técnicos contra as referidas
normas. A Anvisa, apds publicar diversas
normativas relativas ao controle do tabaco,
enfrenta agdes judiciais por parte da
industria do tabaco, mesmo sem que haja
argumentacao técnica por parte do setor.

A judicializacdo, a depender das a¢des
ajuizadas e de suas analises e decisdes,
podem afetar negativamente as a¢des da
Anvisa para o controle destes produtos.
Entretanto, um cenario de permissdo do
registro destes produtos no Brasil é invidvel
tecnicamente, como ja descrito amplamente
neste relatério de AIR. Portanto, mesmo
diante deste risco, a Anvisa ndo deve ser
furtar a cumprir a sua missao de proteger a
saude da populagio.




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 informacgdes técnicas e
justificativas para a manutencdo da
proibicdo dos DEF, de maneira a evitar
sentencas favoraveis ao Setor regulado,
proferidas a partir de alegagdes
tecnicamente insustentaveis realizadas pela
IT.

Revisdo da RDC n2
81/2008, para que haja
inspecdo de produtos
fumigenos (inclusive
DEF) em portos,
aeroportos e fronteiras

A revisdo da RDC n2 81/2008 é
uma prerrogativa da Anvisa e
a inclusdo de destaque para a
inspecdo de produtos
fumigenos, incluindo os DEF, é
uma acgao sanitaria importante
para o controle destes
produtos. A obrigatoriedade
de fiscalizagdo de produtos
fumigenos em portos,
aeroportos e fronteiras esta
estabelecida no texto da Lei n?
9.782/99, portanto, dentro
das atribui¢Ges da Anvisa.

Auséncia de risco, uma vez que a publicacdo
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 est4 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 estd previsto para 2022.

Pactuagdo com outros
Orgaos para a adogdo de
medidas ndo
normativas

Diversas medidas nao
normativas dependem de
parcerias e pactuagdes com
outros drgaos. A intengao é
gue sejam realizadas a¢des
conjuntas para que haja a
conscientizagao de criangas e
adolescentes quanto aos
riscos do uso de DEF, o
combate ao comércio ilegal
destes produtos e o avango
em pesquisas e
monitoramentos relativos a
estes dispositivos.

Ha riscos de que os outros érgaos apontados
no plano de ag¢do para a implementagao 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
pactuacao de agbes com 6rgdos externos, foi
avaliada pela GGTAB a responsabilidade
institucional destes érgaos com o tema.
Diante disso, identificou-se que a prevencao
do uso de drogas licitas e ilicitas; a protegdo
a criangas e adolescentes e o combate ao
comércio ilegal de produtos fumigenos
derivados do tabaco ja se encontram
previstos em legislagdes e programas
especificos destes outros érgaos. 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
orgaos.

Para tratar qualquer entrave nas
pactuacdes, é importante que a Anvisa
busque o didlogo e consenso, detalhando os
objetivos e resultados positivos a serem
alcangados com a adog¢do das medidas ndo
normativas previstas na alternativa 2.

Ademais, ao se considerar o cendrio atual, de proibicdo de comercializacdo, importacdo e
propaganda dos DEF, a manutencdo destas proibicGes, estabelecidas em normativas sanitdrias, ndo incorrerd
em riscos a saude da populagdo, 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 proibi¢cdes 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
que 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 adocdo da Alternativa Regulatdria 2 para o enfrentamento do
problema regulatério e alcance dos objetivos pretendidos, apresentados neste AIR mantendo-se a proibi¢do

da comercializagdo, importagdo, propaganda destes produtos no Brasil, aliada a ado¢do de medidas
regulatdrias ndo normativas.
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Anexo I

Exemplos de dispositivos eletronicos para fumar — Produtos de Tabaco Aquecido

Ano Nome Fabricante Imagenseeowivecoxv—ceexxvi
1988 - 1989 | Premier |R.. Reynolds (ﬁft-f%‘ OUISC itS i e ==
Tobacco L . »‘m?l'.._ -
_ Premier
['he cleaner
SIOKE.
1996 - 2008 | Eclipse R.J. Reynolds poo
Tobacco P
=
Carcinogens™
1998 - 2006 | Accord Philip Morris
Less Sm:)‘;gli;gund You
Vetaolly Mo Lingaring Ock o Asbes
2007 - 2008 | Heatbar | Philip Morris
2007 Ploom Pax

Eve Lounge
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2013 Ploom Japan
REAL TOBACCO,
global Tobacco RICH VAPOR ENJOY,
International
e Pax Labs mmﬂmm
I m—
2014 Revo R.J. Reynolds
Tobacco
2014 1Q0S Philip Morris
2015 iFuse British
American
Tobacco
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2016 Glo British
American
Tobacco
2016 Ploom Japan
Tech/ Tobacco
Ploom International
Mevius
2017 Lil KT&G
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Anexo II

Estratégias da Industria do Tabaco para a promogao dos DEF

Festas, eventos e espacos 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 — Bulgaria (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/iz5d0vzQV0Ow - Praga - Republica Checa (15/12/2018)
https://www.youtube.com/watch?v=es6yGs 6qr8 — Ucrania (postado em 25/02/2019)
https://youtu.be/q9nifyoiYtk - local ndo identificado — (postado em 22/08/2018)
https://youtu.be/npm8vHg8K-E - IQOS Spaces - IQ0S 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 - Promog¢io em feira Resonance Electric

Show https://resonance.ro/evenimente/ — lasi — Roménia — (local onde havia crianga) - 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-L08494 - https://www.youtube.com/watch?v=dDVbBYcTmgE -
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/AC90dJME7NY - Japdo - evento |IQOS3 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 - Italia - (postado em 19/02/2016)

https://youtu.be/TvipHM9TA|O - Curacao (22/12/2017)

https://qreator.ro/ - espaco do 1QOS criado em Bucareste/Roménia para producgdes artisticas, culturais,
convivéncia, etc. Ha espagos destinados a exposi¢dao dos produtos IQOS.
https://youtu.be/9245hBOmOWY - exemplo de utilizacdo do espago Qreator na

Roménia — Preview Balkanik Festival - (postado em 01/09/2018)
https://www.youtube.com/watch?v=YQC44UL5f5s — exemplo de utilizacdo do espaco 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 — Coldmbia - registro de
promocgdo 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_9v2lbg7MrKPID-HkTnGvV4UnrQatouffbLF8 — uso de
portal de comunicagdo como estratégia para promover o produto na Colombia.
https://youtu.be/fPRaz3Qeu5Q - IQOS e Marie Claire - Russia (postado em 25/10/2016)
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https://youtu.be/fPRaz3Qeu5Q

https://youtu.be/rvyrSOGCORM - IQOS quiosque - Shopping em Torino (postado em 25/05/2018)

https://www.creativelabs.co.il/portfolio-items/philipmorris-igos/ - 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-iqos/ - proibi¢do judicial de realiza¢do 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)
https://youtu.be/A5rBDWIINSE - comercial de TV Jenny McCarthy (postado em 17/08/2013)
https://www.youtube.com/watch?v=Y DR4TEdHsQ - responsabilidade social com o meio ambiente no
Festival Bonnaroo, evento de arte e musica (postado em 10/07/2013)

https://youtu.be/HepW39ctztiM - apresentagdo das experiéncias profissionais e pessoais do DJ Brasileiro
Marky (postado em 22/01/2015)

https://youtu.be/-ZxpF359KG0 — propaganda onde o ator americano Stephen Dorff aparece usando o
produto em diversos locais, inclusive fechados, em atividades e momentos de sua vida cotidiana (postado
em 13/01/2014)

https://youtu.be/TyZaQJffb5k - propaganda que mostra amigos produzindo uma festa, com o tema de
liberdade, cores e simbolo que remete ao produto Blue. (postado em 08/08/2014)
https://youtu.be/aMBJt5kdalo - propaganda que faz alusdo ao antigo cowboy e o uso do cigarro
tradicional, apresentando o Blue como algo moderno. (postado em 02/06/2010).

glo

Post promocional: https://www.instagram.com/p/BIbUA EhAxO/?taken-by=nuitsociale

20 IULIE 2018

IpaNera
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https://www.youtube.com/watch?v=0KLd___WKsM
https://www.youtube.com/watch?v=nAjvx1TUI2Y
https://www.youtube.com/watch?v=y4UTSL77s7w
https://www.youtube.com/watch?v=0XtUeZqtIJk
https://www.efeagro.com/noticia/juez-promocion-philip-morris-iqos/
https://www.youtube.com/watch?v=2ZChogqdVo4
https://youtu.be/tHPU2gR_RiI
https://youtu.be/A5rBDwliN8E
https://www.youtube.com/watch?v=Y_DR4TEdHsQ
https://youtu.be/HepW9ctztiM
https://youtu.be/-ZxpF359KG0
https://youtu.be/TyZaQJffb5k
https://youtu.be/aMBJt5kdaIo
https://www.instagram.com/p/BlbUA_EhAxO/?taken-by=nuitsociale

Electric Castle Music Festival, Romania, July 20, 2018, https://www.instagram.com/p/BlchRZ9j-

MI/?tagged=electricyou

@ martapopescu « Follow

Sglo_romans vy
#ShowYourglo #summerglo

Qg

1,340 hkes

martapopescu Mood to #5%0 @stimasculin

A

Ulichnaya Eda street food festival, Ukraine,
2017, https://geometria.ru/events/other/2017/7/22/993787/pictures/62686985
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Vype

https://youtu.be/0JAN7EYZcLO - video promocional do Vype que remete a um site de vendas online, da
Imperial Tobacco Company Ltd., no Canada.

Recebimento de produto apds cadastro: https://govype.ca/
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Vape Kits Vype Plus
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O vupe

NEW TO VYPE?

Register to govype.ca
and receive an ePod
on us

Programa de fidelidade: entrega gratis e descontos

coine - Yy

oy @ Vepe-ho0

Reap exclusive offers when shopping vape kits online on govype.ca

Reap exclusive offers when shopping vape kits online on govype.ca

-
o o

FREE SHIPPING

OVER $30

Discover vype®

M
¥ . e on
15% 10*
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A rewards program exclusively for

govype
va
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customers with monthly
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ePod

LIMITED TIME
OFFER

Mango ePod starter kit
for a reduced price

Venda de refiz com 30mg/mL de nicotina:
W @ vope - b ceime -y < [

seine

> O @ Jonypa A

ePen 3

$8.99

(  Boynow
\

eTank Pro 2

n O Digite 334 pors pesquss

GET AN ePOD STARTER KIT AND
A 4 FLAVOURS MULTI-PACK

INTRODUCING THE ePEN 3
FULL vPRO RANGE

12mg/mi 30mg/mi W

~icostime Vrwantn nworae stremgs

Promocgao do produto de sistema aberto "tanque", e acessérios, como mais poderoso e consistente:
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POWERFUL AND DISCOVER OUR
CONSISTENT eTANK PRO 2
ACCESSORIES

[ 2 [oREap

https://www.instagram.com/p/B3-L6EzgaCy/ - promocdo de ida ao GP de Formula 1 de Abu Dhabi
- MClaren

B & O wpewdamde @ap X 4 v = .6 X
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Ell O Oisits aga pos pesquisar

Pagina 235 de 265


https://www.instagram.com/p/B3-L6EzgaCy/

Continuacdo do texto da postagem:
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Informacgdes sobre a qualidade do produto, em contrapartida aos casos de EVALI registrados por DEF no

Canada.
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Vire ey v amrs 3 B et e
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Promocao do produto como sendo de risco reduzido:
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Glo

https://linkin.bio/glo worldwide - promog¢&do de viagem para Abu Dhabi, fim de semana na Croacia, viagem
a Mildo, Ibiza, dentre outras.
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https://www.discoverglo.com/
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Cadastro para recebimento de newsletter:
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Lojas e espagos de venda

Propaganda em rua da Italia: https://www.instagram.com/p/BqsYmUOn7ct/ (post 27/11/2018)

@ fabiohessolt » F«
LAl [l

POIOLOC T ear QO TN i 1S3y

Coréia do Sul

Glo Flagship Store in Garosu-gil, South

Korea, http://eunmin.co.kr/sub/project view.php?boardid=project6&idx=49&lang=eng&ckattempt=2
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1
[Nezoc@ca0 N

Lojas atrativas em Israel e em diversos paises: produto iQOS - Creative Labs:
https://www.bing.com/images/search?q=creative+labs+igos+stores&form=HDRSC3&first=
1&tsc=ImageBasicHover.
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Store for IQOS Systems
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Philip Mqﬁs ,

Q0% Flagshap

Loja iQOS na Palestina - https://www.facebook.com/Arco.Palestine/posts/igos-store-
palestine/1494143234032701/

Quiosque glo (shopping na Italia): http://lotus-center.ro/portfolio_page/insula-kent-2/
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Iqos_friends - Following
IdeelUomo

Iqos_friends @ieideadidavidemanstyle
Welcome #igos #igosfrends #gosworld
#igositalia #cambiatutto migoswelcomea

oQy [

121 hikes

Academia de ginastica: (21/06/2017)https://www.instagram.com/p/BVm612BDnwb/?taken-
by=igos friends
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Eventos

Smida Jazz Festival, Romania, Instagram “story” post, August 21,
2018, https://www.instagram.com/iqos.stories/.

W iqos_friends « Following
Palestra Muzcle Gym - Riccione

Iqos_friends Welcome Muscle Gym Ricons
in casaiqos # Qos 0
*iqasitalia #camb 0

sinends

musclegymriccione @)

) 8! |ir [:]

11 likes
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b

Summer Well Festival, Romania, August 11, 2018, https://www.instagram.com/p/BmWQN7gnudA/?taken-
by=martapopescu

IQOS Zone stage and lounge area. Image by Goran Srdanov, at
http://www.telegraf.rs/vesti/beograd/2889153-nastup-grupe-sars-kao-kruna-jubilarnog-beer-festa-foto
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Chile
Patrocinio de evento cientifico pela PMI:

4 MAG | N ES—
Junto con saludar muy atentamente, tenemos el agrado de invitarle ala
actividad de actualizacion cientifica
“Tabaco: Reduccion de Riesgo en el Nuevo Milenic”,
que se efectuara el jueves 9 de mayo, a las 19.30 horas, en el Salon Mezzanine
del Hotel Ritz Carlton, ubicado en El Alcalde 15, Las Condes.
En la oportunidad contaremos con:
Alfonso Valenzuela B. PhD, Profesor Titular del lNTA',’Uﬁa‘lmidad de
Chile, y de la Facultad de Medicina, Universidad de los Andes, quien se
referira a “Estrés Oxidativo y el Humo del Cigarrillo™
Posteriormente:
Dr. Antonio Hernandez M., médico Br pulmenar del Hospital
Militar y académico de la Universidad de los Andes, expondra sobre
“Tabaquismo en Chile y Estrategias de Reduccion de Riesgo”.

Para finalizar, con la invitada internacional:
Dra. Andrea C. & ini, médico especializada en Farmacologia de
la Universidad de Buenos Aires, Head of Regional Scientific
Engagement PM| Latam and Canada, quien informara sobre
“Desarrollo de Tecnologia Aplicada para la Reduccion de Dafio en

Tabaco y Evidencias que la Avalan”.

Agradecemos desde ya contar con su presencia, la que ademas de dar realce a
esta reunion informativa, contribuira al debido conocimiento por parte de los
profesionales de la salud sobre tecnologias e innovaciones en la materia.

R.SV.P: info@revistainvitro.cl

icios
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