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RESUMO

O Brasil se destacou mundialmente na reducgdo 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 promulgacao
da Convencédo-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT) da Organiza¢do Mundial da
Saude (OMS). Foi realizado um estudo exploratério, descritivo, com base em analise
documental, levantando-se informacbes e normas oficiais disponiveis nas paginas
eletronicas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e OMS. A participacao
brasileira na constru¢gdo da CQCT concorreu para a discussdo da efetiva atuagdo da
Anvisa no tema tabaco. Algumas normas apontaram para participacdo da sociedade na
construcdo de futuras Resolugdes, 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 esta no rumo da efetiva execugdo do controle e
fiscalizacédo sanitaria de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Palavras-chave: Tabaco, Cadastro de Produtos Derivados do Tabaco, Indudstria do
Tabaco.
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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 WHQO'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.

Key-words: Tobacco, Control and Sanitary Supervision of Tobacco-Derived Products,
Tobacco Industry.

1 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°, dispde 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
guanto aos maleficios decorrentes do seu uso.

A definicdo sanitaria adota na década de 1970 para fabricacdo de produtos
submetidos ao regime vigilancia sanitéria, inclui todas as operagdes necessarias para a
obtencdo desses produtos, como por exemplo, medicamentos. O ndo conhecimento por
parte da Anvisa, da cadeia produtiva dos PFDT, em func¢do da sua norma de criagdo e de
sua Agenda Regulatéria, pode dificultar as aces 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 o contrario.

“Nenhum beneficio ¢ alcangado, bem como ndo ha nenhuma orientacdo do
fabricante sobre o seu uso, uma omissdo que induz a pensar que a propria
indUstria 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
contramdo da atividade regulatdria do Estado. Ou seja, consagra-se a completa
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inversdo do fluxo regulatério — é a antirregulagdo ou regulacao reversa, por
assim dizer” (SILVA,2015, p.)

Adverténcias nas embalagens dos PFDT, previstas em lei federal como parte dos
principios das restricdes a propaganda comercial desses produtos, classificados como
intrinsicamente maléficos pela propria agéncia, foram tratadas por meio de Resoluc¢des
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 magos de cigarros data de 1988 quando, por meio da
Portaria n°® 490/1988 do Ministério da Saude, foi introduzido um texto Unico, sem
imagens, nas embalagens dos produtos fumigenos derivados do tabaco: “O Ministério da
Saude Adverte: Fumar ¢ Prejudicial a Satide”, com nominagao 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” enquanto
no escopo da Lei n° 9.294/1996, emprega-se a denominacdo produtos fumigenos,
derivados ou ndo 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 o Codigo Brasileiro de Autorregulamentacao 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, comegou a institucionalizar-se em 1985 com a constituicdo do Grupo Assessor
para o Controle do Tabagismo no Brasil e, em 1986, com a cria¢cdo 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 criagdo 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 sanitaria. Esta definicdo, em
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especial dos PFDT, amplia a responsabilidade instituicdes da Administracdo Publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exer¢cam
atividades de regulagcdo, 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 agdes e
diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS). Reveste-se de importancia sob os aspectos
de impacto a saude humana, bem como as consequéncias relacionadas as doencas tabaco-
dependentes. Conhecer esse meandro sanitario sem fronteiras na politica da saude, em
funcdo de competéncias proprias de outros 6rgdos 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 participacao brasileira na CQCT da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo exploratdrio, descritivo, com base em analise documental.
Foram levantadas informac6es e normas oficiais (ordenamento juridico) disponiveis nas
paginas eletrnicas 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
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 “Conven¢ao-Quadro para controle do tabaco”, privilegiando as
producdes que se aproximavam da saude coletiva e do campo interdisciplinar. Os critérios
de inclusdo para a busca e leitura foram, além dos idiomas portugués e inglés: (a)
publicacbes do periodo de 1999 a 2020, (b) publicacdes 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 alcangados com a literatura cientifica existente. Para tanto, artigos e
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relatorios, bem como documentos, legislacéo, dissertacdes e teses foram consultados para
embasar a discusséo.

Seguindo a Resolugdo 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).

3 RESULTADOS
3.1 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
0 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 territorio nacional, a propaganda comercial de cigarros, cigarrilhas,
charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco,
com excecao apenas da exposigéo 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
ndo os 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 cadeia produtiva do tabaco, da sua matéria-prima e seus componentes,
levando inclusive a uma participacao efetiva brasileira, nos trabalhos da CQCT (INCA,
2015).

A adocdo de imagens nas embalagens e macos de cigarros de tabaco também
surgiu no texto da Lei n® 9.9294/96, como uma obrigacdo 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 bdnus sanitario aparente dessa inclusdo seria a sua
submissdo ao controle e fiscalizacdo sanitaria. Ainda assim, essa fiscalizagdo estava
restrita a um tipo de registro de dados cadastrais de marca incompativel com o regime de
vigilancia sanitaria efetivo. Este boOnus, no entanto, produz o Onus sanitario da
disponibilidade de produtos de tabaco em toda a jurisdi¢do geografica e populacional do

SNVS. Obrigou a existéncia de contrapartida de recursos locais para a satde no respectivo
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orcamento, para o recebimento de recursos do Fundo Nacional de Sadde (FNS) nos
termos da lei, dando cobertura as acfes e servigos de salde a serem implementados por
Municipios, Estados e Distrito Federal (BRASIL,1990). No caso da Anvisa, ha fonte de
receita por essas acdes no campo do tabaco, recolhida diretamente a agéncia, pelo
pagamento das correspondentes taxas de fiscalizacéo 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 dispds a RDC 226/2018, sendo proibida a importagéo, a
exportacdo e a comercializacao no territorio nacional de qualquer produto fumigeno que
ndo esteja devidamente regularizado na forma desta Resolugdo. Enquanto os demais
integrantes do SNV (estados, municipios e DF) atuam sanitariamente mediante as acdes
de controle do uso do tabaco e de suas consequéncias danosas a salude humana, estas
instituicbes ndo possuem meios legais, nem de financiamento, para seu controle e
fiscalizacdo sanitaria locais (BRASIL, 1999; ANVISA, 2018).

O exame de legislagdes sanitarias referentes a algumas unidades da federacéo com
0s maiores percentuais de fumantes apontadas pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE em 2008, ndo localizou qualquer competéncia para fins de fiscalizacao
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 a qualidade de insumos, produtos, ambientes ou mesmo Sservigos
sujeitos a vigilancia sanitaria (BRASIL, 1976).

As modalidades de analises e amostras realizadas por programa, envolvem 0s
seguintes produtos: Alimentos, Dialise, Produtos para a saude, Kits e reagentes de
diagnosticos, Cosméticos, Medicamentos. Produtos Biologicos, Saneantes, Sangue e
hemoderivados e Saude ambiental, sendo que os PFDT néo séo alcancados pelas acbes
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
funcdo s haver dados do periodo de 2017 a 2020 (INCQS, 2020).

3.2 REGRAMENTO SANITARIO DE PRODUTOS FUMIGENOS POS CQCT
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A posicéo do registro dentro da Anvisa é apresentada sob uma tipologia textual,
com duas categorias, uma externa e outra interna, que visam responder a diferentes
intengdes de comunicagdo sanitéria, segundo a RDC n° 226/2018. Esta dispde sobre os
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
0 Unico regulamento brasileiro sanitario para o assunto, na perspectiva também do
cumprimento da CQCT da OMS, quando os paises signatarios assumem a expedicao 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 exportacdo, onde
controle sanitario da Anvisa segue limitado aos aspectos de registro cadastral de dados de
marca, ndo havendo previsdo para as acOes tipicas da coordenacdo do SNVS, como o
controle e fiscalizacdo sanitaria de empresas e produtos de tabaco. As a¢des sanitarias sao
assim limitadas ao campo dos produtos industrializados de tabaco, sem previsdo, na RDC,
de outras acOes para 0s seus estabelecimentos fabris, mas apenas obrigacdes para as
empresas. A segunda categoria relaciona-se aos chamados registros para a fabricacédo
nacional, a importagdo e a comercializa¢do no pais - destino. A Anvisa promove sua a¢ao
mais explicita que é registrar/cadastrar produtos de tabaco, retendo a taxa de fiscalizagdo
de vigilancia sanitaria (TFVS) em seu orcamento. O produto resultante desta arrecadacao,
na forma da lei, constitui receita da agéncia (BRASIL, 1999; ANVISA, 2018).

A Anvisa, por meio do seu Regimento Interno - Resolucéo 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
composigdo. A agdo da agéncia, iniciada com sua criagdo em 1999, destina-se aos
produtos, em fungdo dos limites regimentais, sugerindo o ndo controle e fiscalizagdo
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 atribuicdes (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
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qualificado como Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) o ato que expressa decisdo
colegiada para edi¢do de normas sobre matérias de competéncia da agéncia, com previsao
para autuar e aplicar as penalidades previstas em caso de descumprimento (BRASIL,
1999). As Resolucbes de Diretoria Colegiada (RDC) sdo atos que expressam decisao
conjunta para edicao de normas sobre matérias de competéncia da agéncia, com previsdo
de sanc¢des 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 Regulatoria 2017 — 2020 da agéncia com
0 Tema 11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, na perspectiva da
implementacdo de acOes que visam a reducdo progressiva do consumo de tabaco
(ANVISA, 2018).

4 DISCUSSAO
A realidade histdrico-sanitaria brasileira até dezembro de 1998 — quando é editada

a MP n° 1.791 da criagdo da Anvisa — aponta para auséncia de controle e fiscalizacdo
sanitaria dos produtos de tabaco, quando os diversos 6rgdos 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 temaética 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 induzirem a percepgéo erronea de que existem cigarros mais seguros
(CAVALCANTE et al., 2017).

O controle sanitario da publicidade de produtos remonta a década de 1970 sem
poder, no entanto, prever as transformacdes que decorreriam pela criacdo da Anvisa e seu
papel sanitéario no controle e fiscaliza¢do sanitaria de produtos derivados do tabaco. Ainda
que os produtos fumigenos ndo encontrem correspondéncia sanitaria com os itens sob
regime de vigilancia sanitaria no Brasil, sdo produtos que ndo tem como procedéncia e
destino de uso semelhangas como aqueles submetidos ao regime de vigilancia sanitéria 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
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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 restri¢des 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 0 consumo
exagerado ou irresponsavel, nem a inducdo ao bem-estar ou saude, ndo incluir a
participacdo de criancas ou adolescentes, dentre outras diretrizes (INCA, 2020).
Adicionalmente, tem-se a proibicdo de vendas: por via postal, de amostras grétis,
propaganda por meio eletrdnico, distribuicdo gratuita em estabelecimentos de ensino, em
estddios, 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 promulgacéo legal ocorre quase trés anos antes da
criacdo da Anvisa (1996-1999), o que indicaria em parte a génese da regulacéo da agéncia
anos adiante, por meio das suas resolucdes de diretoria colegiada.

Os termos agora consagrados em lei vigente (Lei XX): uso, propaganda comercial,
maleficios, adverténcias, proibido e mensagem de adverténcia, sugerem ser essa a fonte
da obrigacdo e da orientacdo juridico-sanitaria da Anvisa para adogao e publicacdo de
resolugdo 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 cadastro desses produtos e suas empresas. A relacdo entre uso de tabaco e doencas
tabaco-dependentes como os diversos tipos de cancer estdo, a0 que parece, agora
estabelecidas no SNVS, coordenado pela Anvisa desde a sua criagdo em 1999 (ANVISA,
2001). A agéncia impde, por forga de lei, adverténcias nas embalagens desses produtos e
determina proibicGes, como as versdes eletronicas e a adi¢do de sabores (BRASIL, 1996;
ANVISA, 2009; ANVISA, 2012). A legislagéo federal que trata do controle e fiscalizacéo
sanitaria de PFDT, atribui ser competéncia da Anvisa esse conjunto de acoes.
Consideram-se os produtos de tabaco como aqueles submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitaria pela Agéncia, onde a importacdo e exportacdo sdo agdes indelegaveis pela

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

As empresas seguem sem alcance sanitario, pois os estabelecimentos de
fabricacéo e de exportacao ndo sdo submetidos a controle e a fiscalizacdo sanitaria da Lei
n® 9.782/99, que normatiza o controle e a fiscalizagdo sanitaria de PFDT. A Agenda
Regulatéria da Anvisa - instrumento de planejamento da atividade normativa — néo 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 os produtos de exportagdo, em funcdo do seu
espaco legal sanitéario, segundo a Lei n® 9782/99 (BRASIL, 1999; ANVISA, 2021). A
opcao sanitaria adotada pela Anvisa para analises de produtos derivados do tabaco foi o
estabelecimento de uma parceria entre a Agéncia e o 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 nédo pelo INT.

A Agenda Regulatdria da Anvisa para o triénio 2021-2023, sobre tabaco, ndo
incluiu a temética da cadeia produtiva como parte das suas acdes de controle e
fiscalizacdo sanitaria de produtos de tabaco. Os quatro projetos regulatérios incluidos
mantem a estrita observacdo da lei de criacdo da agéncia de 1999, no tocante as acdes de
controle e fiscalizacdo sanitaria de produtos, sem alcancar 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 acdes descentralizadas de fiscalizagdo sanitéria, caso previstas nas
legislacBes de instituicdes do SNVS, propiciariam, em parte, a obstrucdo a chegada de
produtos ilegais para consumo no pais. As Partes da Convencdo-Quadro reconhecem que
a eliminacgéo de todas as formas de comércio ilicito de produtos de tabaco e a elaboragéo
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).

4.1 REGRAMENTO SANITARIO POS CQCT/OMS
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A Convencédo-Quadro ocupa-se da demanda (uso, consumo) e trata da oferta e da
reducdo de danos. A inclusdo do termo “uso” conflita com a denominagdo da CQCT/OMS
subscrita pelo Brasil. Embora a producéo de tabaco seja enaltecida como uma atividade
que gera riqueza, desenvolvimento e emprego ao pais, ndo é a Politica de Saude que é a
responsavel pela oferta de cigarros de tabaco. Essa oferta de tabaco, constitucionalmente
amparada, resulta em maleficios a salde humana inclusive dos fumicultores (INCA,
2021; BRASIL, 1988). As declarages brasileiras nominadas como Declarations junto a
CQCT/OMS, apontam ser de protecdo econémica 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 limitagcdes. Excluiram-se questdes relacionadas a
politica agricola brasileira, onde é tratado o setor de producéo, envolvendo produtores e
trabalhadores rurais, bem como dos setores de comercializagcéo, de armazenamento e de

transportes.

5 CONCLUSOES

O Brasil, a0 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¢cGes de consumo, economia, doengas 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
territorio, ao reduzir o consumo de cigarros e outros de forma significativa.

Se o Estado brasileiro insistisse num modelo de bloco unico, que envolvesse todo
0 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 série histérica de RDC, o Estado, por meio da Anvisa, foi criando

ambientes sanitarios competentes ajustados aos limites da sua competéncia sanitaria.
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