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Resumo

Neste estudo, investigam-se se a politica de proibicdo aos cigarros
eletrénicos no Pais afeta a liberdade e a autonomia do individuo em
consumi-los, diante do escopo regulatério da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de promover e proteger a salde publica.
A argumentacdo apoia-se na teoria do determinismo tecnolégico ante
a abordagem descritiva exploratéria, de cunho documental e
bibliografico, em que s@o apresentadas as rupturas desafiadoras dos
arranjos institucionais colocados pela forte regulacdo sanitaria e seu
campo organizacional. Concluem-se que as inovacdes disruptivas
revogam as expectativas sobre o funcionamento e o desenvolvimento
dos mercados, muitas vezes, suscitam preocupacdes morais, legais e
cientificas entre os pesquisadores e formuladores de politicas.
Palavras-chave: Autonomia pessoal. Cigarros Eletronicos. Difusdo
de Inovacao. Liberdade. Vigilancia Sanitaria.

Abstract

In this study, we investigate whether the policy of banning electronic
cigarettes in Brazil affects the freedom and autonomy of the individual
to consume them, given the regulatory scope of the Brazilian Health
Regulatory Agency (Anvisa) to promote and protect public health. The
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argumentation is based on the theory of technological determinism
before the descriptive exploratory approach, documental and
bibliographic, in which are presented the challenging ruptures of the
institutional arrangements placed by the strong sanitary regulation and
its organizational field. It is concluded that disruptive innovations
revoke expectations about the functioning and development of
markets, often raising moral, legal and scientific concerns among
researchers and policy makers.

Key-words: Personal Autonomy; Electronic Cigarettes; Diffusion of
Innovation; Freedom; Health Surveillance.

1. CONSIDERAQOES INICIAIS

O Brasil se destaca por possuir um dos esquemas normativos mais rigorosos do
mundo, em que é possivel notar o anacronismo do atual arcabouco regulatério e dos
comandos legais que se resumem em uma negativa da evolucdo tecnoldgica. Para
tanto uma revisdo metodoldgica dos resultados da Politica Nacional de Controle do
Tabagismo se impbe e seu ponto de partida diz respeito a proibicdo do comércio,
importacdo e propaganda dos cigarros eletronicos que afeta a fruicdo dos direitos
fundamentais civis (liberdades individuais) em prol de um direito social (direito a
saude).

Diante desse cenério, a situacdo-problema questiona como as inovacdes
disruptivas afetam as praticas regulatérias da Anvisa que, ao intervir nos riscos
decorrentes do uso dos cigarros eletrdnicos devem, também, respeitar a liberdade e a
autonomia do individuo com o direito de consumi-los?

Para responder tal questionamento, ampliar-se o terreno analitico para
compreender como o governo tem lidado com o controle da propaganda, a aquisicao e
o consumo de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco, com a restricdo das
vendas por qualquer meio eletronico e como a Anvisa tem decidido pelo banimento
(velado) dos cigarros eletrénicos, também, chamados de vaporizadores, vapes,
vaporizers, vape pens, hookah pens, e-pipes, Dispositivos Eletronicos para Fumar
(DEFs) ou Sistemas Eletrénicos de Distribuicdo de Nicotina (ENDS, em inglés) ou,
opcionalmente, Sistemas Eletronicos de Distribuicdo de N&o-Nicotina (ENNDS, em
inglés) e mais conhecidos como e-cigarettes ou e-cigs.

Dai a importancia da presente pesquisa: compreender e repensar a politica
publica em saude concernente a regulacdo sanitaria de produtos fumigenos —
representada pelo determinismo tecnolégico com relagcdo as (novas) maneiras de

exploracdo comercial da atividade e pelas (velhas) escolhas regulatorias dos poderes
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publicos — e, com efeito, questionar o atual (des)equilibrio desse subsistema. A teoria
do determinismo tecnoldgico afirma que que a mudanca tecnologica explica
modificacdes na cultura, na politica e na economia (DAGNINO, 2014, p. 51). Outra
vertente desta teoria € o interacionismo tecnologico desenvolvida por Thorstein Veblen,
John R. Commons, Wesley C. Mitchell e de novos expoentes como Douglass North,
Ronald Coase e Oliver Williamson, a qual denotam uma relagao causal entre mudanca
tecnologica e social que se modifica e restringe por estruturas sociais e crencgas.

Para lograr o intento almejado da pesquisa, o artigo apresenta o modelo
regulatorio dos cigarros eletrénicos — erigido a partir de principios e garantias
fundamentais — impactado pelas novas tecnologias e dinamicas (nas esferas do global,
fronteirico e nacional); contribui para o processo de desenvolvimento e a forma como
as politicas e as intervencbes podem ser formuladas e implementadas; participa da
efetivacdo das exigéncias de eficiéncia e legitimidade da regulacéo estatal (governanca
regulatoria) da Anvisa, atentando para os fatos sociais e para o porvir; e colabora para
gue a Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa descubra alternativas e limites de um novo
conjunto de abordagens regulatérias sobre os cigarros eletrdnicos.

As circunstancias ambivalentes entre inovacdo empresarial e regulacéo sanitaria
nos remete as questdes: Como o poder esta disposto e como sdo concebidas as
preferéncias politicas no tocante aos métodos de tomada de decisdo que abrangem
riscos a saude? S&o os arranjos politicos que nos impede de perceber todos os
potenciais beneficios da inovacao de origem tecnolégica no campo da saude humana?
Ou sédo importantes salvaguardas que nos protegem contra temores e riscos potenciais
a saude publica? Sdo as novas tecnologias que excedem os limites de nossas
capacidades para compreendé-los e controla-las? Ou a regulacdo sanitaria é um pilar
fundamental para fornecer as regras estaveis que permitem florescer inovacdes? E
possivel a modernizacdo do estoque regulatério vigente de produtos fumigenos
derivados ou ndo do tabaco, a fim de que seja sanada a falta de articulacdo e diadlogo
institucional entre os arranjos regulatorios setoriais estabelecidos e a realidade desse
mercado?

Este trabalho objetiva gerar contribuicbes de natureza prética e tedrica aos
formuladores de politicas publicas em vigilancia sanitaria com o exame do poder
estatal de ampla repercussao sociopolitica no dia a dia do cidaddo. A questao-dilema
se torna mais complexa quando argumenta ser justificavel que a Anvisa pode modificar

as escolhas politicas e preferéncias individuais com o bloqueio da entrada dos cigarros
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eletrbnicos no mercado brasileiro ao ponderar a promocédo do bem-estar social e a
autonomia de potenciais beneficiarios.

Dito isso, convém refletir sobre a evolugdo das principais normas impostas ao
setor de produtos fumigenos, tdo necessaria para responder a questdo que se
pretende investigar, a fim de que se compreenda o multifacetado e restritivo quadro
normativo hoje aplicavel a ponto da Anvisa abdicar do seu poder regulatorio ao se

deparar com uma inovagao disruptiva tabagista.

2. METODOLOGIA

O estudo aqui desenvolvido ndo se propde a analisar 0 impacto do consumo
de produtos fumigenos associados aos custos de saude publica; a perda de
produtividade no trabalho, no meio ambiente e no desenvolvimento socioeconémico. A
magnitude destes pontos é tratada de longa data na CQCT/OMS e pelo legislador
federal no ambito da Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996 com restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigenos (BRASIL, 1996).

Por se tratar de um trabalho tedérico, os aspectos metodologicos da pesquisa
constaram da pesquisa bibliogréfica visando a fundamentacao tedrico-metodoldgica
que partem de um sentido exploratério e dialético a ser discutida com a teoria do
determinismo tecnoldgico que contribuird para a Politica Nacional de Controle do
Tabagismo.

Nesse particular, faz-se necessaria uma analise hipotético-dedutiva, que parte
da complexificacdo social da vigilancia sanitaria impactada pelo processo transnacional
(e globalizado), para anélise das novas formas de agir do poder publico decorrentes da
interatividade entre direitos internos e externos sobre politicas antitabagistas. Por essa
razdo, a técnica de pesquisa concentra-se no levantamento documental — analise
comparada de legislacbes e relatérios institucionais dos orgaos de governo Brasil-
Reino Unido, a exemplo da Anvisa e da agéncia reguladora do Reino Unido, Medicines
& Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) com sua politica simpatizante aos
cigarros eletronicos.

Assim, para que esta pesquisa seja viabilizada, serdo realizadas analises na
literatura técnico-cientifica indexada as bases de dados ISI, EBSCO, HeinOnline,
SciELO, PubMed, Scopus, Google Académico (GA); do portal Dominio Publico; da

Biblioteca Virtual em Saude (BVS), da Biblioteca Digital de Teses e Disserta¢cfes do
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Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia e Tecnologia (IBICT) e da Coordenacéo
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), a partir da busca dos
descritores isolados ou em combinacdes, publicados nas linguas inglesa, italiana e
portuguesa, referente a “produtos fumigenos” (e seus variantes terminolégicos), analise
sobre “politicas publicas de vigilancia sanitaria”, “produtos para o abandono do uso de
tabaco”, “controles formais da sociedade” e “difuséo de inovagéo”.

Optou-se por trabalhar, inicialmente, com tais indexadores pela facilidade de
acesso a informacdo e pela abrangéncia de contetdo pesquisado com trabalhos
disponibilizados em versdo completa. Foram localizadas 134 publicacbes de
pesquisadores especificamente sobre a regulacéo sanitaria dos cigarros eletrénicos em
paises como EUA, Reino Unido, Austrélia, China, Japao, Italia. No Brasil, o tema passa
pela periferia do debate juridico em contraponto a area de Medicina e de Saude
Coletiva com vastos estudos académicos.

A metodologia adotada € a histérico-comparativa, que, por meio da investigacao
histérica, delineia as fases graduais da evolucao regulatoria até a restricdo das vendas
de produtos fumigenos, especialmente a partir da necessidade de estudo dos
conhecimentos, processos e intuicdes passadas, envolvidos na sua producao, e,
consequentemente, da (in)eficacia do seu combate pelos Estados. Essa opcéo
metodoldgica permitird reunir, analisar e interpretar informacdes, contribuindo para o
debate politico e regulatério em cotejo a realidade social.

J4 a investigacdo comparativa absorve as semelhancas e explica as
divergéncias do fenbmeno regulatorio, bem como analisa se ha intercomunicacéo e
permeabilizacdo do pensamento sistémico na regulacdo sanitaria nacional influenciada

pela OMS e pela Opas, por intermédio da CQCT.

3. PANORAMA REGULATORIO DOS PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS OU
NAO DO TABACO
Sabe-se que o consumo de produtos fumigenos (ou fumigeros) derivados ou

ndo do tabaco® é um assunto pertinente & salde publica, sendo tratado na

! Os produtos fumigenos (ou fumigeros) derivados do tabaco (nicotiana tabacum) classificam em trés
tipos: a) Produtos de tabaco queimados/combustiveis (cigarro, charuto, cigarrilha, fumo desfiado, fumo
de rolo, cachimbo, cigarro kretek/de bali/cravo, cigarro de palha, bidi e blunt); b) Produtos de tabaco nao
geradores de fumaga (tabaco inalavel/rapé, snus e fumo para mascar); c) Produtos de tabaco
aquecidos/vaporizados (fumo para narguilé/cachimbo d’agua/shisha/hookah e os Dispositivos
Eletrénicos para Fumar — DEFs). Ja os produtos ndo derivados do tabaco sao os fumigenos sem tabaco
que objetivam substituir aqueles derivados do tabaco produzidos a partir de outros materiais vegetais

Revista de Direitos Fundamentais & Democracia, Curitiba, v. 23, n. 3, p. 73-104, set/dez, de 2018.



78 A LEGALIZACAO DOS CIGARROS ELETRONICOS NO CONTEXTO...

Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e na Organizacdo Pan-Americana de Saude
(Opas) por meio da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT) — tratativa
internacional de saude publica aderida pelo Brasil em 2005 (BRASIL, 2005; WHO,
2003, p. 28). Esses dois organismos de alcance mundial e regional, respectivamente,
proporcionam cooperagao sociotécnica de governanca e trocas de informacgdes a seus
membros pela formulagdo de politicas antitabaco, para persuadir politicamente outros
setores da sociedade civil e organizacdes profissionais/cientificas.

Entre as politicas, a estratégia antitabaco volta-se para o controle da epidemia
do tabagismo que afeta, grosso modo, os paises em desenvolvimento (WHO,
2008). Acreditam que estas nacdes, incluindo o Brasil, estdo em processo de formacéao
cujas politicas emergentes tém tido dificuldades para colocar em pratica as prescri¢cdes
da CQCT/OMS diante da interferéncia de a industria tabagista exerce sobre os poderes
Executivo, Legislativo e Judiciario.

Do lado brasileiro, o governo estrategicamente utiliza a assisténcia técnica
rural e o crédito do Programa Nacional da Agricultura Familiar (Pronaf) a troca ou a
diversificacdo da cultura do tabaco aos pequenos fumicultores que vivem da renda
exclusiva dessa plantacéo; a imposicado de elevada carga tributaria ao produto agricola
tabaco e o combate ao mercado ilegal com a implantacéo da politica do preco minimo
de venda ao consumidor final, bem como o controle do volume e rastreamento de
cigarros produzidos em todo o Brasil pelo Sistema Scorpios com o usos de selos e
numeracao serial para leitura com equipamentos portateis desenvolvidos pela Casa da
Moeda do Brasil.

Registra-se que a forma de consumo do tabaco (e do seu principal alcaloide, a
nicotina) vem, ao longo dos tempos, evoluindo. Da forma mais antiga de uso do tabaco
— como o rapé, o cachimbo, o narguilé — até o cigarro manufaturado com ou sem
sabores que, também, estd mudando. Essa transformacéo ja é, alias, uma realidade
nos Estados Unidos e em diversos paises dos continentes europeu e asiatico, em
contrapartida, persiste a inconvencionalidade brasileira (BOEIRA, 2006, p. 29).

O primeiro cigarro eletrénico foi criado e patenteado em 1963 por Herbert A.
Gilbert, em Beaver Falls, Pensilvania (GILBERT, 1965). Atualmente, tais dispositivos

sdo comercializados como novas tecnologias advindas da “inovagao disruptiva” como

como a alface, o bagago de cana, a salvia, portanto, livres de nicotina, porém, ainda nocivas ao
individuo e a sociedade por conter niveis elevados de policiclicos aromaticos, mondxido de carbono e
alcatrdo. Tanto os produtos ndo derivados do tabaco quanto os DEFs sdo ilegais em solo brasileiro por
nao serem registrados pela Anvisa (FIOCRUZ, 2016, p. 18-20).
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modelo de negocio sustentavel ao longo do tempo que permite ganhos e
financiamentos sincronicos a uma caréncia consumerista ndo satisfeita ou né&o
concebida até o momento por qualquer produto ou servico.

Logo, o cigarro eletrénico é uma inovacdo empresarial que promove um modelo
de negocio preexistente ao explorar lacunas legais em um setor fortemente
regulamentado da economia (KATZ, 2015, p. 1.069). A propdésito, hoje em dia, os
cigarros eletrdnicos estdo na terceira geracao evolutiva, cada qual concebido e
mantido pela vontade do mercado. O Quadro | a seguir demonstra o0 melhoramento

tecnoldgico do produto.

Quadro 1 — Gerag0es evolutivas dos cigarros eletronicos (1963 a 2018)

Produto Descricéo

Assemelha-se a um cigarro convencional

1a F//,

gue acende uma luz de led simulando sua

geracgéo

gueima ao ser tragado.

Assemelha a uma caneta com cartucho
A recarregavel que permite sua regulagem

geracéo % guanto a duracao e o numero de tragadas.

N&o lembra um cigarro convencional, mas
contém um tanque ou reservatério abertos
para o enchimento a granel de esséncia
3a

geracao

liquida ou outra droga ilicita no Brasil, como

0 6leo de canhamo?, além de melhorias na

construcéo do corpo, protecdo contra curto-

% Em solo americano, os cartuchos com o dleo de canhamo (em inglés hemp) sdo extraidos do caule da
planta Cannabis sativa sendo a forma mais usual de consumo dos e-cigs para propésitos médicos ou
recreativos; contém baixa quantidade de tetrahidrocannabinol (THC) e alta concentracdo de canabidiol
(CBD); disponivel a venda em lojas virtuais; autorizado pela Food and Drug Administration (FDA) como
suplemento alimentar. No Brasil, a maconha (composta de flores e folhas da Cannabis) tem vetada sua
comercializagdo, consumo e cultivo, ja o cAnhamo pode ter autorizagao da Anvisa para o uso medicinal,
usualmente, no tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave concernente a esclerose
multipla, cujos critérios e procedimentos de importagdo excepcional ocorre de acordo com a Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC n° 17, de 6 de maio de 2015 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2015).
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circuito/alta temperatura, regulador de

poténcia para iniciantes, entre outras.

Elaborado pelos autores.

Por ser uma tecnologia emergente sujeita a aplicacdo regulatéria em um
contexto global, a tematica sobre os cigarros eletronicos tem suas necessidades de
pesquisa e de regulacdo abordadas na Global Summit on Regulatory Science. Esta
Conferéncia anual fornece uma plataforma onde cientistas, reguladores técnicos e/ou
politicos podem trocar opinibes de como desenvolver, aplicar e implementar
metodologias inovadoras com avaliacdes regulatorias e estratégia de harmonizacao
em seus respectivos paises (U.S. FOOD & DRUG ADMINISTRATION, 2018a).

A comercializacdo em territério nacional dos cigarros eletrénicos € proibida tdo
somente pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 46, de 28 de agosto de 2009
(BRASIL, 2009), com base no principio da precaucdo® cuja autoridade sanitaria
provavelmente teme que a industria de tabaco crie uma outra geracdo de fumantes
acompanhado de outros trés argumentos que justifiquem a aplicacdo do preceito em
comento (Quadro 2). Conquanto, a regulacdo sanitaria dos cigarros eletrénicos é uma
necessidade, cuja politica contraconsumo se mostra inOGcua, ineficaz e violadora

indireta dos direitos humanos* ao obstar ou negar os efeitos reais dela.

Quadro 2 — Premissas empregadas para aplicacdo do principio da precaucao aos

cigarros eletronicos

Premissas Explicacéo Evidéncias

3 “(...) considerando a inexisténcia de dados cientificos que comprovem a eficiéncia, a eficacia e a
seguranga no uso e manuseio de quaisquer dispositivos eletrbnicos para fumar, conhecidos como
cigarro eletronico, em face da incidéncia do Principio da Precaugao, adota a seguinte Resolugéo e eu,
Diretor Presidente Substituto, determino sua publicagao:

Art. 1° Fica proibida a comercializacdo, a importagdo e a propaganda de quaisquer dispositivos
eletrbnicos para fumar, conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre outros,
especialmente os que aleguem substituigdo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no
habito de fumar ou objetivem alternativa no tratamento do tabagismo.” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2009a).

* “Artigo XXIX — [...] 2. No exercicio de seus direitos e liberdades, toda pessoa estara sujeita apenas as
limitagcbes determinadas pela lei, exclusivamente com o fim de assegurar o devido reconhecimento e
respeito dos direitos e liberdades de outrem, e de satisfazer as justas exigéncias da moral, da ordem
publica e do bem-estar de uma sociedade democratica.” (ONU, 1998).
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A estratégia da indastria

O medo € legitimo devido a experiéncia
passada, mas sem fundamentacdo de que
possa estar acontecendo.

O uso regular dos cigarros eletrénicos tem
seu mercado balizado principalmente a
jovens fumantes;

Dificil convencer o0s usuarios que um
produto que compete com cigarros de
tabaco ird renormalizar seu consumo;

N&o héa evidéncias soélidas até o momento
gue os cigarros eletrdnicos agem como
uma via para que menores e jovens
consumam;

Os sabores sao comercializados para
satisfazer a demanda dos consumidores
adultos;

A regulamentacdo da propaganda dos
cigarros eletrdnicos pode alertar sobre o
risco de atrair adultos ou jovens que nao
fumam.

Incentivo a tabagista traz 0 medo de que
criagdo de 0s incentivos sejam acesso
umanova para uma nova geragdo de
geracdo de viciados em nicotina ou de
viciados  manutencdo do vicio em
nicotina para os fumantes.
Os cigarros eletrbnicos podem
renormalizam o tabagismo ja
Preferéncia que podem tornar uma nova
entre tendéncia;
jovens
fumantes Os cigarros eletrénicos tém
e/ou ndo- sua comercializagdo voltada
fumantes para a juventude com uma
variedade de sabores.
Tal variante tem grande
potencial para diminuir o0s
maleficios  associados ao
Incentivo a habito de fumar, em razdo da
cessacdo menor concentracao de
do habito  componentes téxicos oriundos
de fumar da combustdo (presentes no

vapor inalado) simultidnea a
inexisténcia de estudos
conclusivos sobre possiveis
efeitos cronicos.

O uso de cigarros eletrbnicos como
ferramenta para a cessa¢do do tabagismo
(comercializado para fins terapéuticos) nao
conta com evidéncias cientificas;

Estudos sugerem que algumas das
maiores taxas de abandono bem-sucedidas
séo vistas entre os fumantes que usam
cigarro eletrénico e também recebem apoio
adicional de seus servigos locais de parar
de fumar.

O fato de conter uma variedade de sabores
liquidos disponiveis concomitantemente a
presenga de nicotina — uma droga que
causa adic¢do — ja exige maior cautela por

parte do legislador, sobretudo para
desestimular a curiosidade quanto a
iniciacdo/atragdo dos ndo fumantes,

incluindo adolescentes e, como resultado,
se tornar consumidores regulares.

Provavelmente ndo é inofensivo, mas ainda

Revista de Direitos Fundamentais & Democracia, Curitiba, v. 23, n. 3, p. 73-104, set/dez, de 2018.

81



82 A LEGALIZACAO DOS CIGARROS ELETRONICOS NO CONTEXTO...

ndo ha provas de danos;

E a quantidade e ndo a presenca de um
produto quimico que define a toxicidade;

Ser mais
seguros  Causa preocupacao os Os cigarros eletronicos ndo  séo
nao sabores dos e-liquids ja que completamente livres de risco, mas quando
significa ndo foram testados para comparados aos cigarros comuns mostram
seguranca inalacéo ser 95% menos prejudiciais;
absoluta

A seguranca dos sabores quando inalada é
desconhecida;

Pode ser benéfico se associado a reducao
significativa do tabagismo ja que os
cigarros eletrbnicos podem ser uma fonte
alternativa de nicotina.

Fonte: Elaborados pelos autores a partir da consolidagdo das informacdes de GONIEWICZ;
HAJEK; MCROBBIE, 2013, p. 505; MCNEILL ET AL., 2015, p. 1-109; WANG ET AL., 2016, p.
93; GLASSER; VILLANTI, 2017, p. 236-237; POLOSA, 2018.

Proibir totalmente os cigarros eletrbnicos aparenta ser sensato, mas pode
prejudicar o esforco da CQCT em controlar o consumo e a exposi¢cdo a fumacga do
tabaco.” No Brasil, os usuérios driblam essa proibicdo com a existéncia de uma rede
de importacédo (leia-se, contrabando), distribuida em lojas de rua e feiras livres, que
oferece variados modelos, além dos sites de venda pela internet, como os populares
MercadoLivre.com e OLX.com, e o0s especializados, como MundodoVapor.com,
EliteSmoke.com, VaporClube.com e grupos em redes sociais, como o0 Facebook,
Instagram, Twitter, entre muitos outros.

Nesse caso, a Anvisa poderia, ainda, implementar normativo de venda aos
cigarros eletrdnicos recarregaveis ja que podem ser usados para substancias ilicitas no
Brasil como o 6leo de canhamo ou a intoxicagao por criancas ao ingerir o liquido do
cartucho ou ocorrer vazamento acidental do e-liquid podendo levar a absorcado de

nicotina por permeacao da pele (KORIOTH, 2015).

® “Article 3 Objective The objective of this Convention and its protocols is to protect present and future
generations from the devastating health, social, environmental and economic consequences of tobacco
consumption and exposure to tobacco smoke by providing a framework for tobacco control measures to
be implemented by the Parties at the national, regional and international levels in order to reduce
continually and substantially the prevalence of tobacco use and exposure to tobacco smoke.”

“Artigo 3 Objetivo O objetivo da presente Convengdo e de seus protocolos é proteger as geragdes
presentes e futuras das devastadoras consequiéncias sanitarias, sociais, ambientais e econdmicas
geradas pelo consumo e pela exposigdo a fumaga do tabaco, proporcionando uma referéncia para as
medidas de controle do tabaco, a serem implementadas pelas Partes nos niveis nacional, regional e
internacional, a fim de reduzir de maneira continua e substancial a prevaléncia do consumo e a
exposicao a fumacga do tabaco.” (WHO, 2003, p. 5).
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Nesse contexto, uma inovacdo disruptiva que perturba o status quo,
independentemente de onde ocorrer, rapidamente permeia o setor em escala global
exigindo respostas regulatérias que operem de forma transnacional. O efeito
transnacional dos cigarros eletronicos reside nas vendas pela internet com divulgacao
ampla em midias sociais, pesquisas na Web, comunidades de usuarios virtuais e lojas
online (YAMIN; BITTON; BATES, 2010, p. 607).

Vale lembrar que o principio da precaucdo, se ndo for bem aplicado, pode se
tomar expressao do “medo do novo” ou, pior, da “lei do menor esforgo™ Assim, sob a
critica de Sunstein (2015, p. 288-289), quanto ao efeito paralisante do principio da
precaucdo, constata-se que seus defensores mais arduos a pretendem incutir no
mercado, a forca e de maneira genérica, sob o pretexto de estar, assim, protegendo a
coletividade. De certo modo, a narrativa de precaucdo aos cigarros eletronicos foi
inicialmente utilizada nos debates politicos construindo os riscos sanitarios como
aparentemente insuperaveis e, portanto, primordiais para uma forte regulacao.

O verdadeiro problema é que o principio ndo oferece nenhuma orientacao.
Nesse sentido, é bom lembrar que a Anvisa, ao editar a Resolucdo — RDC n° 46, de
2009 (BRASIL, 2009), ndo diagnosticou riscos especificos, nem definiu medidas
preventivas mitigadoras. A conjuntura de incertezas cientificas em relacdo a seguranca
dos cigarros eletrbnicos fez com que a Anvisa proibisse totalmente sua
comercializacdo, importagcdo e propaganda com base em testes de toxicidade dos
cigarros convencionais. E o que afirma o Relatério das Contribuices a Consulta
Pablica 41, de 23 de junho de 2009 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2009b, p. 155) em que a Anvisa responde a um dos participantes desta
consulta, o consumidor Andrés Erique Rueda Garcia, ao sugerir que o texto da RDC

nao englobe produtos sem a substancia da nicotina:

A despeito da alegacdo de que os cartuchos sem nicotina seriam seguros e
isentos de qualquer substancia nociva, informamos que o0 posicionamento da
ANVISA é que este carece de qualquer fundamentacdo cientifica. Como
ilustracé@o, relatério recente do Food and Drugs Administration (FDA) de
estudos realizados em cartuchos de cigarros eletrénicos, indica entre outros
dados, os seguintes pontos:

A — Cartucho que nominalmente era apresentado como livre de nicotina
apresentou a presenca da mesma, ou seja, um cartucho com a alegada
concentracdo de zero de nicotina, na verdade pode apresentar esta
substancia.

B — Em outro foi encontrado Dietileno Glicol, substancia conhecidamente
toxica, que recentemente esteve envolvida no caso das mortes relatadas por
contaminacgdo das pastas de dente (por dietileno glicol) fabricadas na China.

C — Os cartuchos apresentaram quantidades detectaveis de Nitrosaminas
Especificas do Tabaco (TNSA), que sdo conhecidos agentes carcinogénicos.
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Neste mesmo documento, a Anvisa responde a Altria Group (a época
denominada de Philip Morris International — PMI Brazil), também, participante da
consulta:

Ainda em relacdo a produtos derivados do tabaco com potencial risco
reduzido, devemos lembrar que a ANVISA ndo reconhece nenhum produto
derivado do tabaco com menor potencial de risco, por falta de evidéncias

cientificas conclusivas geradas por estudos conduzidos de forma independente
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009b, p. 149).

Ocorre que, a Anvisa ao se respaldar em pareceres da FDA ndo menciona que
a mesma permite a comercializacao dos cigarros eletrénicos para fins terapéuticos por
intermédio do Center for Drug Evaluation and Research (U.S. FOOD & DRUG
ADMINISTRATION, 2018b). Além do mais, os estudos sobre os cigarros eletrénicos
apenas foram testados por meio de ensaios clinicos, isto é, tais experimentos nao
fornecem o mesmo nivel de certeza dos estudos epidemiolégicos envolvendo um
grande numero de participantes durante um periodo mais longo de tempo.

Ademais, 0 uso de cigarros eletrénicos e sua rapida e continua evolucao desse
nicho de mercado traz multiplas incertezas sobre 0s riscos e beneficios mensuraveis a
longo prazo que terdo de esperar uns 30 anos (HASSELBALCH, 2014, p. 5). Os efeitos
sociais e comportamentais medidos antes desse prazo, atualmente, ndo traz consenso,
sem contar que ainda existe a preocupacédo de que tais efeitos sdo contingentes para
contextos culturais especificos e podem néo ser generalizaveis.

Membro importante da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) no controle do
tabagismo por décadas, Armando Peruga em entrevista a Fleck do Bulletin of the
World Health Organization (2014, p. 856-857) acredita que deve ser regulado alguns
aspectos-chave dos cigarros eletronicos, todavia, tal regulacdo precisa ser monitorada
de perto. De fato, a privacdo total aos cigarros eletronicos pelo cidadao brasileiro
circunscreve no plano ideal, quica, uma ingenuidade da compreensao social permeado
de mdltiplos interesses em jogo a serem resolvidos pela regulacdo setorial.

A politica dos grupos de interesse atua no cenario global que lancam novas
possibilidades (BRAITHWAITE; DRAHOS, 2000, p. 652). Nesse particular, os
mercados servem como um meio de organizar esse conflito, mas, de maneira
imperfeita que ndo so canaliza as hostilidades na busca de riqueza, mas também gera
adversidade entre o sucesso e o fracasso empresarial.

Enquanto, Silva e Moreira (2017) asseveram acertada a deliberacdo normativa
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da Dicol que, simplesmente, proibiu a livre experimentacdo da verséo eletrénica como
politica de controle do tabaco, ao invés, de induzir o agente racional as escolhas. Em
objecdo a isso, os nucleos colegiados, compostos por pessoas experts ou comuns,
nem sempre obtém as melhores tomada de decisbes uma vez que — sujeitos a vieses
psicolégicos — 0 pensamento de grupo pode ser persuadido pelo meio institucional, por
seus pares e, eventualmente, pela opinido publica.

Por sua vez, Harsanyi (2011) apelidou de “Estado-baba” a privagdo da
autonomia do individuo por desacreditar na capacidade psiquica ou na maturidade,
indispensavel para afirmar racionalmente seu préprio bem-estar a semelhanca de uma
baba que toma conta de menores. De igual modo, Bogossian e Luca (2015, p. 161)
acreditam que a autoridade sanitaria deve abandonar sua postura paternalista — da
libertaria a coercitiva — na atividade regulatéria sob a pretensao de resguardar a saude
dos cidaddos adultos dotados de plena capacidade e de posse das informacdes
necessarias as escolhas que fazem.

O Brasil € um pais com cultura paternalista, coletivista e estatista, onde as
pessoas nao sao ensinadas a entender, valorizar e buscar suas liberdades individuais,
pelo contrario, sdo doutrinadas a acharem que sdo vitimas de algum tipo de opressao
em que o Estado deve prover todas as suas necessidades e ser a solu¢do para os
problemas de sua vida. Em troca, renunciam suas liberdades individuais mesmo
sabendo que o Estado € incapaz de cumprir sua obrigacdo constitucional de prestar
assisténcia integral a saude, entédo, cerceia direitos por ser um meio mais simplificado
de controle.

A experiéncia livre, consciente e esclarecida traz dignidade da pessoa humana
aos capazes de exprimir sua volicdo, mesmo que 0 consumo seja potencialmente
danoso a sua propria saude (RIBEIRO; JULIO, 2011, p. 37). Sobre este risco sanitario,
Cleve (2005, p. 141) pontua que, na vida social, “O homem esta condenado a ser livre,
sendo certo, porém, que pressuposto da escolha é informagao adequada.”.

Contréario a tais entendimentos, a politica global de saude da OMS e a local da
Anvisa de se envolverem com o processo de conformacao de escolhas individuais nao
aceitam a responsabilidade individualizadora por acreditarem que diversas partes
interessadas (stakeholders) tiram proveito do individuo de pensar com independéncia,
visto que o desenvolvimento cognitivo, percepc¢des, comportamentos e decisdes sao
guiados pela cultura e interagéo social.

Deveras, a escolha do individuo é o produto de uma influéncia reciproca entre o
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intelecto e o contexto. Isto posto, perante uma sociedade pluralista e livre, a regulacao
e 0 controle de bens, produtos e servicos devem ser ajustadas a consciéncia do
individuo em prol da autodeterminacdo ndo apenas para a minoria, mas para todos
(POLANYI, 2000, p. 296). Por sua vez, Oliveira (2004, p. 89-94) ressurge o
paternalismo ao justificar a intervencéo estatal no livre arbitrio ao nortear crencas,
intencdes e preferéncias diante da vulnerabilidade do individuo.

Em sintese, a protecdo atual dos direitos e liberdades fundamentais no Brasil
preconiza que o Soberano (identificado como o Estado em Thomas Hobbes em sua
obra Leviatd, 1651) entende melhor suas necessidades do que a propria pessoa. O
contra-argumento desta visdo surge em teorias acerca da importancia do conceito de
liberdade no desenvolvimento de uma nacéao, vista, por exemplo, na obra Areopagitica
do poeta britanico de John Milton (1644) ao asseverar que o individuo racional é capaz
de distinguir as boas ideias das mas e na obra O Contrato Social do filosofo francés
Jean-Jacques Rousseau (1762) que acredita ser incompativel com a natureza humana
a renuncia da liberdade.

A politica proscritiva aos cigarros eletrénicos tem valor duvidoso comparavel ao
experimento norte-americano que proibiu o alcool durante a década de 1920.
Revogada em 1933, a era da “Lei Seca” agravou ainda mais os danos sociais com a
formacao de quadrilhas pelo dominio de areas na venda da bebida contrabandeada,
segundo concluiu a Wickersham Commission (NATIONAL COMMISSION ON LAW
OBSERVANCE AND ENFORCEMENT, 1931, p. 283-286).

Com base na realidade vivenciada pelo EUA, embora por motivos e objeto
diferentes, pode-se afirmar, entdo, com convicgcdo que tamanho rigor na legislacao
sanitaria ditado pela Resolucdo — RDC n° 46, de 2009 (BRASIL, 2009) ndo se
apresenta como uma politica adequada a refrear a procura pelos cigarros eletrénicos
em solo brasileiro. Pelo contrario, ou seja, o bloqueio da comercializa¢do e importacao
dos cigarros eletrbnicos acarreta a instituicio de um mercado ilegal com o Estado a
margem de qualquer controle ou direcao.

Ademais, se 0 motivo que ensejou a proscricdo guardava relacdo com a
impossibilidade de controle de venda para quem nao atingiu a maioridade, 0 mesmo
nao se pode dizer agora, uma vez que o controle é muito mais eficiente quando
informatizado e canalizado. Seguindo esta argumentacao observam-se que 0S espacos
regulatorios precisam ser preenchidos com um novo conjunto de leis e normas, visto

nao existir respostas claras sobre qual conjunto exato de pressupostos que devem
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orientar as relacdes privadas, a serem pactuadas pelo processo politico sujeitas a
casuais ajustes, reparos e conformacdes situacionais (MAITLIS; CHRISTIANSON,
2014, p. 81-84; JUCA, 2017, p. 120).

E preciso modelar o ambiente politico-sanitario dos cigarros eletrdnicos com
base no comportamento dos agentes econdmicos e das pessoas. Assim, a Dicol deve
revisar marcos regulatorios a partir do momento que o mercado estrategicamente se
altera sem que interrompa novos modelos de negécio aliado a promog¢éo do bem-estar
comum. Simplesmente proibir corresponde a desregular permitindo a direcdo e a
sistematizacdo deste nicho ao livre desenvolvimento do mercado, ou pior, por
contrabandistas diante do comércio transfronteirico irregular ou clandestino.

Além disso, € importante ressaltar a relevancia do tema com o debate
congressual quanto a um novo Codigo Comercial que ja possui uma secao propria
para disciplinar o comércio eletrénico, artigos 101 a 105 (BRASIL, 2011). Diante disso,
€ hora de rever o embargo do mercado de cigarros eletrénicos, cujas motivacdes para
compras on-line incluem conveniéncia, habilidade de comparar precos e produtos mais
baratos.

A ponte entre a realidade e o desejo € visivelmente outro nos diversos pontos
virtuais e fisicos de vendas. Um bom exemplo que ilustra o fato social encontra-se no
escancarado e vigoroso comércio dos cigarros eletrbnicos em bancas na Feira dos
Importados de Brasilia (também conhecida como Feira do Paraguai), distante a 850
metros (percorridas a pé) da sede da entidade sanitaria quanto mais constatadas em
cidades adentro do Pais.

Esse quadro j& seria suficiente para que a Dicol reconheca como fracassada
sua politica estratégica de, tdo somente, dificultar o acesso, sendo que poderia debater
a regulacdo sanitaria dos cigarros eletrénicos. Ao declarar os cigarros eletrénicos
ilegais e bani-lo do esquema regulatorio aos quais submetem os demais produtos
fumigenos, a Anvisa fabula que esta enfrentando a oferta.

E certo que a liberacdo regulamentada e controlada dos cigarros eletrdnicos
pode atrair a atencdo do publico e, diante da maior disponibilidade, conduzir a um
ligeiro aumento no consumo, todavia, o crescimento de usuarios em um ambiente
regulado certamente € melhor do que no atual modelo “faz de conta” proibicionista.

No mesmo sentido, o principal desacordo é sobre o que fazer em termos de
regulacdo e o que a regulamentacdo pode alcancar, uma vez que as lacunas do

conhecimento sobre os cigarros eletrénicos sdo limitadas. E por essa razdo que a
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Anvisa ndo deve parar no tempo e se tornar conservadora a ponto de barrar novas
possibilidades do mercado se reinventar.

Nossa visdo é que a regulacdo deve trazer o melhor de qualquer produto,
minimizando o pior: um equilibrio muito dificil de alcancar. Neste caso, provavelmente,
nao ha claro certo ou errado. Embora se pense que ha evidéncias suficientes para
regular alguns aspectos-chave dos cigarros eletrdnicos, em ultima analise, a prova do
pudim estd em comer. Por isso, os efeitos de tais regulamentos obrigam a vigilancia

com responsabilidade politica em seu nivel mais elevado.

4. PANORAMA SOCIOECONOMICO DOS PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS
OU NAO DO TABACO

Segundo os fabricantes, o cartucho liquido (e-liquid ou e-juice) é aquecida para
produzir uma névoa ou vapor d’agua em vez de uma fumaca de cigarro tendo a
sensacao de fumar sem provocar os efeitos nocivos de queimar as folhas de tabaco.
Assim, os cigarros eletrbnicos ndo produzem fumaca, mas substancias em arraste no
vapor d’agua atraves de artefato mecanico alimentado por baterias, com compostos
organicos volateis que podem ou ndo conter particulas de nicotina, diferentemente do
cigarro manufaturado, que gera fumaca pela queima a elevadas temperaturas, no caso
dos cigarros variando de 500 a 950 °C (SANTOS ET AL., 2016, p. 102).

Os cigarros eletrénicos podem ser mais uma alternativa no controle da fissura
de fumar e nas manifestacbes de abstinéncia relacionadas ao fato de parar de fumar
por replicar a experiéncia sensorial do ato de fumar os produtos derivados ou nao do
tabaco. Contrario a este entendimento, a Anvisa respondeu a empresa L.T.C
Consultoria e Representacfes Ltda., uma das participantes da Consulta Publica 41, de
23 de junho de 2009, por intermédio do Oficio 168/2009-GPDTA/DIAGE/ANVISA em 7
de outubro de 2009 (Expediente n°® 767496/09-1):

s. Ainda, considerando a abordagem cognitiva - comportamental do tratamento
de cessacdo do tabagismo, poderia se inferir que a modalidade substituicdo
dos cigarros ou outro produto derivado do tabaco por um aparelho que simule
exatamente a mesma acao néo seria apropriado para as pessoas que buscam
a cessacao.

t. A abordagem - comportamental é uma das abordagens mais bem sucedidas
para o tratamento do tabagismo, cuja base é justamente combater a crenca
disfuncional relacionada ao fumo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2009b, p. 205).

A aludida empresa de representacdo comercial e agente do comércio localizada

no Rio de Janeiro, tencionava que 0s cigarros eletronicos associassem aos produtos
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farmacéuticos substitutos as terapias antitabagistas de reposicdo de nicotina,
comercializados na forma de goma de mascar, adesivos transdérmicos, pastilhas para
chupar, inaladores ou medicamentos (tartarato de vareniclina e cloridrato de
bupropiona). Com base nessa experiéncia, Kandra et al. (2014, p. 2-3) relatam uma
metanalise abrangendo dois tercos (67%) dos médicos da Carolina do Norte/EUA
pesquisados indicaram que os cigarros eletrdbnicos sdo uma ajuda util para a cessacao
do tabagismo e 35% recomendou-0s aos seus pacientes.

No que tange a propaganda dos cigarros eletronicos, também, podem trazer
preocupacdes a saude coletiva ao induzir os consumidores — com constructos
simbdlicos e emocionais — que 0 uso € realmente saudavel e sem quaisquer
consequéncias. Essa impressdo pode ser formada por omissoes e falsas declaracoes
nos roétulos que, devido a desregulamentacdo do setor de cigarros eletrbnicos em
diversos paises acabam ndo informando a composi¢cao quimica e o publico a que o
produto se destina, tampouco advertindo os possiveis riscos de patologias decorrentes
do vicio (KIM, 2016, p. 163).

Pesquisa conduzida Unger et al. (2017, p. 410-411) realizada entre 8 de marco
e 19 de maio de 2016, com 4 grupos de 6 a 11 participantes em trés distintas regides
americanas, constatou gque os usuarios apoiaram certo grau de regulamentacdo dos
cigarros eletrdnicos para tutelar os jovens de sua vulnerabilidade a estratégia industrial,
padronizar os produtos e informar melhor o publico. Diante disso, penso que a Dicol
deve se reposicionar ao propor politicas de vigilancia sanitaria que atinjam, no minimo,
tais objetivos.

Nesse campo, a restricdo da propaganda de produtos fumigenos derivados ou
ndo do tabaco, é de competéncia da Anvisa (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2009a). O controle dos variados modos de exposicdo dos produtos
fumigenos abrange os extras pontos de venda; a exigéncia de incluir imagens,
informacdes técnicas e adverténcias nas embalagens e nas propagandas; a proscricao
de alimentos que simulem derivados ou ndo do tabaco e a restricdo de aditivos que

conferem sabor®. Regulando os e-cigs, tais medidas, automaticamente, seriam

® Tramitou no Supremo Tribunal Federal (STF) a Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n® 4.874,
ajuizada pela Confederacao Nacional da Industria (CNI), na qual questionava a determinagéo da Anvisa,
em carater geral e abstrato, para, entre outras coisas, editar ato normativo proibitivo de aditivos
aromatizantes e flavorizantes de insumos fumigenos que possam mascarar o sabor do fumo, como
canela, menta e outros. Em 1° de fevereiro de 2018, o julgamento pelo STF terminou empatado — 5
votos a favor e 5 contra a norma sanitaria — restabelecendo, assim, a RDC 14/2012, todavia, o veredito
nao tem carater vinculante cujo desfecho deixou uma brecha juridica que permitird o agente regulado
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estendidas.

A primazia de fumantes no mundo recrudesce a cada ano. Artigo publicado pela
revista The Lancet Public Health, em abril de 2017, esclarece que caiu a parcela de
brasileiros fumantes, em 25 anos, de 29%, em 1990, para 12%, em 2015; entre as
brasileiras, o indice foi de 19% para 8% (GRAVELY ET AL., 2017, p. 171). Situacao
oposta ocorre com 0 consumo dos cigarros eletronicos que vem crescendo
exponencialmente, em razdo dos niveis reduzidos (ou livre) da substancia nicotina,
com precos menores e uma variedade de sabores para escolher (ALDERMAN, 2013).

Os cigarros eletrbnicos sao utilizados por usuarios, em todo o mundo, para
vaporizar liquidos aromatizados com o objetivo de imitar a experiéncia de fumar, assim,
fazendo surgir um novo mercado a ser explorado. Para mitigar a polémica liberdade
individual/econdémica versus saude privada/publica, a Altria Group (outrora denominada
de Philip Morris Companies Inc.) vem migrando do cigarro comum para os eletrénicos
sob o apelo comercial de ser uma alternativa “mais segura” ao tabagismo, ser uma
experiéncia sensorial superior a antiga plataforma de consumo e livrar a
estigmatizacdo dos fumantes devido o odor do fumo, cinzas e exclusdo social
(FOSCO, 2016; SPINK, 2010, p. 494-496).

O contorno moralista (argumento ético) aplicado aos cigarros convencionais nao
se sustenta, no mesmo sentido, para os cigarros eletrénicos. Pesquisas pré-clinicas e
clinicas indicaram distinta diferenciacao ao estresse celular do epitélio das vias aéreas
dos fumantes para os usuarios dos cigarros eletrénicos, assim como, auséncia de
incbmodo social por emitirem, um simples, vapor d’agua (MCAULEY; HOPK;
BABAIAN, 2012, p. 856; TAYLOR ET AL., 2016, p. 474).

Em contrapartida, o impacto na qualidade do ar em ambientes internos ainda é
desconhecido pela caréncia de dados cientificos relativos a seguranca. Isso porque, 0s
usuarios passivos podem ser afetados pelas concentracdes dos compostos expirados,
pelo comprimento do sopro e intervalo entre os sopros, pelas condicdes de fluxo de ar,
pelo tamanho da sala e pelo nUmero de usuarios de cigarros eletrénicos (SCHRIPP ET
AL., 2012, p. 27-29; KLEINSTREUER; FENG, 2013, p. 4462-4467).

A humanidade projeta bens, produtos e servi¢os, por sua vez, € empurrada para
0 Seu uso, que, por seu turno, projeta e molda padrées comportamentais coletivos. A
interacdo do usuario com a tecnologia emergente, relativamente desconhecida, traz o

dilema de Collingridge. Ul Haq (2017, p. 12) descreve o dilema de David Collingridge

interpor novas agbes em outras instancias judicias (BRASIL, 2018).
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em seu livio The Social Control of Technology (1980), como um problema de duplo
enlace com aqueles que desejam controlar ou orientar a direcdo de desenvolvimentos
tecnologicos: um problema de informagédo (ndo sabem o suficiente para agir) e um
problema de poder (mas precisam agir agora para ter alguma chance de influenciar a
tecnologia).

Como apontado por Kuhn (1970, p. 83), os relatos historicos tendem a enxergar
uma evolugédo da ciéncia, a partir dos seus resultados. Portanto, a resposta para o
dilema de Collingridge pode ser encontrada no surgimento de um discurso de
desenvolvimento responsavel na politica de ciéncia e no panorama de inovacéo
voltados aos cigarros eletrdnicos.

Haveria, portanto, uma relacdo entre as tecnologias e suas implicacbes
socioculturais? A corrente do pensamento determinista tecnoldgico fornece as
premissas de que: a) a tecnologia determina a sociedade; b) a sociedade nao
influencia a tecnologia que evolui por si s6 ou pela ciéncia. Apesar dessa divisao, o
determinismo tecnoldgico preconiza que o homem experimenta as acdes da
tecnologia, isto €, as invencdes tornam extensdes dele proprio, dai a tecnologia como
fator decisivo a explicacdo dos fendmenos historicos e sociais iniciados com a
sociedade da informacéo.

Wilson (2006, p. 34) se posiciona pelo determinismo tecnoldgico ao assumir que
existe uma especifica tecnologia eficiente para certa atividade e que esta tecnologia
conduz a uma particular forma de organizacdo da atividade. O termo determinismo
tecnolégico ou tecnodeterminismo foi cunhado pelo socidlogo Thorstein Veblen
advinda da Escola de Toronto de Comunicacdo que considera que um artefato
tecnoldgico um meio de acomodar as formas de agir, de dialogar e de perceber de uma
dada sociedade e/ou individuo.

A critica aos deterministas centraliza-se no controle humano do uso utilitario da
tecnologia como for¢ca autbnoma. As inovacodes tecnoldgicas no mundo atual, como os
cigarros eletrénicos, refletem o pensamento de cada época a ser compreendida como
vital na conexdo homens e maquinas, de natureza simbidtica adjunta as outras forcas
em execugao no universo.

Por trazer consequéncias importantes a sociedade, penso que a arena decisoria
mais apropriada para discussdo das questdes sensiveis seria do Congresso Nacional,
cuja dindmica politica procura um ponto 6timo de equilibrio ao distanciar-se do modelo

convencional de regulacdo técnica. Nesse particular, 0 ministro do STF Marco Aurélio
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ja se posicionou sobre o limite ao poder regulatério da Anvisa em sede de Acao Direta
de Inconstitucionalidade (ADI) n® 4.874 que se da na esfera executiva, de caréater
fiscalizador, quando atribuiu a exclusividade do Congresso Nacional para proibir algum
produto no territorio brasileiro, respaldando-se no artigo 25 do Ato das Disposicoes
Constitucionais Transitérias.”®

O porvir encontra-se repleto de rupturas dado aos avangos cientificos e
tecnologicos que propiciaram novas configuragées normativas fluidas naturalmente do
capitalismo. Com base nessa perspectiva, a reacdo parlamentar as situacdes politicas
de governo perante os problemas de acdo coletiva podem ser mais adequadas
guando, em concreto, dela puder ocasionar oposicdo e resisténcia as bem-
intencionadas politicas de controle de tabaco, mas altamente incertas quanto a sua
seguranca, eficicia e custo-efetividade.

No Reino Unido, a inovacdo disruptiva dos produtos fumigenos sofreu um
realinhamento da regulacdo do mercado dos cigarros eletronicos. Desde 1° de marcgo
de 2017, a MHRA anunciou sua regulacéo na categoria de medicamentos tendo o e-
Voke o primeiro produto licenciado da empresa British American Tobacco Plc
(proprietaria da R. J. Reynolds Tobacco Company no EUA e da Souza Cruz no Brasil)
a usar refis contendo nicotina de grau farmacéutico (UNITED KINGDOM, 2017; THE
GUARDIAN, 2017).

No que concerne a producdo e comercializacdo de produtos fumigenos, a
finalidade ndo € — e nem pode ser — impedir ou inviabilizar a producdo ou o consumo
de qualquer produto fumigeno, que € uma atividade licita (LANGVARDT, 2014, p. 396-
402). Parece-me que o teor proibicionista da norma pode ndo conduzir ao alcance do
fim pretendido.

Além de ser um excesso estatal que disciplina uma escolha de foro intimo do
individuo, a Resolucdo — RDC n° 46, de 2009 (BRASIL, 2009) pode subtrair do cidadéo
o direito de adquirir um produto licito e avalizado pelas entidades competentes. Essa
acao, certamente, estimula a criacdo de um nicho de mercado ilegal, notadamente de
transagbes clandestinas, a margem da regulagdo estatal setorial, a menos que a

finalidade da atividade regulatéria seja a de inviabilizar a produgdo e o consumo

’ Vide nota de rodapé 6.

8 “Art. 25. Ficam revogados, a partir de cento e oitenta dias da promulgacdo da Constituicdo, sujeito este
prazo a prorrogacdo por lei, todos os dispositivos legais que atribuam ou deleguem a 6rgdo do Poder
Executivo competéncia assinalada pela Constituicdo ao Congresso Nacional, especialmente no que
tange a: | - ac&o normativa;” (BRASIL, 1988).
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(TRALDI, 2012, p. 120).

Entretanto, ai, teriamos uma questdo muito maior a ser enfrentada, haja vista o
limite normatizador da competéncia atribuida a Anvisa. Como explicam Pertence e
Barroso (2015, p. 306), “o resultado da medida restritiva de direitos imposta pela
ANVISA, na verdade, € a extincdo, sem base constitucional ou legal, da producéo e
comércio de produtos fumigenos no territério nacional tal como ela existe hoje”. No
polo oposto da discussédo, Miragem e Marques (2015, p. 37) consideram que o
consumo do tabaco e os danos que lhes sao inerentes fundamentados em
“adverténcias estabelecidas na disposicdo legal impugnada, qualquer espécie de
carater desproporcional ou inadequado, estando em absoluta conformidade com a
norma constitucional do art. 220, § 4°, da CF/88".

A partir de negociacdes e ndo por inflexdes de principios, a regulagdo sobre 0s
produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco deve equilibrar posicGes politicas e
interesses coletivos de modo a manter a coeréncia social entre tantas concepcodes,
necessidades e experimentagcbes. Por ora, 0 interesse coletivo, de assento
constitucional no Principio da Supremacia do Interesse Publico, cumpre diariamente a
funcdo de legitimar e limitar a atuacdo politica em muitas formas (GABARDO;
REZENDE, 2017, p. 269-270).

De qualquer forma, inexistem estudos de Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
ou dados da Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) que orientaram/subsidiaram a
tomada de decisdo proibicionista pela Dicol. O AIR como processo sistematico de
gestado regulatéria, baseado em evidencias, que busca avaliar os possiveis impactos
de opcdes disponiveis a partir da definicdo de um problema e o ARR como instrumento
de avaliacdo do desempenho servem de auxilio as Diretorias Colegiadas na
construcdo de propostas regulatérias mais qualificadas e eficazes ao trazer maior
previsibilidade e transparéncia aos procedimentos para o setor regulado e a sociedade.

Os cigarros eletronicos sao fabricados precipuamente na China. Estudos sobre
os cigarros eletrénicos descobriram que variam grandemente de produto para produto,
levantando indaga¢bGes de eficacia e seguranca (GRANA; BENOWITZ; GLANTZ,
2014). Além do design, os cigarros eletrénicos tém diferencas em sua engenharia, nas
concentracbes dos compostos organicos volateis e na nicotina, possui uma ampla
gama de aditivos/sabores, de tensao/corrente da bateria e na qualidade de fabricagéo.

Quanto ao liberalismo ético e econdmico, a Anvisa tem muito a aprender com o

modelo norte-americano e britdnico que absorveu as diretrizes “Tobacco Products
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Directive 2014/40/EU” da Unido Europeia (EUROPEAN COMMISSION, 2017) e, a
partir deste marco, avaliar o risco sanitario e monitorar os resultados. No campo
regulatorio, por exemplo, o item 7 da normativa europeia preconiza que os Estados-
Membros devem acompanhar a evolugcdo do mercado dos cigarros eletronicos,
incluindo quaisquer provas de que a sua utilizacdo seja uma porta de entrada para o
vicio da nicotina®.

Por tais razdes, entendo que a posicdo médica e de saude publica dos paises
mais liberais no assunto oferecem uma alternativa democratica ao modelo de
ponderacdo e representa uma analise rica e conceitual ainda desconhecida da
sociedade brasileira. E inegavel que a politica instrumental proscritiva implantado pela
Anvisa ndo é caminho habil a consecucao de reduzir os problemas de saude nem
abrandar a oferta e procura pelos cigarros eletronicos.

Tal politica apresenta disfuncionalidade da sua visdo institucional em ser “[...]
protagonista no campo da regulacdo e do controle sanitario, nacional e
internacionalmente.” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018). Essa
disfuncionalidade decorre da gradativa complexidade das novas formas de producéo
do capital, da singular crise de legitimidade e das contradicbes sociais na
contemporaneidade (SMORTO, 2014, p. 189-191).

Alids, apoiado em Sztajn (2017) e Biber et al. (2017), parece-me que a resposta
regulatéria adequada a inovagdo empresarial dos produtos fumigenos deve haver um
objetivo normativo maior em jogo a fim de proporcionar um justo equilibrio ao mercado.
Proponho o principio da neutralidade organizacional como a melhor maneira de a
Anvisa reequilibrar as proposicbes inovadoras dos agentes econdmicos com a
protecdo da saude publica, visto que forcaria a se concentrar ndo nos novos modelos
de negdcio, mas em sua nhatureza substancial que interage com importantes telos
politicos por meio do sensemaking® e da negociacéo (barganhas e compromissos).

Significa, em linhas gerais, que a Dicol se dota de certo grau de resiliéncia ou,
até mesmo, pauta sua politica de vigilancia sanitaria pelo constrangimento

antitabagista promovida pela OMS, Ministério da Salude e demais organiza¢des nao-

° “Member States shall monitor the market developments concerning electronic cigarettes and refill
containers, including any evidence that their use is a gateway to nicotine addiction and ultimately
traditional tobacco consumption among young people and non-smokers.” (EUROPEAN COMMISSION,
2017).

10 Sensemaking é a metodologia construtiva de significados/sentidos da organiza¢ao que guia e constitui
os valores, os comportamentos e as atitudes dos funcionarios de maneira a criar um movimento no
usuario do sistema, transformando duvida em acao (WEICK, 1995).
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governamentais ou por recomendacdes do Ministério Publico Federal quanto a
situagdes juridico-administrativas que possam colidir com a ordem institucional estavel.

A liberdade quanto a escolha pessoal em consumir tais produtos deve envolver
normas orientadoras de Saude Coletiva. Vale dizer, a Dicol tomaria uma boa deciséo,
apenas, reforcando conhecidos artificios ja trabalhados em leis antitabagistas:
adverténcia ao publico, acima de tudo o jovem, quanto aos riscos e maleficios
(toxicidade, toxicodependéncia e propriedades carcinogénicas e/ou mutagénicas);
orientacdo explicita de ndo fumar em ambientes publicos fechados em prol a defesa de
um interesse de terceiros ou da coletividade e oferecer ajuda (aconselhamento e

suporte adicionais) aos que estejam motivados a parar de fumar.

5. CONTRIBUICOES DA PESQUISA

Sob a perspectiva tedrica, a realizacado dessa pesquisa se justifica, como forma
de contribuir na producédo de conhecimento holistico de governanca regulatoria sobre
os produtos fumigenos que permita repensar a forma organizacional de a autoridade
sanitaria operar sua regulacdo diante das mudancas paradigmaticas dos negdcios.
Nesse sentido, o bloqueio completo da Anvisa aos cigarros eletrénicos efetivamente
impede a entrada de novos modelos de negdcios que ndo déo conta da factual causa
do problema, tampouco ndo correspondem aos requisitos ou pressupostos de um
sistema regulatério.

O estudo contribui para a sociedade de forma a conscientizar os gestores e 0s
usuarios/cidaddos de uma apropriada resposta politica ao promover uma arquitetura
regulatéria voltada ao direito fundamental da cidadania. E valido destacar que a
regulacdo de produtos fumigenos derivados do tabaco, por envolver uma nova
tecnologia e uma nova forma de organizacdo comercial requer ajustes a dinamica
regulatoria a nova realidade do mercado.

Quanto a relevancia pragmatica, este estudo tem um significado importante para
a autoridade sanitaria por fornecer direcionamentos sobre as préaticas de governanca
regulatéria quando aplicou uma vedacéo a liberdade de expressdo comercial — que nédo
se sujeitava a regulamentacgdo, tributacdo, entre outras restricbes —, mas criou ou
exacerbou uma condi¢cédo que o regime de politica pretendia controlar ou mitigar diante
de uma inovagédo empresarial

Dessa forma, o texto busca descrever a real situagdo da estrutura regulatoria de

produtos fumigenos quanto aos aspectos da adogéo de praticas restritivas a inovagao
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empresarial em desfavor da escolha do consumidor e resolver um problema de saude

publica, cujo trabalho seré util no alinhamento de um novo conjunto de regras.

6. CONSIDERACOES FINAIS

Este artigo conheceu e examinou a atual estrutura regulatéria e as
experiéncias relacionadas aos produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco, em
especial, dos cigarros eletronicos. O estudo buscou analisar e avaliar a intervengao do
aparelho do Estado, por meio da regulacdo aparentemente técnica da Anvisa, a ponto
de tolher por inteiro a liberdade do cidaddo e de empresa no contexto da ordem
econbmica ao atribuir valores distintos as liberdades individuais e aos objetivos
coletivos.

Para além da discussdo semantica, a contribuicdo original/inovadora desta
pesquisa consubstancia na proposta de legalizacdo/normatizacdo dos cigarros
eletrénicos alicercada na teoria do determinismo tecnoldgico. E relevante para a
compreensao do processo de governanca, intervencdo e estratégias regulatérias da
Anvisa afetadas pela inovacao disruptiva de bens, produtos e servi¢cos a disposicdo do
mercado. Na leitura que se faz, a entidade sanitaria deve agir e buscar as melhores
opcOes regulatorias para os cigarros eletrénicos capaz de atender as demandas e
necessidades e, ao mesmo tempo, encaminhar respostas e solucdes objetivas
contrapostas as imediatistas, simplistas e descoladas da ambiéncia socioecondmica.

Quanto a relevancia pratica, este estudo tem um significado importante para a
Dicol — susceptiveis de enfrentar pressGes politicas para preservar a estrutura
regulatéria existente — que ndo pode acomodar uma nova forma de negdcio, cujo
status quo apoia principios orientadores e obrigac6es gerais descritos no texto da
CQCT. Consequentemente podera influenciar nas politicas de vigilancia sanitaria, de
maneira a melhorar o nivel de governanca regulatéria.

A restricdo imposta em relacdo a venda dos produtos fumigenos, por meio do e-
commerce, deu-se nacionalmente em 2003, por forca ndo de lei, mas, antes, de ato
emanado da Anvisa. Todavia, € forcoso notar que se cuida de norma secundaria, que
carece de ser calibrada a luz dos novos tempos sob a responsabilidade conjunta da
Anvisa e do Congresso Nacional, a fim de garantir que estes regulamentos facam uma
boa politica a luz da pesquisa cientifica atual e das implicagcbes econdémicas e sociais
decorrentes da deliberacao de atuar ou se abster.

Ademais, a regulacdo sanitaria pode ser capaz de restringir/reduzir a venda de
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produtos fumigenos adulterados/contrabandeados, sem registro calcados em regras
sanitarias e ambientais de mediacdo dos niveis maximos de alcatrdo, nicotina e
mondéxido de carbono. Dai porque a maioria dos cigarros eletrdnicos disponiveis no
mercado sdo desprovidos de parametros de controle oficial verificados por laboratorios
independentes e laboratorios estaduais (Laboratérios Centrais de Saude Publica —
LACENS).

A par desses dados, a Anvisa tem enfrentado um dilema politico: ao condenar
0s cigarros eletrbnicos renunciam a uma oportunidade importante no combate a
dependéncia de nicotina e reducéo aos danos a saude dos fumantes, além de privar as
pessoas do seu ideal liberal da propria autonomia e manté-las desinformadas sobre
possiveis beneficios e/ou maleficios advindos do desenvolvimento cientifico, por outro
lado, permitir sua comercializacdo, importacdo e propaganda permitem fornecer a
indastria tabagista, novas fontes de receita extremamente lucrativa, além de expor os
usuarios, de forma prolongada, a experiéncias entregues a riscos potenciais
desconhecidos.

Os cigarros eletrénicos séo licitos a luz da Constituicdo, portanto, ndo podem
ser proibidos por norma secundaria cuja regulacéo deve-se pautar pelo desestimulo do
seu consumo. Ousa-se perceber que a classe dirigente da Anvisa revela vestigios de
exaustdo e superacdo no seu papel de intermediacdo politica no caso dos cigarros
eletrbnicos, ja que deveria levar compreensao dos efeitos e consequéncias ao cidaddo
(e ndo ocultar) para que tome as mais sensatas decisdes (e ndo de pronunciar-se por

eles).
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