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RESUMO

JARDIM, Fernando Nagib. Estudo sobre politicas de reducdo de danos: o caso do tabaco.
2021. 69 f. Tese (Doutorado em Saude Coletiva) - Instituto de Medicina Social Hesio
Cordeiro, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2021.

Este trabalho analisou o arcabouco juridico-sanitario para 0 macrotema do tabaco vis a
vis 0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a participacdo brasileira na
elaboracdo da Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco da Organizacdo Mundial da
Saude (CQCT/OMS). Avaliou-se as normas de registro sanitario de produtos fumigenos sobre
a oOtica do SNVS e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), apontando suas
dimensGes como agentes integradores e formuladores de uma politica de reducdo de danos de
produtos derivados do tabaco no pais. Para isto, realizou-se um estudo exploratério e
descritivo de analise documental para o periodo de 1999 a 2018, antes e depois da
promulgacdo da CQCT da OMS. Além de revisdo da literatura cientifica sobre o tema,
levantou-se informacGes e normas oficiais das autoridades sanitarias relacionadas. A
participacdo brasileira na construcdo da CQCT ampliou a discusséo da efetiva atuagdo da
ANVISA no tema tabaco. Algumas normas apontaram para participacdo da sociedade na
construcdo de futuras Resolucdes, orientadas aos compromissos brasileiros assumidos junto a
outros paises. O estudo sugere, ao final, a necessidade de uma reavaliacdo do papel do Estado
no macrotema do tabaco de tal forma que este ndo se restrinja a questdo da propaganda
comercial. Percebe-se que o Brasil caminhou na construcdo de uma politica de controle do
tabaco, mas ainda estd no rumo da efetiva execucdo do controle e fiscalizacdo sanitaria de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Palavras-chave: Reducdo de danos. Cadastro de Produtos Derivados do Tabaco. Tabaco.

Vigilancia Sanitaria.



ABSTRACT

JARDIM, Fernando Nagib. Study on harm reduction policies: the case of tobacco. 2021. 69 f.
Doutorado (Tese em Saude Coletiva) - Instituto de Medicina Social Hesio Cordeiro,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2021.

This work analyzed the legal-sanitary framework for the macro-theme of tobacco vis a
vis the National Health Surveillance System (SNVS) and the Brazilian participation in the
elaboration of the Framework Convention on Tobacco Control of the World Health
Organization (FCTC/WHQO). The norms for sanitary registration of tobacco products were
evaluated from the perspective of the SNVS and the National Health Surveillance Agency
(ANVISA), pointing out their dimensions as integrators and formulators of a harm reduction
policy for tobacco products in the country. For this, an exploratory and descriptive study of
document analysis was carried out for the period from 1999 to 2018, before and after the
promulgation of the WHO FCTC. In addition to reviewing the scientific literature on the
subject, information and official standards from the related health authorities were collected.
The Brazilian participation in the construction of the FCTC expanded the discussion of the
effective performance of ANVISA in the tobacco theme. Some norms pointed to the
participation of society in the construction of future Resolutions, oriented to Brazilian
commitments assumed with other countries. In the end, the study suggests the need for a
reassessment of the role of the State in the tobacco macro-theme in such a way that it is not
restricted to the issue of commercial advertising. It can be seen that Brazil has made progress
in the construction of a tobacco control policy, but it is still on the path to effective control
and sanitary inspection of tobacco-derived tobacco products.

Keywords: Harm reduction. Registration of Tobacco Derived Products. Tobacco. Health

Surveillance.
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INTRODUCAO

Em seu livro Contrapunteo Cubano del Tabaco y el Azucar, Fernando Ortiz salienta
que ha sempre algo de mistério e sacralidade no fumo. O autor afirma ser o tabaco coisa de
gente grande, responsavel perante a sociedade e os deuses. Considera o primeiro fumo mesmo
quando as escondidas dos pais, como sendo um rito de passagem, “o rito tribal de iniciagdo a
plenitude civica da masculinidade, como uma prova viril de forca e dominio diante da
amargura de vida, suas tentacdes ardentes e a fumaca de seus sonhos.” (ORTIZ, 1940, p.20,
traducéo nossa).

Em certas culturas, como os indios Jivaros da América do Sul, usava-se o fumo em
festas tribais, como a kusupani, celebrada para a iniciacdo dos jovens a idade adulta. Entre
estes povos e outros povos da Africa, como os Bantu, o espirito do fumo é masculino e, s6 0s
homens poderiam cultivar a planta e prepara-la para rituais (ORTIZ, 1940). O autor relata
que, em 12 de outubro de 1492, quando Cristovdo Colombo pisou pela primeira vez em solo
americano, em Guanahani, os indios desta ilha o saudaram com um rito de ofertorio,
oferecendo-lhe fumo. Colombo referiu-se ao tabaco como sendo algumas folhas secas que
deveriam ser muito apreciadas entre os nativos que ja lhe haviam trazido de San Salvador para
presented-lo. O autor acrescenta que esse ato de dar, presentear algumas folhas de fumo ou
um cigarro para fumar era considerado um gesto de paz e amizade entre os indios Guanahani,
os tainos e entre alguns mais do continente. Tal como, compara ele, entre os brancos, fumar
no mesmo cachimbo, inalar rapé da mesma caixa de fumo, oferecer cigarros um ao outro sao
ritos de amizade e comunhado; como beber o0 mesmo vinho ou partir 0 mesmo pdo. Assim &,
afirma, entre indios da América, brancos da Europa e negros da Africa (ORTIZ, 1940).

A sacralidade original que o tabaco tinha entre os nativos logo se desvaneceu entre
seus novos provadores, os imigrantes do exterior. Para explicar a extraordinaria disseminacao
do fumo entre os brancos, avalia que outros fatores devem ser considerados com base nos
valores reais desta planta, que os europeus consideraram adaptaveis aos seus costumes
(ORTIZ, 1940). Observou, ainda, ser o tabaco desnecessario para 0 ser humano, podendo
motivar um vicio, que, se nao for satisfeito o atormenta.

O fendmeno de transculturacdo analisado por Fernando Ortiz, considerando-0 como
um processo sofrido pelo conquistador, uma metamorfose, em que é preciso permanecer Vvivo,
ndo sucumbir ante o inesperado, foi objeto da profunda pesquisa que Regina Simon da Silva
realizou sobre o0 universo histérico e o imaginario do periodo das Conquistas (SILVA, 2017).
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O uso do tabaco esta presente na historia da sociedade, pelo menos, desde o século
XV, tendo sido, ao longo do tempo, consumido de diferentes formas. Em 1903, um imigrante
portugués - Albino Souza Cruz - colocou em funcionamento, no Rio de Janeiro, a primeira
maquina do Brasil para produzir cigarros ja enrolados em papel (BAT, 2020).

Os trés principais componentes de um cigarro de tabaco séo a nicotina, o alcatrdo e o
mondxido de carbono (CO). A nicotina atua como um estimulante do coracdo e do sistema
nervoso central. O alcatrdo, na fumaca, contém muitas substancias que provocam cancer e
insuficiéncias respiratorias. O CO reduz a habilidade do sangue em carrear oxigénio para o
cérebro ou para os tecidos do corpo, sendo um dos responsaveis pelo desenvolvimento da
arteriosclerose, que é o endurecimento das artérias causado pelo deposito de gorduras ou
ateromas (SFERRA, 2014).

O uso de tabaco se caracteriza por ser um comportamento aditivo diferente de outros
utilizacdo de substancias psicoativas devido a sua elevada morbidade e mortalidade a longo
prazo, a auséncia de morte ou de patologia mental imediata. Nos paises desenvolvidos, o seu
consumo € responsavel pela morte de muitos fumantes, que poderiam ser prevenidas se 0 seu
emprego fosse restringido (WHO, 2008).

A epidemia de tabaco € uma das maiores ameacas a salde publica que o mundo ja
enfrentou, sendo responsavel pela morte de mais de 8 milhdes de pessoas por ano. Mais de 7
milhdes dessas mortes séo resultado do uso direto do tabaco, enquanto mais de 1,2 milh&o de
mortes sdo resultado de ndo fumantes expostos ao fumo passivo (OPAS, 2019).

No mundo, as discusses sobre as consequéncias do uso do tabaco, a0 menos no
ambiente académico, remontam h& um século. Dissertacdo inaugural apresentada a Faculdade
de Medicina do Porto apontou a nicotina como veneno de tolerancia rapida. Ao apresentar
informagdes sobre mortalidade entre homens e mulheres em duas faixas etéarias, o autor
ressalta que o numero de mortes subitas duplica entre as mulheres. Dados sobre o uso do
tabaco na Inglaterra tirados da Beacon Light (janeiro de 1908) registram, em 100 O6bitos, a
predominancia destes entre os chamados fumadores (PINHO, 1919).

A adocdo do Dia Nacional de Combate ao Fumo, comemorado em 29 de agosto,
criado em 1986 por meio da Lei Federal n°® 7.488, teve como objetivo reforcar as acOes
nacionais de sensibilizacdo e mobilizacdo da populacdo para os danos sociais, politicos,
econdmicos e ambientais causados pelo tabaco (CUNHA, 2012; apud INCA, 2020).

O Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) do Ministério da

Saude vem implementando as ag¢fes de controle do tabagismo mediante a¢fes nacionais que
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compdem o Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) desde o final da década
de 1980 (INCA, 2020).

Foi durante a Assembleia Nacional Constituinte que, pela primeira vez, em 1987, o
debate publico trouxe a questdo de controle do tabaco. A Ata da Reunido de Instalacdo da
Comissdo de Sistematizacdo, no entanto, registrou que o Relator dessa Comissdo cedeu a
pressdo de lobbies ao suprimir do anteprojeto da Constituicdo o art. 59 da proposta da
Comissdo da Ordem Social, que proibia propaganda de remedio, cigarro, bebida alcodlica e
agrotoxico (SENADO, 1987).

Apesar de o anteprojeto da Constituicdo, em seu paragrafo Gnico do art. 410, ter
proposto a redagdo: “E vedada a propaganda comercial de medicamentos, forma de
tratamento de salde, tabaco, bebidas alcodlicas e agrotoxicos”, o debate permaneceu em
curso. A mesma ata de 1987 trouxe, por exemplo, a proposta dessa proibicdo, ainda na
Subcomissdo de Saude, Seguridade e Meio Ambiente, aprovada por unanimidade nesta
Subcomisséo, na Comissdo Temaética e na da Ordem Social. Depois, foi retirada do capitulo
da Saude e transferida para o capitulo das Comunicagdes. Aparentemente, ndo haveria
problema nessa mudanca, mas a defesa desta proibicdo, no capitulo da Salde, significa a
defesa da salde do cidadédo, enquanto, no capitulo das Comunicagdes, pode ter adquirido o
papel de censor, conforme registra a referida ata, apontando uma restricdo da liberdade de
comunicacdo (SENADO, 1987).

A Constituicdo brasileira promulgada em 1988 foi publicada com a determinacdo das
restricdes a propaganda comercial de tabaco, prevendo adverténcias em virtude dos maleficios
decorrentes de seu uso e ndo mais vedando a sua propaganda comercial in totum (BRASIL,
1988; BRASIL, 1996).

Em 13 de dezembro de 1989, foi apresentado o Projeto de Lei n°® 4556, de autoria do
Deputado José Elias Murad que, em especial, dispunha sobre restri¢cbes ao uso e a propaganda
de produtos derivados de tabaco, nos termos do paragrafo 4° do artigo 220 da Constituigdo
Federal. Esse projeto foi transformado em norma federal especifica, sancionada na decada de
1990, em que sdo adotadas as restri¢cdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos no pais
(BRASIL, 1989; BRASIL, 1996).

Os produtos fumigenos derivados do tabaco, objeto da acdo direta de controle e
fiscalizacdo sanitaria da ANVISA, constituem matéria de interesse sanitario recorrente em, ao
menos, 182 paises partes da CQCT da OMS. Desses paises, 168 apuseram suas assinaturas na
intengdo de sua promulgacéo executiva em seus territorios (BRASIL, 1999; WHO, 2003).
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A CQCT foi adotada pelos paises membros da OMS em 21 de maio de 2003 e
assinada pelo Brasil em 16 de junho de 2003. Sua promulgagéo, em nosso pais, ocorreu com a
publicacdo do Decreto n° 5.658, de 2 de janeiro de 2006, no Diério Oficial da Unido. Desde 3
de janeiro de 2006, estdo em vigor os ditames da referida Convencao (BRASIL, 2006).

Por um lado, as ac6es de controle das consequéncias decorrentes do uso do tabaco na
area da satde se voltam, no campo de acio do Sistema Unico de Satide (SUS), primariamente,
aos aspectos da assisténcia terapéutica integral. Por outro lado, com a criacdo da ANVISA,
quase uma década depois, o controle e a fiscalizacdo sanitaria dos produtos fumigenos
derivados do tabaco passam a ser outro componente das acdes que o SUS implementa no
Brasil, na perspectiva da melhoria da salde da populacdo brasileira (BRASIL, 1990;
BRASIL, 1999).

A tese foi dividida em trés secdes. O texto introdutorio apresenta uma visdo geral do
uso do tabaco no Brasil e descreve duas perspectivas brasileiras, uma quanto a seu
ordenamento juridico-sanitario e outra, quanto a um paralelo entre a construcéo da CQCT e as
acOes no Brasil para 0 mesmo periodo. Em sequéncia, sdo apresentados a justificativa e 0s
objetivos. Os resultados foram apresentados no formato de dois artigos (um para cada
perspectiva examinada) e, posteriormente, discutidos com base na realidade normativa e
sanitaria do Brasil.

No primeiro artigo, discute-se o (des)ordenamento juridico-sanitario do cigarro
derivado do tabaco no Brasil, uma vez que os produtos fumigenos derivados do tabaco nao
estdo sujeitos a legislacdo sanitaria. O objetivo do trabalho foi analisar as normas do registro
sanitario de produtos fumigenos sob a ética do SNVS e da ANVISA, indicando suas possiveis
dimensdes como agentes integradores e formuladores de uma politica de reducdo de danos de
produtos derivados do tabaco no pais. Realizou-se um estudo exploratorio e descritivo, com
andlise documental. Além de revisdo da literatura cientifica sobre o tema, levantaram-se
informagBes e normas oficiais das autoridades sanitérias relacionadas. Duas categorias
selecionadas para aprofundarmos a analise dessas politicas foram o registro de produto e a
reducdo de danos. Produtos fumigenos derivados do tabaco no Brasil ndo encontram
correspondéncia sanitaria com os outros produtos que, desde a década de 1970, acham-se
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria estruturado em normas vigentes bem como nas
competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aponta-se para a necessidade de
mudangas no controle e fiscalizacdo sanitaria parcial dos produtos fumigenos do tabaco, onde

o Sistema Unico de Satde (SUS) precisara reconhecer a necessidade de mudancas no controle
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e fiscalizacdo sanitaria parcial destes produtos, em razdo da sua incapacidade juridico-
sanitaria para atuar em toda a cadeia de suprimento do tabaco.

No segundo artigo, buscou-se entender a trajetéria normativo-sanitaria dos produtos
fumigenos nos periodos pré e pds-CQCT por meio de uma analise temporal normativo-
sanitaria dos produtos fumigenos derivados do tabaco entre 1999 a 2018, considerando
também os periodos anterior e posterior a promulgacdo da CQCT da OMS. Foram utilizadas
as bases de pesquisas de normas sanitarias no Brasil, inclusive de estados da unido, além do
acesso as disponibilizacGes de legislacbes em sitios oficiais de 6rgdos sanitarios, como a
ANVISA, e outros integrantes do SNVS. A participacdo brasileira na construcdo da CQCT
concorre para a discussdo da efetiva atuacdo da ANVISA no macrotema tabaco no Brasil.
Aponta para a elaboracdo participativa mais ampla da sociedade na construgdo de futuras
resolucdes mais alinhadas aos compromissos brasileiros assumidos perante a sociedade
mundial que, em grande parte, também subscreveu a CQCT, pela discussdo de sua Agenda
Regulatéria. Embora o Brasil tenha caminhado de forma ativa na elaboracdo de uma politica
de controle do tabaco, a efetiva execucdo do controle e da fiscalizacdo sanitéaria de produtos

fumigenos derivados do tabaco ainda esta em construcéo.
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1 CONTEXTO

1.1 O ordenamento juridico-sanitario no Brasil

Helio Pereira Dias, em sua obra intitulada “Flagrantes do Ordenamento Juridico-
Sanitario”, destaca que as normas legais e regulamentares em matéria de salde sdo de ordem
publica e devem prevalecer quando em confronto com outras normas de igual validade
formal, de direito privado. Até mesmo quando questionadas no Poder Judiciario posto que
tém como fundo o poder de policia, legitimo e sustentado, das autoridades sanitarias federais
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, especialmente da ANVISA. sendo -,
dotada, por forca da Lei n°® 9.782, de 1999, de poderes regulatorios, de fiscalizacdo e controle
de produtos e servigos, que oferecem risco para a sadde, portanto, com perfil de excepcional
interesse e relevancia publica, como, alids, estd declarado expressamente na Constitui¢do
Federal relativamente as acGes e aos servicos de saude (DIAS, 2000; BRASIL, 1999;
BRASIL, 1988).

1.2 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

O Brasil, desde 1975, ja possuia um Sistema Nacional de Satde disposto em lei como
um complexo de servigos, do setor publico e do setor privado, voltados para acdes de
interesse da saude, organizado e disciplinado nos termos legais, abrangendo as atividades que
visem & promocao, protecdo e recuperacdo da saude, nos seguintes campos de acdo. Cabe ao
Ministério da Saude (MS) formular a politica nacional de satde e promover ou executar agdes
preferencialmente voltadas para as medidas e os atendimentos de interesse coletivo. O MS,
entre outras atribuicGes, era responsavel pelo controle de drogas, medicamentos e alimentos
destinados ao consumo humano, além da fixacdo das normas e padrfes pertinentes a
cosméticos, saneantes, artigos de perfumaria, vestuarios e outros bens, com vistas a defesa da
salde e diminuicdo dos riscos, quando utilizados pela populacdo em geral. Os produtos de

tabaco ndo surgem nessa gama de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria federal



16

no Brasil. A definicdo do SNVS ocorre em 1999, no mesmo ato de criacdo da ANVISA,
quando da sangdo de lei federal propria (BRASIL, 1975; BRASIL, 1999).

1.3  Acriacdo da ANVISA

A Medida Provisoéria n® 1.791, de 30 de dezembro de 1998 foi convertida na Lei n°
9.782, de 1999, com definicdo do SNVS, e a criacdo da ANVISA, autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, imputou competéncias a Agéncia, dentre as quais,
a de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, recém definido. Entre os produtos
submetidos ao controle e a fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia estdo, agora, 0s cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nédo do tabaco (BRASIL,
1999).

1.4 A participagdo do Brasil na CQCT/OMS

Segundo dados do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA),
em novembro de 2005, o Brasil ratificou a Convengdo-Quadro da OMS para o Controle do
Tabaco (CQCT/OMS), primeiro tratado internacional de satde publica que tem como objetivo
conter a epidemia global do tabagismo. Como parte dessa estratégia, a implantacdo do
Programa Nacional de Controle do Tabagismo passa, entdo, a integrar a Politica Nacional de
Controle do Tabaco, que € orientada ao cumprimento das medidas e diretrizes da CQCT/OMS
pelo pais (INCA, 2021).

1.5 A ANVISA e a Reducdo dos Danos ao SNVS

O Brasil, por meio do Ministério da Saude, criou, elaborou e publicou em 2001, o
Manual Reducdo de Danos, na perspectiva histérica da Reducdo de Danos (RD), decorrentes

do uso de drogas. Naquela ocasido, era voltada para a prevencdo da infeccdo pelo HIV e
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outros agentes de transmissdo sexual e sanguinea. Essa publicacdo contou com o apoio da
Representacdo no Brasil do Programa das Nacgdes Unidas para o Controle Internacional de
Drogas (UNDCP), voltada para a divulgacdo de seus principios e suas diretrizes e referéncia
para a elaboracdo e implementacdo de programas e projetos em nivel nacional (BRASIL,
2001).

Em 2005, aprovou-se o0 seu texto por meio do Decreto Legislativo n® 1.012, de 27 de
outubro de 2005. Essa Convencdo introduz, para uma droga licita decorrente do uso do
tabaco, a figura do controle do tabaco, constando a reducdo dos danos como uma estratégia
que visa melhorar a saide da populacéo, eliminando ou reduzindo o consumo e a exposi¢ao a
fumaca de produtos de tabaco (BRASIL, 2005). Em 2006, é promulgada, com 0S mesmos
termos, pelo executivo federal, com base no Decreto n° 5.658, de 2 de janeiro de 2006
(BRASIL, 2006). Ao integrar o processo multilateral que resultou na adocdo da CQCT, o
Brasil reafirmou seu compromisso com a saude publica brasileira e internacional e, nesse
contexto, com o desenvolvimento sustentavel e a justica social (BRASIL, 2015).

A acdo desse controle sanitario federal, em alguns de seus aspectos, ja surgia na
criacdo da ANVISA, a qual, em 1999, foi atribuida a competéncia do controle e da
fiscalizacdo sanitaria de cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou ndo do tabaco (BRASIL, 1999). Esses produtos fumigenos derivados do tabaco ja
eram submetidos as restricGes de sua propaganda comercial conforme a Constituicdo Federal
de 1988, por meio de lei propria de 1996, denotados os maleficios decorrentes do seu uso
(BRASIL, 1988; BRASIL, 1996).

A ANVISA, por se tratar de uma autarquia sob regime especial, vinculada ao MS, tem,
por intermédio de sua Diretoria Colegiada, a competéncia de elaborar, aprovar e promulgar o
regimento interno, definir a area de atuacdo das unidades organizacionais e a estrutura
executiva da Agéncia (BRASIL, 1999).

Em sua dltima edicdo, o Regimento Interno da ANVISA explicita que, entre o0s
Instrumentos Decisérios e Atos da Diretoria Colegiada, surge a Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) como um ato que expressa decisdo colegiada para edi¢do de normas sobre
materias de competéncia da Agéncia, com previsdo de san¢des em caso de descumprimento
(BRASIL, 2018). Em cumprimento a esse Regimento, a ANVISA, quanto ao controle e a
fiscalizacdo sanitaria de cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado do tabaco, adota a Resolucdo - RDC n° 226, de 30 de abril de 2018. Esta foi
substituida pela Resolugdo - RDC n° 559, de 30 de agosto de 2021, cuja vigéncia ocorreu a
partir de 1° de outubro (BRASIL, 2018; BRASIL, 2021).
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A adocdo pela ANVISA da necessidade de processos de cadastro e registro dos
produtos fumigenos derivados do tabaco, busca proibir a importacdo, a exportacdo e a
comercializagdo no territério nacional de qualquer produto fumigeno que ndo esteja
devidamente regularizado pela agéncia (BRASIL, 2021).

No entanto, como ndo ha definicdo para o termo registro, adota cadastro de produto
fumigeno derivado do tabaco para produtos com fins exclusivos de exportacdo. Proibe
terminantemente o uso de qualquer nimero gerado na peticdo de registro de produto fumigeno
para outros fins que ndo o estrito acompanhamento do processo na ANVISA. Veda ainda o
uso de qualquer informacéo referente ao processo de registro, que vise a enaltecer ou atribuir
qualidade ao produto, destacando-o dos demais produtos fumigenos (BRASIL, 2021).

Apesar de ser possivel consultar, na pagina eletronica da ANVISA, o CNPJ de
empresas que atuam no macrotema do tabaco, em uma busca sobre os dados de sua
autorizacdo no banco de dados, surge a informagdo “Nenhum registro encontrado”. Esta
prevista a concessdo de autorizacdo de funcionamento pela ANVISA, na lei de sua criagéo, o
que permitiria essa acdo da agéncia, Coordenadora do SNVS, de que trata a Lei n® 9.782/99
(BRASIL, 1999).

O Principio da Precaucdo, que envolve uma percepcao inicial de riscos, diante da
inexisténcia de certezas, inclusive quanto as percepces cientificas, foi utilizado em 2009 pela
ANVISA ao proibir os chamados dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como
cigarro eletrénico, diante da inexisténcia de dados cientificos que comprovem a eficiéncia, a
eficacia e a seguranca no uso e manuseio (CONJUR, 2018; BRASIL, 2009).

H& pouco tempo, a ANVISA utilizou esse mesmo principio ao suspender
temporariamente a importacdo da substancia proxalutamida, assim como Sseu uso em
pesquisas cientificas no pais. As medidas foram adotadas com base no principio da precaucdo
e sustentada no interesse publico, evidenciada a necessidade de elucidagdo do caso, e serdo
mantidas até que sobrevenham novas informacgdes que permitam uma deliberacdo definitiva
pela Agéncia, a partir do aprofundamento das investigacdes em andamento (BBC, 2021).

Ademais, a ANVISA nédo submete as andlises fiscais, de controle e prévia, nem utiliza
a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em satde como o INCQS/FIOCRUZ,
tendo estabelecido convénio de cooperacdo técnica com o criado LATAB do Instituto
Nacional de Tecnologia (INT) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacfes, em 2012,
Este foi ampliado até 2023, com a assinatura de adicional Acordo de Cooperacdo Técnica n°

01/2018, com acdes, por exemplo, para fins de solicitacdo ou renovacdo de registro de
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produtos @ ANVISA. Esse Acordo adicional busca estreitar parceria com INT para realizar
novos ensaios (BRASIL, 2019).

O SNVS, coordenado pela ANVISA, compreende o conjunto de ac¢des definido pelo 8
1° do art. 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Sua execuc¢édo
se da por meio das instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria (BRASIL, 1999).

Diante do que foi sinteticamente exposto aqui, entende-se que, buscando preservar a
finalidade maior do SNVS nesse campo, ou seja, 0 conjunto de ac¢bes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude, abrangendo o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a salde, compreendidas todas as etapas e processos, da
producdo ao consumo, a ANVISA, com sua competéncia legal e regimental, parece adotar
uma estratégia de preservar esse sistema com as ac0es a seguir:

. N&o conceder o registro de produtos derivados do tabaco nos moldes
dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria, como medicamentos,
alimentos, cosméticos, proteses, perfumes e outros.

. N&o autorizar o funcionamento das empresas que pratiquem atividades
sanitarias relativas aos produtos de tabaco por essas atividades se relacionarem com
exclusividade a Politica Agricola.

o N&o prever que estados, distrito federal e municipios licenciem 0s
estabelecimentos dessas empresas em decorréncia do exposto acima.

o N&o submeter a andlise produtos que, intrinsicamente maléficos, tém
finalidade de uso que ndo se destina a recuperacdo da salde humana, higiene pessoal e
de ambientes, dentre outras.

A Agenda Regulatoria da ANVISA para o triénio 2021-2023, quanto ao macrotema do
Tabaco, demonstra essa estratégia que a agéncia, é capaz de adotar, no interesse da Politica de

Saude do pais ao ndo incluir a discussao da cadeia produtiva do tabaco (BRASIL, 2021).
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2 JUSTIFICATIVA

O uso do tabaco é reconhecido como uma doenca cronica causada pela dependéncia a
nicotina presente nos produtos a base de tabaco. Além de estar associado as doengas cronicas
ndo transmissiveis, o tabagismo também contribui para o desenvolvimento de outras
enfermidades, tais como tuberculose, infeccbes respiratdrias, Ulcera gastrintestinal,
impoténcia sexual, infertilidade em mulheres e homens, osteoporose, catarata, entre outras.
Estudos recentes comprovam que os adolescentes comecam a fumar cigarros eletrénicos e
migram, depois, para o cigarro comum. O tratamento do tabagismo no SUS é prolongado,
dura em torno de 12 meses e é feito por mais de um profissional de saude. Cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno acham-se submetidos, por forca de lei
federal, ao controle e a fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA e, sendo intrinsicamente
maléficos, devem ser objeto das acBes da agéncia por serem agentes de promocdo do
adoecimento populacional brasileiro.

Desde 1919, num Brasil republicano, ja se pesquisava e até se dissertava sobre os
males e os maleficios de intoxicacdo tabagica. Nesse sentido, Firmino de Pinho, na sua obra
“Tabagismo” - Dissertacdo inaugural apresentada a Faculdade de Medicina do Porto —

expunha suas principais conclusdes:

1. O uso do tabaco ndo corresponde a nenhuma necessidade real do nosso
organismo.
2. O simples uso do tabaco, além de ser nocivo sob o ponto de vista econdémico,

cria um estado de obsess&o, nocivo sob o ponto de vista psiquico.

3. O abuso do tabaco, além daqueles males, produz graves desordens na salde.
4. O uso do tabaco deve ser abandonado.
5. Convém difundir largamente trabalhos de vulgarizacdo cientifica, em que os

efeitos nocivos do tabaco sejam expostos (PINHO, 1919).

As evidéncias, ao longo dos anos, comprovam essa virtude académica. Cerca de 7.861
estudos para o tabaco estdo disponiveis na Biblioteca Nacional de Medicina do governo norte-
americano, confirmando essa conclusdo como de vital relevancia para a sociedade
contemporanea. Desse total, 27 s@o promovidos em solo brasileiro, ou seja, cerca de menos de
1% de todos os estudos no mundo. Na Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertacdes

(BDTD) localizamos 23 documentos (02 teses e 21 dissertacBes) no ramo Programa de Pos-
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Graduacao em Saude Coletiva, mostrando ainda a timida producdo académica brasileira neste
macrotema do tabaco (NIH, 2021; CLINICAL TRIALS, 2021; BDTD, 2021).

O uso do tabaco também nocivo sob o ponto de vista econémico, coerente com
publicacbes oficiais no Brasil, como as do INCA, sdo os chamados custos atribuiveis ao
tabagismo. A arrecadacao fiscal total pela venda de produtos de tabaco e derivados alcancou,
em 2015, o valor aproximado a 13 bilhdes de reais, um montante que cobre somente 33% dos
custos diretos causados pelo tabagismo ao sistema de saude e que representa apenas 23% do
gasto total atribuivel ao tabagismo (INCA, 2021).

Uma avaliacdo do escopo juridico-sanitario no Brasil, ao lado das agdes proprias
assistenciais do SUS, deve ser promovida para o0 melhor entendimento sobre o controle do

tabaco no pais.
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3 OBJETIVOS

3.1  Objetivo geral

(@) Analisar as normas do registro sanitario de produtos fumigenos derivados do
tabaco sob a 6tica do SNVS e da ANVISA, contextualizando esse cenario com o dos produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria no pais.

(b) Avaliar a trajetoria normativo-sanitaria dos produtos fumigenos de tabaco nos
periodos pré e pos-Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco no Brasil.

3.2  Objetivos Especificos

- Levantar e analisar a legislacdo sanitaria vigente disponivel sobre o tabaco para
compreender a construgdo do controle de seu uso pela populagdo em geral.

- Levantar as normas que diferenciam os produtos de tabaco daqueles produtos e
empresas submetidos ao regime de vigilancia sanitaria no pais, evidenciando a questdo da
finalidade de uso de cada grupo.

- Analisar a participacdo brasileira na constru¢cdo da CQCT/OMS, considerando a
organizacao sanitaria federal, observada a competéncia da dire¢do nacional prevista no SUS,
no tocante ao campo de ac¢do de vigilancia sanitaria.

- Analisar a viabilidade das acdes da Politica de Salude, organizadas no campo de

vigilancia sanitaria, como instrumento de efetivo controle do tabaco.
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4 O (DES) ORDENAMENTO JURIDICO-SANITARIO: O CASO DO
CIGARRO DERIVADO DO TABACO NO BRASIL (ARTIGO 1)

THE LEGAL-SANITARY (DIS) ORDER: THE CASE OF THE TOBACCO-DERIVED
CIGARETTES IN BRAZIL

Fernando Nagib Jardim*
Cid Manso de Mello Vianna®
Gabriela Bittencourt Gonzalez Mosegui®

RESUMO

Os produtos fumigenos derivados do tabaco ndo estdo sujeitos a legislacdo sanitaria. O
objetivo deste trabalho é analisar as normas de registro sanitario de produtos fumigenos sobre
a oOtica do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), indicando suas possiveis dimensGes como agentes integradores
e formuladores de uma politica de reducao de danos de produtos derivados do tabaco no pais.
Realizou-se um estudo exploratorio e descritivo, com analise documental. Além de revisdo da
literatura cientifica sobre o tema, levantou-se informacdes e normas oficiais das autoridades
sanitérias relacionadas. Duas categorias selecionadas para aprofundarmos a analise destas
politicas foram o registro de produto e a reducdo de danos. Produtos fumigenos derivados do
tabaco no Brasil ndo encontram correspondéncia sanitaria com os outros produtos que, desde
a década de 1970, acham-se submetidos ao regime de vigilancia sanitaria estruturado em
normas vigentes bem como nas competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Este trabalho preenche uma lacuna na analise da regulamentacdo sanitaria de produtos
fumigenos do tabaco, onde o Sistema Unico de Salde (SUS) precisara reconhecer a
necessidade de mudancas no controle e fiscalizacdo sanitaria parcial destes produtos, em
razdo de caréncia de capacidade juridico-sanitaria para atuar em toda a cadeia de suprimento
do tabaco.

Palavras-chave: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Produtos Derivados do Tabaco.

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

ABSTRACT

Tobacco-derived smoking products are not subject to health legislation. The objective
of this work is to analyze the rules for the health registration of smoking products from the
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perspective of the National Health Surveillance System (SNVS) and the National Health
Surveillance Agency (Anvisa), indicating their possible dimensions as integrating agents and
formulators of a reduction policy damage to tobacco products in the country. An exploratory
and descriptive study was carried out, with documentary analysis. In addition to reviewing
the scientific literature on the topic, official information and standards from related health
authorities were raised. Two categories selected for further analysis of these policies were
product registration and damage reduction. Smoking products derived from tobacco in Brazil
do not find health correspondence with other products that, since the 1970s, are subject to the
health surveillance regime structured in current rules as well as in the competences of the
National Health Surveillance System. This work fills a gap in the analysis of the sanitary
regulation of tobacco smoke products, where the Unified Health System (SUS) will need to
recognize the need for changes in the control and partial sanitary inspection of these products,
due to the lack of legal-sanitary capacity for operate throughout the tobacco supply chain.

Keywords: Brazilian Health Surveillance Agency. Tobacco-Derived Products. National

Health Surveillance System.

INTRODUCAO

Produtos definidos pela legislacdo federal antes de serem consumidos devem ser
submetidos ao registro no Ministério da Saude. Esses produtos sdo os medicamentos,
insumos farmacéuticos, correlatos, produtos dietéticos, nutrimentos, produtos de higiene,
perfumes, cosméticos, inseticidas, raticidas, desinfetantes e detergentes. Essa necessidade
adota como um dos preceitos um outro impositivo sanitario federal em vigor, o de que
produtos entregues a dispensacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos tém de obedecer aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos. De forma
complementar, o risco das atividades desenvolvidas por empresas, também é previsto na
norma que regula o controle sanitario do comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos no pais. Produtos fumigenos derivados do tabaco ndo sdo submetidos a essa
legislagdo sanitaria (BRASIL, 1976; BRASIL, 1973).

O tabagismo é uma doenca cronica que resulta da dependéncia a droga nicotina e €
fator de risco para doencas como o céancer, doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
enfermidades cardiovasculares, tuberculose, infecgdes respiratorias, Ulcera gastrintestinal,
impoténcia sexual, infertilidade osteoporose, catarata, entre muitas outras mais. A exposicao
a fumaca do tabaco é responsavel por cerca de seis milhdes de mortes em todo o mundo
(ANVISA, 2020).

No Brasil, 0 uso legal do tabaco sob forma de cigarros exige submissao a lei propria
no ambito do Ministério de Salde e, em especial, as resolu¢bes da Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para esse fim (BRASIL, 1999; ANVISA, 2018). A Anvisa
informa nédo existir consumo seguro de cigarro ou de qualquer produto derivado do tabaco
(ANVISA, 2020). Esse reconhecimento sanitario federal é localizado de forma diversa da
norma da submissdo de produtos ao regime de vigilancia sanitaria por nao gerar nimero de
registro, (ANVISA, 2018; ANVISA, 2020).

Os produtos fumigenos derivados do tabaco, como cigarros, foram introduzidos no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), sem se submeterem ao regime de
vigilancia sanitaria da norma federal da década de 1970, para fins de definicdo e registro.
Suas empresas e estabelecimentos igualmente ndo encontram respaldo e mesmo
correspondéncia sanitaria tanto quanto seus produtos fabricados e/ou importados, e
comercializados no pais. Isto significa que embora a Anvisa seja responsavel pelo controle e
fiscalizacdo, ndo existem acdes semelhantes aos produtos sob vigilancia sanitaria de todos os
Orgaos integrantes do SNVS.

O proposito deste trabalho é examinar as normas de registro sanitario de produtos
fumigenos sobre a Otica do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Anvisa,
apontando dimensdes destes organismos como agentes integradores e formuladores de uma

politica de reducédo de danos de derivados do tabaco no Brasil.

METODOLOGIA
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Trata-se de um estudo exploratorio, descritivo, com base em analise documental.
Foram levantadas informaces e normas oficiais (ordenamento juridico) caso estivessem
disponiveis, nas paginas eletrénicas da Anvisa. Coletou-se informagdes sobre o registro
sanitario, 0s conceitos mais importantes e o ordenamento juridico-sanitario existente.
Examinou-se o0 ordenamento das praticas sanitarias e na localizacdo da polissémica
conceituacdo de registro como a identidade sanitaria dos produtos fumigenos derivados do
tabaco, previstos na Lei n® 9.782/99 (BRASIL, 1999).

O registro de produto e a reducédo de danos adotados neste trabalho foram delimitados
como categorias analiticas. Estas dimensdes ajudam a compreender a diversidade de praticas
existentes na regulamentacdo de produtos no SNVS, além de colaborar no amadurecimento
do objeto e na delimitagio do problema. (SOUZA JUNIOR et al., 2010).

Na Gltima fase, realizou-se o processo de interpretacdo dos elementos agrupados em
categorias. Buscou-se confrontar os resultados alcancados com a literatura cientifica
existente. Para tanto, artigos de revistas especializadas e relatérios que continham
informacdes importantes, bem como documentos, legislacdo, dissertacdes e teses foram

consultados para embasar a discussao.

Seguindo a Resolucdo CNS 466/12 (3), o projeto de pesquisa ndo necessita ser
submetido ao comité de ética em pesquisa, por ndo trabalhar com dados primarios de seres

humanos.

RESULTADOS
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Registro na Anvisa é a inscricdo do nimero de ordem com a indicacdo do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem e espelha a
submissao ao regime de vigilancia sanitaria como parte do de ordenamento juridico-sanitario
brasileiro (BRASIL, 1976). A norma federal localiza de forma objetiva que produtos estdo
sujeitos a registro com a finalidade de uso relacionada diretamente a promocao da salde
humana e higiene de ambientes. Esses produtos sdo medicamentos, e 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, mas
também os de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, e aqueles
destinados a correcdo estética. Seu nimero de ordem € a forma adotada pelo Estado brasileiro
por meio da Anvisa para identificar os produtos e efetuar o controle de riscos a salde da
fabricacdo, venda e uso de produtos intrinsicamente maléficos (BRASIL, 1976; BRASIL,
1973).

A qualidade prevista para os produtos, como os medicamentos por exemplo, deve ser
demonstrada no ato da submissdo do pedido. Por meio de comprovacdo cientifica e de
andlise, precisam também ser reconhecidos como seguros e eficazes para 0 uso a que se
propdem, e possuir identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias
(BRASIL, 1976). O registro sera negado sempre que ndo sdo atendidas as condicdes, as
exigéncias e os procedimentos para tal fim, previstos em Lei, regulamento ou instrucdo do
6rgdo competente (BRASIL, 1976). Diferenciam-se os produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria no SNVS com registro, daqueles outros de interesse para o controle de
riscos a salde da populacdo, que embora regulamentados pela ANVISA, ndo tem previsao de
registro. O registro de produtos tem confirmado o entendimento do seu sentido sanitéario de
forma ainda mais ampliada, como estratégia de seguranca quando da promulgacéo da Lei n°
6.437 de 20 de agosto de 1977, que tipifica, entre outros, os produtos sem registro junto a
Anvisa como objeto de infracdo sanitaria, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis (BRASIL, 1976; BRASIL, 1977).

Esse é o0 caso dos produtos fumigenos derivados de tabaco, que, desprovidos de
registro nos moldes do SNVS, nédo se enquadram em funcdo da sua finalidade de uso —
fumar/inalar fumaga — que se assemelhe ao proposito sanitario de medicamentos e outros
produtos que intencionam a saude humana plena. Essa situacdo sanitaria, torna exclusos os
cigarros de tabaco da possibilidade de seu registro no molde dos produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria do SNVS, de forma definitiva.

Nenhum dos produtos de que trata a norma federal de 1976, inclusive os importados,

pode ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
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Ministério da Saude. Com isto, pretende-se promover uma reducdo de danos, onde seriam
registrados os itens seguros e eficazes para 0 uso a que se propde, e com identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade (BRASIL, 1976). Isto significa que estdo ausentes
dessa submissdo federal os produtos fumigenos derivados do tabaco, indicando que esses
produtos, dada sua finalidade - fumar - sdo entregues a consumo no Brasil sem que possam
cumprir com o conjunto de quesitos sanitarios como identidade, atividade, qualidade, pureza
e inocuidade e, desse modo, pudessem ser seguros e eficazes.

Em 2001, a Anvisa adotou a RDC n° 105 que tornou obrigatério o cadastro de todas as
empresas fabricantes nacionais, importadoras ou exportadoras de produtos derivados do
tabaco. fumigenos ou ndo, bem como o cadastro anual de todos os seus produtos — e nao
registro - e das empresas beneficiadoras de tabaco. Trouxe ainda a exigéncia de informacoes
adicionais sobre o potencial cancerigeno de alguns componentes presentes ou gerados por
produtos derivados do tabaco (ANVISA, 2001). A revogacdo da RDC n°105/2001 pela
publicacdo da RDC n° 346/2003 denota uma mudanca de paradigma sanitario da Anvisa
estabelecido em 2000 pela adogdo do Regimento Interno da Anvisa. Por meio da Portaria n°
593/2000, a Agéncia reconhece como paradigma sanitario a subordinacdo técnica de todas as
atividades da Geréncia de Produtos Fumigenos a Coordenacdo Geral de Prevencdo do
Instituto Nacional do Céancer - CONPREV/INCA. A Portaria n°® 593/2000 da Anvisa, no
entanto, s6 foi revogada em 2006, sugerindo outro desordenamento sanitario nas acGes da
Anvisa quanto aos produtos fumigenos derivados do tabaco (BRASIL, 2003; BRASIL,
2006).

A perspectiva da reducdo de danos para produtos que ndo obtém registro em funcéo
de suas diferenciadas peculiaridades, implica em conhecer sua finalidade de uso que, no caso
dos cigarros, € fumar. Fumar é o ato intencional ou deliberado de inalacdo e exalacdo de
fumaca de substancias ou agentes queimados e segurados pela m&o. Fumaga é a suspensédo
gasosa visivel de carbono e outros materiais particulados emitida por substancias em
combustdo. A fase gasosa € composta por monoxido de carbono, nicotina, amonia, cetonas,
formaldeido, acetaldeido e acroleina, entre outras substancias. A fase particulada contém
nicotina e alcatrdo, que é um composto de mais de 40 substancias comprovadamente
cancerigenas, formado a partir da combustdo dos derivados do tabaco. Entre elas, o arsénio,
niquel, benzopireno, caddmio, residuos de agrotoxicos, substancias radioativas, como 0
Pol6nio 210, acetona, naftalina e até fosforo P4/P6, substancias usadas em veneno para matar
rato (INCA, 2020).
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A Anvisa sempre tem definido como sendo obrigatério o registro de produtos
fumigenos derivados do tabaco, fabricados no territério nacional e os importados (BRASIL,
1999; ANVISA, 2018). Mas, a agéncia confere, de forma privativa, a esse ato de registro da
RDC n° 226/2018, um cunho administrativo de carater exclusivo e td0 somente de um
conjunto de dados cadastrais de todas as marcas (ANVISA, 2018). Ao exame do teor da RDC
n° 46/2009, que proibe a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de quaisquer
dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como cigarro eletronico, localiza-se a
coeréncia sanitaria da Anvisa (ANVISA, 2009).

Foi considerando a inexisténcia de dados cientificos que comprovem a eficiéncia, a
eficacia e a seguranga no uso e manuseio de quaisquer dispositivos eletrdnicos para fumar,
conhecidos como cigarro eletronico, que a proibicdo foi adotada e publicada por meio de uma
vigente resolucéo de diretoria colegiada - RDC n° 46/2009. Ao adotar essa escolha pode-se
verificar o mesmo principio de risco iminente a satde aludido a lei 9782/99 (BRASIL, 1999).
Evidencia-se que 0 mesmo caso se aplica aos produtos fumigenos derivados do tabaco quanto
a sua nocividade, mas a Anvisa ndo proibe seu uso. Opta por manté-los sem registro de
produto nos termos da

Lei n° 6360/76 e da liberdade de uso em funcdo de serem produtos licitos no Brasil
(BRASIL, 1976).

A admissibilidade pela ANVISA do peticionamento do Registro dos Dados Cadastrais
de qualquer dispositivo eletrénico para fumar esta prevista na RDC n° 46/2009, que confirma
que para produtos com esse tipo de finalidade de uso - ao tratamento do tabagismo ou a
substituicdo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar — ndo ha
previsdo de registro de produto (BRASIL, 2009). Em resumo, os elementos juridico-
sanitarios de maior interesse neste estudo foram selecionados na RDC n° 105/2001 e séo:

1. A obrigatoriedade do cadastro de todas as empresas fabricantes nacionais,
importadoras ou exportadoras de produtos derivados do tabaco, fumigenos ou ndo, bem como
0 cadastro anual de todos os seus produtos e das empresas beneficiadoras de tabaco;

2. A submissdo das solicitacfes de cadastro encaminhadas & agéncia, analisadas
pela Geréncia de Produtos Fumigenos da Anvisa, mediante subordinacdo técnica a
Coordenagdo de Prevengdo e Vigilancia do Instituto Nacional de Céancer -
Conprev/INCA/MS.
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3. A publicizacao das substancias quimicas que sdo encontradas na fumaca dos
cigarros, com a classificacdo dos compostos comprovadamente cancerigenos ou Seus

respectivos potenciais cancerigenos.

A cadeia produtiva do tabaco envolve fabricantes de insumos e equipamentos, o
produtor rural e sua familia, a fumageira integradora, os transportadores, os trabalhadores
temporarios da safra, os trabalhadores das industrias, os distribuidores, os varejistas e as
instituicOes publicas e privadas (UFSC, 2004). A Anvisa ndo tem como controlar e fiscalizar
a matéria-prima e as exigéncias técnicas do processo industrial de producdo de cigarros e
outros produtos fumigenos. Sua cadeia produtiva abrange uma gama muito grande de
interesses que estabelecem relagbes diversas entre os setores da agricultura, industria e
comercio em geral. Na ultima Atualizacdo Anual 2019-2020 da sua Agenda Regulatoria, a
Anvisa informa que o Controle da cadeia logistica de produtos fumigenos derivados do
tabaco (GGTAB) é um tema arquivado (ANVISA, 2020).

DISCUSSAO
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Sobre 0o SNVS, Costa (2003) faz referéncias a presenca de um sistema de normas
juridicas no Brasil, desde a década de 1970. Mas, ja havia na decada anterior, ao menos dois
marcos sanitarios e legais (BRASIL, 1967; BRASIL, 1969). A execucdo do conjunto de
acoes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, corresponde ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que compreende a
participagdo de todas as instituicGes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulagdo,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria. Dentre as competéncias
da direcdo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS), destaca-se as de controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos de interesse para a satde, sendo apontado na norma federal como tal
0s medicamentos, as Orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos (BRASIL,
1990).

Uma categoria trabalhada foi o registro de produtos. Tratado como responsabilidade
sanitéria publica, a concessao do registro de medicamentos no Brasil, exige a comprovacao
cientifica e de analise. Um produto novo deve oferecer amplas informacgdes sobre a sua
composicao e 0 uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de seguranca e
eficacia necessarios. Deve possuir ainda identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias (BRASIL, 1976).

A Anvisa definird por ato proprio os mecanismos para dar publicidade aos processos
de registro, de sua alteracdo e renovacdo, sendo obrigatdria a apresentacdo das informacdes
sobre o status da andlise, sobre o prazo previsto para a decisao final sobre o processo e 0s
fundamentos técnicos das decisGes sobre o processo (BRASIL, 1976). Essa publicizacdo
denota a necessidade de comunicar oficialmente que produtos sob regime de vigilancia
sanitaria acham-se regularizados e que cumprem com o0s aspectos de seguranca e eficacia
necessarios.

Os produtos fumigenos derivados do tabaco ndo possuem registro de produto nos
termos da citada lei. As empresas estdo sujeitas a adverténcia, apreensdo e inutilizacao,
interdicdo e/ou multa, mas a falta de previsdo legal do registro de produto os torna afastados
dessa possibilidade. Isso porque a Anvisa, mediante ado¢do de RDC, os mantém sob a
modalidade de registro de dados cadastrais de marca. Essa a¢éo da agéncia os confirma como
diferenciados, por exemplo, dos medicamentos. Além disso, a penalidade de cancelamento de
registro de produto prevista na Lei 6.437/77 mostra-se impossivel nesses casos (BRASIL,
1977; BRASIL, 2018). O resultado dessa adogdo polissémica da palavra registro pela Anvisa,
na publicagdo da RDC n° 226/2018, assume agora um aspecto dissonante adicional num pais
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como o Brasil que ha décadas busca o controle do tabagismo e ha menos tempo o controle do
tabaco.

Ao exame da série historica da adogdo de resolugdes sobre o controle e fiscalizagdo de
produtos fumigenos, revela que a Anvisa para superar essa limitacdo fez uma opcao
estratégica em 2001. A edicdo da RDC n° 105/2001 configura-se como o reconhecimento do
desordenamento juridico-sanitario nesse campo de acdo do SUS - vigiléncia sanitéria -
quanto ao registro de produtos (ANVISA, 2001). Apresenta movimentos técnicos e sanitarios
que propiciam a construcdo de agdes diretas independentemente de regulamentos e normas
sanitarias sem deixar de observa-las. Essa escolha esta baseada em acdo planejada anterior, ao
adotar em 2000 o seu Regimento Interno onde, cerca de um ano antes, incluia as atividades
da Geréncia de Produtos Fumigenos subordinadas tecnicamente a Coordenagdo Geral de
Prevencdo do Instituto Nacional do Cancer CONPREVINCA. Surge aqui a diferenca do
registro da norma federal de 1976 para medicamentos e outros, em compara¢gdo com a norma
federal de 1999 — criacdo da Anvisa - ao adotar a figura do registro cadastral de produtos
fumigenos (BRASIL, 1976; BRASIL, 1999; ANVISA, 2000).

Sobre a reducdo de danos percebeu-se que o protagonismo técnico dado pela

Anvisa a Coordenacdo de Prevencdo e Vigilancia do Instituto Nacional de Cancer —
Conprev/INCA/MS - denotou como a agéncia agiu na superacao desse impasse sanitario
diante da sua ndo vinculacdo ao Ministério da Saude. Buscando o interesse da salde da
coletividade brasileira e observada a sua obrigacdo legal imposta em lei para o controle e
fiscalizacdo sanitaria desses produtos, optou estrategicamente em trazer o INCA para dentro
da acdo regulatoria.

Percebe-se que foi adicionada pela Anvisa, por meio da historia institucional do
INCA, uma vertente de controle sanitario de amplo carater dos produtos derivados do tabaco,
fumigenos ou ndo. Isso parece confirmar a situacdo sanitaria andmala pela inclusdo dos
produtos derivados do tabaco sob a responsabilidade da Anvisa e notadamente fora do SNVS,
por desatender a norma federal da década de 1970 (BRASIL, 2001; BRASIL, 1999; BRASIL,
1976).

Foi a natureza de autarquia especial conferida a Agéncia, caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, que
permitiu a utilizacdo de instrumento decisério da Diretoria Colegiada — uma resolucdo RDC —
nessa parceria sanitaria entre INCA e Anvisa. Uma clara relagdo interinstitucional com o
Programa Nacional de Controle do Tabagismo desde o final da década de 1980, sob a 6tica da
promoc¢do da saude, que vém sendo articulada pelo Ministério da Salde através do Instituto
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Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva (INCA, 2020). O interesse da saude da
populagéo brasileira foi alcangado, sem rupturas legais, buscando a reducdo de danos pela
exposicao e entrega a uso desses produtos, minimizando a possivel mal entendida chancela da
Anvisa sobre produtos intrinsicamente maléficos a satde humana.

Nesse mesmo ano de 2001, a CONPREV-INCA, em parceria com Sociedades
Cientificas, AssociacGes e Conselhos de profissionais da area de salde, instituicGes e
profissionais de saude de reconhecida experiéncia com o tema, e sob chancela do MS e OMS,
lancou o Consenso sobre Abordagem e Tratamento do Fumante (BRASIL, 2001, p. 38). Essa
publicacdo incluiu a farmacoterapia como estratégia de tratamento de individuos fumantes,
disponibilizando medicamentos, como a terapia de reposicdo de nicotina (TRN) (adesivo e
goma de mascar) e bupropiona (INCA, 2001).

Para estabelecer outros mecanismos de controle e avaliacdo com vistas a reducdo do
consumo, os cadastros de produtos de tabaco assim concedidos adquiriam o carater sanitario
amplo de alcance do SUS. Além de prevenir e eliminar riscos, a0 menos na perspectiva da
reducdo de danos, o campo de controle e fiscalizacdo sanitaria que foi introduzido as
competéncias da Anvisa, resultaria em efetiva politica pdblica inovadora (BRASIL, 1990;
BRASIL, 1999).

Por final, nessa questdo do protagonismo dado ao INCA pela Anvisa, devem ser
apontadas duas situaces que tornam qualificadas, de forma adicional, essa estratégica
inclusdo (ANVISA, 2001). A primeira, em 1980, quando o INCA ja experimentava sua
competéncia no campo da vigilancia sanitaria federal, pela determinacdo do Ministério da
Salde. Passou a realizar andlises oficiais com a andlise fiscal, a de controle e prévia em
medicamentos derivados do sangue humano previstas na Lei n® 6.360/76 — produtos sob
registro —, e ainda teve ratificadas as analises referidas ja procedidas pelo INCA (BRASIL,
1980).

A segunda, sdo as aquisicbes de medicamentos da farmacoterapia prevista no
Consenso 2001 pela realizacdo de licitacdes publicas entre 2000 e 2001 (BRASIL, 2001,
38p). As Tomadas de Precos n° 64/2000 e 17/2001, resultaram como acdo da CONPREV-
INCA em Extrato de Dispensa de Licitagdo n° 374/2001, todas publicadas no Diario Oficial
da Unido (BRASIL, 2001, p. 40). Essas a¢des de salde apontam a coeréncia de participagdo
do INCA na RDC n° 105/2001, como uma demonstracdo inequivoca de sua isencdo e
competéncia, sugerindo, em parte, a certeza da anomalia que seria a inclusdo de produtos

fumigenos derivados do tabaco ao regime de vigilancia sanitaria.
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A revogacdo da RDC n°105/2001 pela publicagdo da RDC n° 346/2003, introduz-se
novo cendario no campo das a¢des em vigilancia sanitaria pela exclusdo da Conprev/INCA da
coordenacdo técnica da Geréncia de Produtos Fumigenos da Anvisa (ANVISA, 2001;
ANVISA, 2003). Essa exclusdo ocorre sem haver a correspondente e concomitante
modificacdo do Regimento Interno da Anvisa. A Anvisa, ao desconhecer seu Regimento
Interno em vigor, praticou ato sanitario indevido ao excluir a participacdo da Conprev/INCA.
Isso ocorreu em detrimento da perspectiva de propor normas e procedimentos para o registro
cadastral de produtos fumigenos, inclusive o controle da sua propaganda e outros
mecanismos de controle e avaliacdo com vistas a reducdo do consumo (BRASIL, 2003;
BRASIL, 2006).
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CONCLUSAO

A Anvisa herdou na sua criacdo em 1999 um quadro técnico-organizacional da extinta
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, que em mais de duas
décadas de funcionamento ndo abrangia o setor de controle e fiscalizagdo de produtos de
tabaco. Na estrutura sanitéria federal, a Anvisa optou em 2001 por estabelecer parceria com
ente da administracdo federal que ja teve experiéncia no territério do controle do uso do
tabaco. Essa instituicdo, o INCA, trazia ao campo de acdo do SUS - vigilancia sanitaria —
expertise necessaria a um assunto — controle do tabaco — totalmente estranho ao sistema
nacional de vigilancia sanitéaria coordenando pela Anvisa.

A decisdo da revogacdo da Resolucdo da Anvisa de 2001 concretiza a exclusdo da
participacdo da CONPREV/INCA em todas as subsequentes resolucfes da Anvisa a edicdo de
2001. Esse aparente reordenamento juridico-sanitario nas competéncias da Anvisa indica a
fragilidade sobre o entendimento do controle sanitario e de fiscaliza¢do sanitéaria dos produtos
fumigenos derivados do tabaco aludidos na lei de criacdo da Anvisa. A opc¢ao sanitéria de dar
tratamento aos produtos de tabaco como fora do ambiente sob regime de vigilancia sanitaria,
com a adocdo de cadastro de dados cadastrais e ndo como registro de produto, sofreu um
retrocesso pela revogacéo da Resolugédo de 2001.

A Ultima edicdo de resolucdo da Anvisa para esse mesmo assunto insere, sem
definicdo sanitaria, a palavra registro para produtos com fins de fabricacdo, importacdo e
distribuicdo no territério nacional. J& para os produtos com fins de exportacdo é adotado o
termo cadastro. Note que a diferenca deveria ser a incapacidade juridica e legal da Anvisa de
controlar e fiscalizar os produtos de tabaco no exterior em funcdo de serem igualmente
intrinsicamente maléficos esses produtos independentemente dos paises de destino e
consumo. A Anvisa segue no controle e fiscalizacdo sanitaria de forma parcial desses
produtos fumigenos derivados do tabaco em razéo de ndo ter a capacidade juridico-sanitaria

para atuar em toda a cadeia de suprimento do tabaco.
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RESUMO

O Brasil se destacou mundialmente na redugdo do tabagismo devido a eficazes
politicas de controle. O trabalho propde uma analise temporal normativo-sanitaria dos
produtos fumigenos derivados do tabaco no periodo de 1999 a 2018, antes e depois da
promulgacdo da Convengdo-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT) da Organizacao



40

Mundial da Saude (OMS). Foi realizado um estudo exploratorio, descritivo, com base em
analise documental, levantando-se informacGes e normas oficiais disponiveis nas paginas
eletronicas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e OMS. A participacdo
brasileira na construcdo da CQCT concorreu para a discussdo da efetiva atuacdo da Anvisa no
tema tabaco. Algumas normas apontaram para participacdo da sociedade na construcdo de
futuras Resolucgdes, mais alinhadas aos compromissos brasileiros assumidos junto a outros
paises O pais, caminhou de forma ativa na construcdo de uma politica de controle do tabaco,
mas ainda estd no rumo da efetiva execucdo do controle e fiscalizacdo sanitaria de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Palavras-chave: Tabaco, Cadastro de Produtos Derivados do Tabaco, Industria do Tabaco.

ABSTRACT

Brazil stood out worldwide in reducing tobacco use due to effective control policies.
The work proposes a normative-sanitary temporal analysis of tobacco-derived smoking
products on the period initiated from 1999 to 2018, before and after the promulgation of the
Framework Convention on Tobacco Control (FCTC) of the World Health Organization
(WHO). An exploratory, descriptive study was carried out, based on document analysis,
gathering information and official standards available on the National Health Surveillance
Agency (Anvisa) and WHO's websites. The Brazilian's participation in the construction of the
FCTC contributed to the discussion of the adequate performance of Anvisa in the tobacco
issue. Some norms pointed to society's collaboration in the construction of future Resolutions,
more in line with Brazilian commitments assumed with other countries. The country has
actively progressed on the construction of a tobacco control policy but still is on the path to
the effective control implementation and sanitary inspection of tobacco-derived smoking
products.

Keywords: Tobacco. Control and Sanitary Supervision of Tobacco-Derived Products.

Tobacco Industry.

INTRODUCAO

A Lei n° 6.360/76, que regula a publicidade de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria, ndo inclui produtos fumigenos derivados do tabaco (PFDT). Ndo ha
previsdo legal em funcdo de sua natureza e finalidade de uso diversa (BRASIL, 1976). A
Constituicdo Federal (CF) de 1998, em seu artigo 220 84° dispGe de forma sanitéria
isondmica sobre a propaganda comercial de tabaco. Ao inclui-lo, juntamente com outros
produtos, em um Unico tratamento legal, a CF determina a inclusdo de adverténcias quanto

aos maleficios decorrentes do seu uso.
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A definicdo sanitaria adota na década de 1970 para fabricacdo de produtos submetidos
ao regime vigilancia sanitéria, inclui todas as operacGes necessarias para a obtencdo desses
produtos, como por exemplo, medicamentos. O ndo conhecimento por parte da Anvisa, da
cadeia produtiva dos PFDT, em funcdo da sua norma de criacdo e de sua Agenda Regulatoria,
pode dificultar as acGes sanitaria de combate ao comercio ilegal que alude a CQCT (BRASIL,
1976; BRASIL, 1999; BRASIL, 2021).

Segundo Silva (2015), no caso dos produtos derivados do tabaco, quanto a
concordancia com as normas sanitarias vigentes como dos medicamentos, ocorre exatamente

0 contrario.

Nenhum beneficio é alcancado, bem como ndo ha nenhuma orientacéo do fabricante
sobre o seu uso, uma omissdo que induz a pensar que a prépria inddstria o considera
um produto letal, mesmo sendo legal. Por isso, no Brasil, apenas se cadastra a marca
e ndo se concede o registro do produto. E a contramio da atividade regulatéria do
Estado. Ou seja, consagra-se a completa inversdo do fluxo regulatério — € a
antirregulacdo ou regulagdo reversa, por assim dizer (SILVA,2015, p.)

Adverténcias nas embalagens dos PFDT, previstas em lei federal como parte dos
principios das restricbes a propaganda comercial desses produtos, classificados como
intrinsicamente maléficos pela propria agéncia, foram tratadas por meio de Resolucdes de
Diretoria Colegiada (RDC) adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
(BRASIL, 1996; ANVISA, 2010; ANVISA, 2017; ANVISA, 2018). A inclusdo de
adverténcias sanitarias nos macos de cigarros data de 1988 quando, por meio da Portaria n°
490/1988 do Ministério da Saude, foi introduzido um texto U(nico, sem imagens, nas
embalagens dos produtos fumigenos derivados do tabaco: “O Ministério da

Satde Adverte: Fumar ¢ Prejudicial a Satde”, com nominagdo de produtos
tabagisticos (BRASIL, 1988; INCA, 2020). Ocorre que o Projeto de Lei n° 4.556, de 14 de
dezembro de 1989 estabeleceu o termo “produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco”
enguanto no escopo da Lei n° 9.294/1996, emprega-se a denominagdo produtos fumigenos,
derivados ou n&o do tabaco, em detrimento ao termo tabaco, previsto na CF de 1988 (INCA,
2020; CAMARA DOS DEPUTADOS, 1989; BRASIL, 1996; BRASIL, 1988).

Iniciativas como o Conselho de Autorregulamentacdo Publicitaria — CONAR, criaram
0 Cddigo Brasileiro de Autorregulamentacéo Publicitaria que, aprovado em 1978, estabeleceu
sob forma de anexo um conjunto de regras voluntarias para a propaganda no mercado dos
Produtos de Fumo (CONAR, 1980). A atuacdo governamental, no nivel federal, comecou a

institucionalizar-se em 1985 com a constituicdo do Grupo Assessor para o Controle do
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Tabagismo no Brasil e, em 1986, com a criacdo do Programa Nacional de Combate ao Fumo
(INCA, 2020).

O Brasil participou ativamente do processo de elaboracdo da CQCT de 1999 a 2003,
ratificando o tratado em 5 de novembro de 2005 (INCA, 2015). Neste periodo, foi criada a
Anvisa, com a competéncia do controle e fiscalizacdo sanitaria dos cigarros, cigarrilhas,
charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco. Um de seus objetivos
era buscar compreender como o controle sanitario de produtos acabados como cigarros de
tabaco poderia ser um instrumento de controle do tabaco, sua matéria-prima (ENSP, 2016).

A criacdo da Anvisa é acompanhada no mesmo ato da definicdo do SNVS, que
compreende o conjunto de agdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, campo da vigilancia sanitéria. Esta definicdo, em especial
dos PFDT, amplia a responsabilidade instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria (BRASIL,
1999; BRASIL; 1990).

Examinar o conjunto basico de normas no Brasil de produtos fumigenos derivados do
tabaco é examinar o quanto o Brasil caminhou no seu arcabouco de suporte as acles e
diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS). Reveste-se de importancia sob os aspectos de
impacto a salde humana, bem como as consequéncias relacionadas as doencas tabaco
dependentes. Conhecer esse meandro sanitario sem fronteiras na politica da saude, em funcao
de competéncias préprias de outros 6rgaos federais, € um impositivo de pesquisa que podera
abastecer outras discussoes.

O objetivo deste estudo é examinar a trajetéria normativo sanitaria de produtos
fumigenos derivados do tabaco no periodo de 1999 a 2018, contextualizando-as vis-a-vis a
participacdo brasileira na CQCT da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS).

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo exploratério, descritivo, com base em analise documental.
Foram levantadas informagdes e normas oficiais (ordenamento juridico) disponiveis nas
paginas eletrénicas da Anvisa e OMS, sobre os produtos fumigenos derivados do tabaco
(SLEGIS, 2020; OMS, 2019; OMS, 2020). Os limites temporais das fontes trabalhadas

encontram-se entre 1999 e 2020. A perspectiva era obter um conjunto de dados e de
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informacdes sobre a forma de atuar do Estado brasileiro no campo do controle e do uso do
tabaco, no periodo examinado.

As palavras-chave mais utilizadas na procura desses materiais foram “tabaco”, “fumo”,
“cigarro” e “Conveng¢ao-Quadro para controle do tabaco”, privilegiando as produgdes que se
aproximavam da salde coletiva e do campo interdisciplinar. Os critérios de inclusdo para a
busca e leitura foram, além dos idiomas portugués e inglés: (a) publicacGes do periodo de
1999 a 2020, (b) publicacbes de pesquisas brasileiras; (c) publicacbes disponiveis na integra
online com acesso gratuito; (d) documentos governamentais e institucionais. Excluiram-se
estudos em formato de editoriais, carta ao editor, artigos de opinido, relato de experiéncia e
ensaios tedricos, estudos comparativos com outros paises, além dos que fugiam do escopo
deste trabalho. Buscou-se confrontar os resultados alcancados com a literatura cientifica
existente. Para tanto, artigos e relatorios, bem como documentos, legislacdo, dissertacdes e
teses foram consultados para embasar a discussao.

Seguindo a Resolucdo n° 510, DE 07 de abril de 2016, o projeto de pesquisa ndo
necessitou ser submetido ao comité de ética em pesquisa, por ndo trabalhar com dados

primarios de seres humanos (CNS, 2016).

RESULTADOS

REGRAMENTO SANITARIO DE PRODUTOS FUMIGENOS PRE CQCT

Decorrentes da Constituicdo Federal de 1988, foram adotadas em 1996, sob a forma de
lei, as regras de controle de uso e propaganda comercial dos PFDT. Foi proibido o uso de
cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco, em recinto coletivo fechado, privado ou publico. Também foi vedado, em todo
o territério nacional, a propaganda comercial de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, com excecdo apenas da
exposicao dos referidos produtos nos locais de vendas, desde que acompanhada das clausulas
de adverténcia (BRASIL, 1988; BRASIL, 1996).

A CF de 1988, ao tratar a questdo do tabaco, permitiu que o Estado brasileiro trouxesse
ao cenario nacional a questdo dos maleficios decorrentes de seu uso., apontando nao 0s
produtos isoladamente, mas a cadeia produtiva como um todo. A norma assumida em 1996,
no entanto, adota a terminologia de produtos fumigenos derivados do tabaco, excluindo toda a
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cadeia produtiva do tabaco, da sua matéria-prima e seus componentes, levando inclusive a
uma participacgéo efetiva brasileira, nos trabalhos da CQCT (INCA, 2015).

A adogdo de imagens nas embalagens e macos de cigarros de tabaco também surgiu no
texto da Lei n°® 9.9294/96, como uma obrigacéo sobre os maleficios do fumo (BRASIL, 1996).

Em 1999, a criacdo da Anvisa propiciou 0 meio sanitario adequado para, atendendo a
CF 1988, regular os PFDT e inclui-los como parte do escopo da sua competéncia (BRASIL,
1999). O bbnus sanitario aparente dessa inclusdo seria a sua submissdo ao controle e
fiscalizacdo sanitaria. Ainda assim, essa fiscalizacdo estava restrita a um tipo de registro de
dados cadastrais de marca incompativel com o regime de vigilancia sanitaria efetivo. Este
bdnus, no entanto, produz o énus sanitério da disponibilidade de produtos de tabaco em toda a
jurisdicdo geografica e populacional do

SNVS. Obrigou a existéncia de contrapartida de recursos locais para a salude no
respectivo orcamento, para o recebimento de recursos do Fundo Nacional de Saude (FNS) nos
termos da lei, dando cobertura as acfes e servigos de saude a serem implementados por
Municipios, Estados e Distrito Federal (BRASIL,1990). No caso da Anvisa, ha fonte de
receita por essas acGes no campo do tabaco, recolhida diretamente a agéncia, pelo pagamento
das correspondentes taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, previstas no anexo Il da Lei
n®9.782/99 (BRASIL, 1999).

Coube e ainda cabe a Anvisa, o controle e a fiscalizagdo sanitaria mediante o cadastro
dos PFDT conforme disp6s a RDC 226/2018, sendo proibida a importacdo, a exportacao e a
comercializacdo no territério nacional de qualquer produto fumigeno que nédo esteja
devidamente regularizado na forma desta Resolu¢do. Enquanto os demais integrantes do
SNVS (estados, municipios e DF) atuam sanitariamente mediante as a¢@es de controle do uso
do tabaco e de suas consequéncias danosas a salide humana, estas instituicbes ndo possuem
meios legais, nem de financiamento, para seu controle e fiscalizagdo sanitaria locais
(BRASIL, 1999; ANVISA, 2018).

O exame de legislagOes sanitarias referentes a algumas unidades da federagdo com 0s
maiores percentuais de fumantes apontadas pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
- IBGE em 2008, néo localizou qualquer competéncia para fins de fiscalizagdo de cigarros de
tabaco (IBGE,2009; RS, 1974; RIO BRANCO, 2006; JOAO PESSOA, 2016).

As analises fiscais e de controle, para fins de fiscalizacdo e monitoramento dos
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria definidas em lei, executadas pelo Instituto

Nacional de Controle e Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ, tém como instituto verificar
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a qualidade de insumos, produtos, ambientes ou mesmo servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
(BRASIL, 1976).

As modalidades de andlises e amostras realizadas por programa, envolvem o0s
seguintes produtos: Alimentos, Didlise, Produtos para a saude, Kits e reagentes de
diagnosticos, Cosméticos, Medicamentos. Produtos Bioldgicos, Saneantes, Sangue e
hemoderivados e Salde ambiental, sendo que os PFDT ndo sdo alcancados pelas acdes do
INCQS/FIOCRUZ. Os resultados institucionais dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia
acham-se parcialmente disponiveis em sitio oficial do INCQS na internet em funcéo s6 haver
dados do periodo de 2017 a 2020 (INCQS, 2020).

REGRAMENTO SANITARIO DE PRODUTOS FUMIGENOS POS CQCT

A posicdo do registro dentro da Anvisa é apresentada sob uma tipologia textual, com
duas categorias, uma externa e outra interna, que visam responder a diferentes intencdes de
comunicacdo sanitaria, segundo a RDC n° 226/2018. Esta dispBe sobre o0s requisitos técnicos e
os procedimentos a serem observados no cadastro de tabacos beneficiados e nos processos de
cadastro e registro dos produtos fumigenos derivados do tabaco. Apesar de publicada em 02
de maio de 2018, sua vigéncia ocorreu em 6 de agosto de 2018. Trata-se da ultima versdo em
vigor da Anvisa, revogando a anterior de 2007. E o Unico regulamento brasileiro sanitario
para 0 assunto, na perspectiva também do cumprimento da CQCT da OMS, quando os paises
signatarios assumem a expedicdo de licencas, caso aplicavel, para controlar ou regulamentar a
producdo e a distribuicdo dos produtos de tabaco, com vistas a prevenir o comércio ilicito
(ANVISA, 2018).

A primeira categoria envolve os cadastros para produtos de exportagdo, onde controle
sanitario da Anvisa segue limitado aos aspectos de registro cadastral de dados de marca, nao
havendo previsdo para as agdes tipicas da coordenacdo do SNVS, como o controle e
fiscalizacdo sanitaria de empresas e produtos de tabaco. As ac¢les sanitarias sdo assim
limitadas ao campo dos produtos industrializados de tabaco, sem previsdo, na RDC, de outras
acOes para os seus estabelecimentos fabris, mas apenas obrigacbes para as empresas. A
segunda categoria relaciona-se aos chamados registros para a fabricacdo nacional, a
importacdo e a comercializagdo no pais - destino. A Anvisa promove sua a¢do mais explicita
que € registrar/cadastrar produtos de tabaco, retendo a taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria (TFVS) em seu orcamento. O produto resultante desta arrecadacdo, na forma da lei,
constitui receita da agéncia (BRASIL, 1999; ANVISA, 2018).
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A Anvisa, por meio do seu Regimento Interno - Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 — adotou na Resolugdo RDC n° 226/2018 o
entendimento que produto fumigeno é um produto manufaturado, derivado ou ndo do tabaco,
que contenha folhas ou extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composi¢do. A
acdo da agéncia, iniciada com sua criacdo em 1999, destina-se aos produtos, em funcdo dos
limites regimentais, sugerindo o ndo controle e fiscalizacdo sanitaria da matéria-prima desses
produtos - folhas do tabaco - de origem vegetal (ANVISA, 2016; ANVISA, 2018).

Com a publicacéo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada da Anvisa, fica a
Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribui¢cbes (BRASIL, 1999). A
Diretoria Colegiada da Anvisa exerce as competéncias previstas em Lei e no seu Regimento
Interno, e manifesta-se por meio de instrumentos decisorios, sendo qualificado como
Resolucédo de Diretoria Colegiada (RDC) o ato que expressa decisdo colegiada para edicao de
normas sobre matérias de competéncia da agéncia, com previsdo para autuar e aplicar as
penalidades previstas em caso de descumprimento (BRASIL, 1999). As Resolucbes de
Diretoria Colegiada (RDC) séo atos que expressam decisdo conjunta para edicdo de normas
sobre matérias de competéncia da agéncia, com previsdo de sangdes em caso de
descumprimento (ANVISA, 2016). A Resolucdo - RDC n° 226/ 2018, vigente no pais, que
dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, é adota em consonancia
com a Agenda Regulatéria 2017 — 2020 da agéncia com o Tema 11.1 - Registro de produtos
fumigenos derivados do tabaco, na perspectiva da implementacdo de acBes que visam a

reducdo progressiva do consumo de tabaco (ANVISA, 2018).

DISCUSSAO

A realidade histdrico-sanitaria brasileira até dezembro de 1998 — quando é editada a
MP n° 1.791 da criacdo da Anvisa — aponta para auséncia de controle e fiscaliza¢do sanitaria
dos produtos de tabaco, quando os diversos 6rgaos da vigilancia sanitaria federal brasileira
ndo dispunham em suas competéncias controlar os PFDT. A partir de 2000, por meio da
Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco, a agéncia passou a atuar em uma tematica
até entdo desconhecida do campo da vigilancia, segundo Portes (PORTES, 2018). Quanto a
regulamentacdo dos produtos de tabaco, em cumprimento aos art. 9 e 10 da CQCT, desde
2001 a Anvisa obriga os fabricantes a apresentarem uma lista de componentes dos seus

produtos, proibe o uso dos termos como baixos teores, light, ultra light e similares por
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induzirem a percepcao errbnea de que existem cigarros mais seguros (CAVALCANTE et al.,
2017).

O controle sanitéario da publicidade de produtos remonta a década de 1970 sem poder,
no entanto, prever as transformacgdes que decorreriam pela criagdo da Anvisa e seu papel
sanitario no controle e fiscalizacdo sanitaria de produtos derivados do tabaco. Ainda que 0s
produtos fumigenos ndo encontrem correspondéncia sanitaria com os itens sob regime de
vigilancia sanitéaria no Brasil, sdo produtos que ndo tem como procedéncia e destino de uso
semelhancas como aqueles submetidos ao regime de vigilancia sanitaria e nem mesmo podem
obedecer aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos (BRASIL, 1976; BRASIL,
1973).

Os produtos relacionados no artigo 220 da CF recebem tratamento igualitario na busca
de um regramento de suas publicidades comerciais, sejam medicamentos, sejam PFDT. Esse
tratamento constitucional denota como assertiva da necessidade de adverténcias quanto aos
seus maleficios. Mas a sancdo da Lei n® 9.294/96 trata os produtos fumigenos de forma Unica,
ao explicitar proibicdes e restricdes especificas para esses produtos (BRASIL, 1996).

Dentre essas proibicdes e restricbes exclusivas, estdo, por exemplo, o uso de cigarros e
outros em recintos coletivos fechados de qualquer natureza. O INCA aponta no Tratamento do
Tabagismo, conforme a Programa Nacional de Controle do Tabagismo, que a propaganda
comercial dos produtos fumigenos devera ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel,
nem a inducdo ao bem-estar ou salde, ndo incluir a participacdo de criangas ou adolescentes,
dentre outras diretrizes (INCA, 2020). Adicionalmente, tem-se a proibi¢do de vendas: por via
postal, de amostras gratis, propaganda por meio eletrénico, distribuicdo gratuita em
estabelecimentos de ensino, em estadios, a propaganda indireta ou merchandising, a
comercializacdo em estabelecimentos de ensino e de saude, e a venda para menores de 18
anos (BRASIL, 1996).

E sugestivo esse conjunto de cuidados que a lei promoveu, denotando a nocividade
intrinseca dos PFDT. Essa promulgacdo legal ocorre quase trés anos antes da criacdo da
Anvisa (1996-1999), o que indicaria em parte a génese da regulacdo da agéncia anos adiante,
por meio das suas resolucdes de diretoria colegiada.

Os termos agora consagrados em lei vigente (Lei 9.294/96): uso, propaganda
comercial, maleficios, adverténcias, proibido e mensagem de adverténcia, sugerem ser essa a
fonte da obrigacéo e da orientacdo juridico-sanitaria da Anvisa para adog¢éo e publicacdo de
resolucdo RDC especifica. Em 2001 a Anvisa incluiu, por forca legal e regimental, a
CONPREV/INCA/MS como instancia técnico-sanitaria de decisdo da agéncia para fins de



48

cadastro desses produtos e suas empresas. A relacdo entre uso de tabaco e doencas tabaco-
dependentes como os diversos tipos de cancer estdo, ao que parece, agora estabelecidas no
SNVS, coordenado pela Anvisa desde a sua criagdo em 1999 (ANVISA, 2001). A agéncia
impde, por forca de lei, adverténcias nas embalagens desses produtos e determina proibicdes,
como as versoes eletrénicas e a adicdo de sabores (BRASIL, 1996; ANVISA, 2009; ANVISA,
2012). A legislacdo federal que trata do controle e fiscalizagdo sanitaria de PFDT, atribui ser
competéncia da Anvisa esse conjunto de agdes. Consideram-se os produtos de tabaco como
aqueles submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, onde a importacdo e
exportacdo sao acOes indelegaveis pela

Anvisa a estados, municipios e territérios (BRASIL, 1999). A falta de previsdo na lei
para a execucdo de outras acOes sanitarias, pelas demais instituicdes do SNVS, aponta para a
limitada acdo de vigilancia sanitaria sobre os produtos fumigenos no Brasil (BRASIL, 1999).

As empresas seguem sem alcance sanitario, pois os estabelecimentos de fabricacdo e
de exportacdo ndo sdo submetidos a controle e a fiscalizacdo sanitéaria da Lei n°® 9.782/99, que
normatiza o controle e a fiscalizacdo sanitaria de PFDT. A Agenda Regulatoria da Anvisa -
instrumento de planejamento da atividade normativa — ndo prevé como prioridade a
autorizacdo dessas companhias. Podera ser problema do pais importador esse descontrole do
processo fabril, mas a agéncia observa sua Agenda Regulatéria em vigéncia, também para 0s
produtos de exportacdo, em funcdo do seu espaco legal sanitario, segundo a Lei n® 9782/99
(BRASIL, 1999; ANVISA, 2021). A opcédo sanitaria adotada pela Anvisa para analises de
produtos derivados do tabaco foi o estabelecimento de uma parceria entre a Agéncia e 0
Instituto Nacional de Tecnologia (INT) em detrimento do INCQS/FIOCUZ. Esse convénio
sugere a exclusdo sanitaria do papel oficial do INCQS em vigilancia sanitaria e, portanto,
segrega os produtos de tabaco do SNVS que alude a Lei n® 9.782/99, integrado pelo INCQS e
ndo pelo INT.

A Agenda Regulatéria da Anvisa para o triénio 2021-2023, sobre tabaco, nao incluiu a
tematica da cadeia produtiva como parte das suas ac¢Oes de controle e fiscalizacdo sanitaria de
produtos de tabaco. Os quatro projetos regulatérios incluidos mantem a estrita observacao da
lei de criacdo da agéncia de 1999, no tocante as acGes de controle e fiscalizacdo sanitaria de
produtos, sem alcancgar as empresas fabricantes e seus estabelecimentos (BRASIL, 2021).

A CQCT foi promulgada no Brasil em 2006, e no tocante ao comércio ilegal, inclui as
praticas do contrabando, da falsificacdo e da fabricacdo ilegal relacionadas aos produtos de
tabaco. As ac¢Bes descentralizadas de fiscalizacdo sanitaria, caso previstas nas legislacGes de
instituicdes do SNVS, propiciariam, em parte, a obstrucdo a chegada de produtos ilegais para
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consumo no pais. As Partes da Convencao-Quadro reconhecem que a eliminacdo de todas as
formas de comércio ilicito de produtos de tabaco e a elaboracdo e a aplicacdo, de uma
legislacdo nacional relacionada e de acordos sub-regionais, regionais e mundiais sdo

componentes essenciais do controle do tabaco (BRASIL, 2006).

REGRAMENTO SANITARIO POS CQCT/OMS

A Convencdo-Quadro ocupa-se da demanda (uso, consumo) e trata da oferta e da
redugdo de danos. A inclusdao do termo “uso” conflita com a denominagdao da CQCT/OMS
subscrita pelo Brasil. Embora a producdo de tabaco seja enaltecida como uma atividade que
gera riqueza, desenvolvimento e emprego ao pais, ndo € a Politica de Saude que é a
responsavel pela oferta de cigarros de tabaco. Essa oferta de tabaco, constitucionalmente
amparada, resulta em maleficios a saide humana inclusive dos fumicultores (INCA, 2021;
BRASIL, 1988). As declaragdes brasileiras nominadas como Declarations junto a
CQCT/OMS, apontam ser de protecdo econdmica ao setor produtivo tabageiro brasileiro
(WHO, 2003).

Em outubro de 2005, foi promulgado pelo Senado Federal um decreto legislativo que
aprovou, na integra, o texto da CQCT-OMS, assinado pelo Brasil em 16 de junho de 2003,
junto a OMS (RANGEL et al., 2017).

Este estudo apresenta algumas limitagdes. Excluiram-se questdes relacionadas a
politica agricola brasileira, onde é tratado o setor de producdo, envolvendo produtores e
trabalhadores rurais, bem como dos setores de comercializacdo, de armazenamento e de

transportes.

CONCLUSOES

O Brasil, ao mesmo tempo que estabeleceu mecanismos de controle sanitario de
produtos fumigenos em 1999, também declarava, em 2003, junto a OMS, que ndo ha
proibicdo a producdo de tabaco ou restricdo as politicas nacionais de apoio aos agricultores

atualmente dedicados a essa atividade.

Lidar com as contradi¢cbes de consumo, economia, doencas e mortes como parte do
arcabouco juridico-sanitario parece ser um caminho ainda em construcdo. Ao optar por
cumprir com a CF 1988, o Brasil alcanca voo internacional de relevancia nesse territério, ao

reduzir o consumo de cigarros e outros de forma significativa.
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Se o Estado brasileiro insistisse hum modelo de bloco Unico, que envolvesse todo o
processo produtivo como forma de controle estatal rigido, a sociedade ndo obteria alguns
frutos positivos, como a possibilidade da fiscalizacdo sanitaria diretamente pela Anvisa. Ao
adotar uma serie histérica de RDC, o Estado, por meio da Anvisa, foi criando ambientes

sanitarios competentes ajustados aos limites da sua competéncia sanitéria.
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CONSIDERACOES FINAIS

Os esforgcos do Estado brasileiro, desde a promulgacdo da CF de 88, no campo do
controle do tabaco, denotam uma preocupacdo politica e, a0 menos, uma incoeréncia
sanitaria. Reconhecem-se os maleficios decorrentes do uso do tabaco, contudo a agdo do
Estado se restringe, em grande parte, a questdo da propaganda comercial, determinando uma
norma que adote essas restricdes. Foi estabelecido que é proibido o uso de cigarros,
cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco, em
recinto coletivo fechado, privado ou publico. Desde 1990 € proibida a venda a crianga ou ao
adolescente de bebidas alcodlicas e de produtos cujos componentes possam causar
dependéncia fisica ou psiquica ainda que por utilizacdo indevida.

Sobre o abuso do tabaco, hd mais maleficios do tabagismo do que propriamente as
doencas tabaco relacionadas e os danos consequentes a sadde humana. Os individuos
tabagistas desenvolvem comportamentos como a reatancia psicoléogica — reagdo emocional
negativa a usurpacao da liberdade ocorre quando uma pessoa sente que alguém esta tirando
suas escolhas ou limitando o seu leque de opg¢des — parece explicar o fendmeno da
abusividade no consumo. Medidas protetivas ao ndo fumante, embalagens com adverténcias,
reducdo de pontos de venda, extingdo de fumodromos e outros podem estar no rol das reacdes
emocionais negativas que os fumantes adotam em resposta ao cerceamento de sua liberdade.
A industria do tabaco alega em sua defesa que todo ato de liberdade atrai a conexa
responsabilidade, ndo haveria como transferir a industria do fumo os males que alguém tenha
contraido consciente e voluntariamente. Ou seja, as pessoas sdo livres e fumam porque
querem, mesmo sabendo que o cigarro faz mal. Ha ainda uma juridico-tedrica que,
controversamente, discute sobre a possivel inconstitucionalidade de leis brasileiras que
restringem o acesso ao cigarro e ao direito de os fumar.

Quanto ao evidente abandono do uso do tabaco em decorréncia dos males e dos
maleficios de intoxicagdo tabagica, ha uma clara relacdo entre os tratamentos oficiais
oferecidos e essa necessidade de cessagdo que viriam a surgir em consequéncia do tabagismo.
A oferta desses tratamentos antecipa uma visao sanitaria oficial brasileira de que o tabagismo
¢ uma doenca (dependéncia de nicotina) e que tem relacdo com aproximadamente 50
enfermidades, como o cancer, doencas do aparelho respiratorio, doencas cardiovasculares e
outras doencas, como Ulcera do aparelho digestivo, osteoporose, catarata, impoténcia sexual

no homem, infertilidade na mulher, menopausa precoce e complicagdes na gravidez. A terapia
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de reposicdo de nicotina e o apoio psicoldgico compdem, em parte, a resposta terapéutica a
essa doenca por meio do SUS. Nesse sentido, fica evidenciado que o Estado brasileiro
convive com a cadeia produtiva de tabaco de um lado, e de outro, de forma quase paradoxal
utiliza os campos de acdo do SUS como a vigilancia sanitaria e a assisténcia terapéutica como
forma de aplacar as consequéncias nefastas a sociedade brasileira decorrentes do uso de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

As conclusdes a respeito dos males causados a salde humana parecem ndo ter sido a
motivacao da inclusdo, na CF 88, do tema tabaco, isso porque o proprio brasdo da Republica
ostenta coroas de fumo sobre um resplendor de ouro, o que levou um parlamentar a apresentar
0 Projeto de Lei n° 2.310, de 30 de outubro de 2007, cuja proposta era suprimir a coroa de
fumo e substituir pela de cana-de-agUcar porque os ramos de fumo sdo associados aos
notdrios maleficios que o tabagismo causa a satde humana.

Pelo mesmo motivo, outro parlamentar, deputado Zé Silva, apresentou o Projeto de
Lei n° 4.929, de 4 de fevereiro de 2013, que amplia a possibilidade de o estado brasileiro, por
fim, internalizar a origem desses maleficios. Quis 0 parlamentar, em sua proposta, revelar a
sociedade brasileira, de forma indelével, que o tabaco, como cultura agricola que €, indica sua
origem na cadeia produtiva e todos os males a saide humana decorrentes de seu uso. Por
outro lado, o brasdo da Republica, como um dos Simbolos Nacionais, pela retirada do ramo
florido de tabaco permitiria que o pau-brasil (Caesalpinia echinata Lam.) - arvore que
originou 0 nome de nosso pais — passasse como um grande referencial em nossa historia e
correspondesse a grandeza de um simbolo nacional sem a névoa das doencas relacionadas ao
tabagismo.

A discussdo sobre os reconhecidos maleficios que o tabagismo causa a saude ainda
permanece em aberto, mesmo considerando as inciativas parlamentares por meio de projetos
de lei visando suprimir os ramos de fumo no brasdo das Armas Nacionais, denotando o
quanto permanece por ser realizado no Brasil. A acdo de inalar e exalar fumacga, ou seja,
fumar ainda tem na legalidade dos produtos derivado de tabaco e na prépria CF 1988 o
amparo necessario para a continuidade do adoecimento e mortes no pais.

A planta precursora da nicotina, encontrada em todos os derivados do tabaco (cigarro,
charuto, cachimbo, cigarro de palha, narguilé, entre outros) é uma droga psicoativa que causa
dependéncia e que pode induzir ao abuso e a dependéncia. A dependéncia a nicotina é
incluida na Classificacdo Internacional de Doencas da Organizacdo Mundial de Saude -
(CID). No entanto, o Estado brasileiro opta, com relagdo ao tabaco incluido na CF 1988, por
ndo adotar tratamento assemelhado ao dado pela Portaria n® 344 de 12 de maio de 1998 que
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declarou como proscritas no Brasil outras que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotrdpicas tais como Cannabis sativum, Claviceps paspali, Datura suaveolans, Erytroxylum
coca, Lophophora williamsii e Prestonia amazonica. Ao reexame do brasdo das Armas
Nacionais, nenhum ramo florido de qualquer uma dessas plantas foi localizado. A avaliacéo
das normas sanitarias relativas aos produtos fumigenos derivados do tabaco no Brasil e sua
trajetoria nos periodos pré e po6s-CQCT, neste estudo, sugere que o pais ainda esta
construindo uma politica nacional que, de um lado, considere a origem e a magnitude dos
maleficios a saude humana pelo uso do tabaco e, de outro, implemente, de forma integrada e
universal, o controle do tabaco desde o seu plantio.

E certo que desde a regulamentacio dos produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitdria no Brasil sdo distinguidos dos produtos fumigenos derivados do tabaco,
considerando suas finalidades de uso tdo distintas e antagdnicas. Os primeiros relacionam-se
com a saude humana, ambiental e de higiene pessoal. Os outros, derivados do tabaco,
destinam-se ao adoecimento das popula¢fes mundiais que o utilizam sem regras sanitarias
que se contraponham. O bem estruturado Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, comporta
a execucdo das normas sanitarias por meio de instituicdes publicas sanitarias em todos o0s
niveis da hierarquia do Estado brasileiro.

A efetiva participagdo do Brasil na constru¢do da CQCT foi um fator preponderante
para a discuss@o da efetiva atuacdo da ANVISA no macrotema do tabaco. Deste modo suas
normas auxiliam na efetiva participacdo da sociedade na construcdo de futuras Resolucdes da
agéncia, mais alinhadas aos compromissos brasileiros assumidos junto a outros paises.

Essa acdo oficial € incrementada também pela criacdo da Comissdao Nacional para
Implementacdo da Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco e de seus Protocolos
(CONICQ) por meio de ato proprio em 2003. Foi atribuido ao INCA do Ministério da Saude a
atribuicdo de Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional. Esse reforco de estratégia sanitaria
estatal permitiu planejar e organizar reunifes periddicas de seus integrantes, bem como
monitorar a implementacdo nacional das obrigacdes constantes da Convencéo-Quadro.

O provir sanitario, no macrotema do tabaco, € multifatorial e relaciona-se intimamente
com a forma como se estruturou o controle sanitario de seus produtos fumigenos, ao optar-se
pelo descontinuo quadro normativo federal. Suas raizes, fortes, nutrem os veios da discordia
que, no seio da sociedade brasileira, confronta o futuro de afinal saide ser dever do Estado.
Por ora, o direito do cidadéo brasileiro na politica de uso do tabaco € o de adoecer.
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