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RESUMO: O presente trabalho tem por objetivo examinar os impactos da crescente popularizacdo dos dispositivos
eletronicos para fumar sobre a politica nacional de controle do tabagismo, sob a 6tica da atuacdo dos Poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario. A pesquisa parte do contexto histdrico das politicas publicas de combate ao tabagismo,
reconhecidas internacionalmente pela sua eficécia, para, entdo, problematizar a emergéncia dos cigarros eletrénicos como
novo desafio a efetividade dessas politicas. A partir de uma abordagem juridico-institucional, o estudo investiga como
Executivo, Legislativo e Judicidrio vém lidando, de forma, muitas vezes, desarticulada, com a regulacdo desses
dispositivos. Destaca-se 0 papel da Anvisa, que desde 2009, proibe a comercializacdo e a propaganda dos cigarros
eletrdnicos, amparada pelo principio da precaugdo. No entanto, o Congresso Nacional tem apresentado projetos com
direcbes divergentes: enquanto alguns parlamentares propdem a criminalizacdo do comércio desses produtos, outros
sugerem sua regulamentacdo. Paralelamente, o Judiciério ja foi acionado para decidir sobre a legalidade da atuacdo da
Anvisa e pode vir a atuar com maior protagonismo, caso surjam gquestionamentos constitucionais. O trabalho conclui que
a falta de harmonia entre os Poderes compromete a efetividade das politicas publicas de salde, abrindo espaco para
lacunas normativas e inseguranga juridica. A analise revela a urgéncia de uma atuacdo mais coordenada, com base na
protecdo do direito a salde e na prevengdo de danos especialmente entre os jovens, principais consumidores desses
dispositivos.
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ELECTRONIC CIGARETTES AS A CHALLENGE TO THE NATIONAL ANTI-
TOBACCO POLICY: THE (DIS)ARTICULATION OF THE THREE POWERS

ABSTRACT: This study aims to examine the impacts of the growing popularity of electronic smoking devices on
national tobacco control policies, from the perspective of the actions of the Executive, Legislative and Judicial branches.
The research begins with the historical context of public policies to combat tobacco use, internationally recognized for
their effectiveness, and then problematizes the emergence of electronic cigarettes as a new challenge to the effectiveness
of these policies. Based on a legal-institutional approach, the study investigates how the Executive, Legislative and
Judicial branches have been dealing, often in a disjointed manner, with the regulation of these devices. The role of Anvisa
stands out, which since 2009 has prohibited the sale and advertising of electronic cigarettes, supported by the
precautionary principle. However, the National Congress has presented bills with divergent directions: while some
members of Congress propose criminalizing the sale of these products, others suggest regulating them. At the same time,
the Judiciary has already been called upon to decide on the legality of Anvisa's actions and may come to play a more
prominent role if constitutional questions arise. The study concludes that the lack of harmony between the branches of
government compromises the effectiveness of public health policies, creating regulatory gaps and legal uncertainty. The
analysis reveals the urgency of more coordinated action, based on the protection of the right to health and the prevention
of harm, especially among young people, the main consumers of these devices.
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1 INTRODUGCAO

Nas ultimas décadas, o Brasil tem se destacado internacionalmente por suas politicas publicas
de controle do tabagismo, implementando medidas rigorosas que resultaram na significativa reducéo
do consumo de produtos derivados do tabaco. Entretanto, a crescente popularizacdo dos dispositivos
eletronicos para fumar (DEFs), comumente conhecidos como cigarros eletrénicos, apresenta um novo
desafio a manutencéo dos avangos conquistados.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), atenta aos potenciais riscos a satde
publica, decidiu manter a proibicdo da comercializagdo, importacdo e propaganda dos DEFs no
Brasil, conforme estabelecido na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 855/2024. Tal decisdo
encontra respaldo no principio da precaucao e em estudos que apontam o0s prejuizos do uso desses
dispositivos, especialmente entre adolescentes e jovens (Anvisa, 2024).

Paralelamente, o Congresso Nacional vem discutindo proposicdes legislativas que buscam
regulamentar ou criminalizar a comercializacdo dos cigarros eletronicos. O Projeto de Lei n°
2158/2024, por exemplo, propde a criminalizacdo da fabricacdo, importacdo e comercializacdo dos
DEFs, estabelecendo penas de detencdo e multa para os infratores (Camara dos Deputados, 2024).
Por outro lado, o Projeto de Lei n®5.0008/2023, que também esta em andamento, busca regulamentar
a producdo e a comercializacdo de cigarros eletrénicos no Brasil (Senado, 2025). O debate no
Legislativo, no entanto, revela profunda divisdo entre setores da industria, entidades de salde e
parlamentares, o que contribui para o impasse normativo atual.

No dmbito do Poder Judiciério, também se observa crescente judicializagdo da matéria, com
acOes que contestam tanto a proibicdo imposta pela Anvisa quanto a omissdo do Estado em
regulamentar os dispositivos. O Supremo Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica
(STJ) tém sido instados a se posicionar sobre o alcance das competéncias regulatorias da Anvisa, bem
como sobre os limites do principio da legalidade e da liberdade econémica diante de potenciais riscos
a saude coletiva (Filho, 2024). Nesse contexto, o Judiciario surge como instancia de equilibrio entre
os interesses divergentes, sendo essencial na consolidagdo de entendimentos juridicos sobre a
legitimidade das medidas restritivas e sobre os direitos fundamentais envolvidos.

Diante do avanco do uso dos dispositivos eletronicos para fumar (DEFs) no Brasil e da
persisténcia da proibigdo imposta pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), somada a
falta de consenso no Congresso Nacional e a crescente judicializacdo do tema, surge um impasse
juridico, politico e institucional: como os Trés Poderes da Republica — Executivo, Legislativo e
Judiciario — tém atuado diante da crescente demanda por regulacdo dos cigarros eletrénicos, e de
que forma essa atuacdo, por vezes contraditoria, impacta a efetividade da Politica Nacional de



Controle do Tabaco? Estariam os Trés Poderes cumprindo seus respectivos papéis de maneira
coordenada e comprometida com a protecdo da saude publica, ou haveria um descompasso
institucional que compromete os avancos conquistados no enfrentamento ao tabagismo?

Diante desse cenario, este trabalho tem como objetivo analisar a atuacao dos Trés Poderes da
Republica na regulacdo dos cigarros eletronicos, investigando como suas agBes — por vezes
contraditorias — impactam a efetividade da politica nacional de controle do tabagismo. Busca-se
compreender as implicacdes juridicas e sociais decorrentes das decisfes e propostas em curso, bem
como avaliar a necessidade de uma coordenacao institucional mais eficaz no enfrentamento da
questao.

A justificativa da pesquisa encontra-se na relevancia do tema para a saude publica e no
potencial normativo que ele carrega. A emergéncia dos DEFs imp&e desafios ndo apenas sanitarios,
mas também juridicos, exigindo um olhar atento ao papel desempenhado pelos Poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario na construcao ou enfraquecimento de politicas publicas consistentes.

Para a consecuc¢do dos objetivos propostos, o trabalho esta estruturado da seguinte forma: no
segundo capitulo, serd apresentado um panorama das politicas publicas antitabaco no Brasil e 0s
avancgos conquistados. No terceiro capitulo, sera tratado sobre o surgimento e a necessidade de
regulacdo dos cigarros eletrénicos. No quarto capitulo, serdo analisadas as a¢cGes do Poder Executivo,
com foco nas decisdes da Anvisa. No quinto capitulo, examinam-se os projetos legislativos e 0s
debates em tramite no Congresso Nacional. O sexto capitulo trata das manifestacbes do Poder
Judiciario sobre o tema. Por fim, no sétimo capitulo, serd abordada a desarticulacdo entre os Trés

Poderes e suas consequéncias para a regulacao eficaz dos cigarros eletrénicos.

2 A EVOLUCAO HISTORICA E PANORAMA ATUAL DO TABAGISMO NO BRASIL

O tabagismo constitui um dos mais relevantes problemas de saude publica do século XX e
inicio do século XXI, sendo classificado pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) como a principal
causa de morte evitavel e, também, responsavel por mais de oito milhdes de mortes anuais em todo o
mundo, considerando fumantes passivos - considerados aqueles que ndo fumam, mas estdo expostos
ao fumo - e os fumantes propriamente ditos (INCA, 2024).

Nas décadas seguintes, o consumo do cigarro foi amplamente estimulado por estratégias de
marketing da indUstria tabagista, que associavam o fumo a ideais de status, modernidade e liberdade.
Durante boa parte do século XX, a auséncia de regulacéo estatal permitiu a expanséo irrestrita do
consumo e a banalizagdo dos efeitos nocivos a saide. Foi apenas a partir da década de 1980 que o



Estado brasileiro passou a adotar politicas publicas voltadas ao controle do tabagismo, em
consonancia com diretrizes internacionais (Brasil, 2023).

Em 1986, com a criagdo do Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) em
parceria com o Ministério da Saude e secretarias estaduais e municipais, iniciou-se uma série de acdes
educativas e restritivas, visando prevenir o uso de produtos derivados do tabaco entre criangas e
adolescentes, incentivar aqueles que ja sdo dependentes a deixarem o vicio, além de proteger a
populacdo da inalacdo da fumaca do tabaco e minimizar os prejuizos individuais, sociais e ambientais
(Campos; Gomide, 2015).

As campanhas antitabagismo foram intensificadas nos anos 1990, com a obrigatoriedade de
adverténcias sanitarias nos macos de cigarro, proibicdo da propaganda em meios de comunicacdo e
criacdo de ambientes livres de fumaca (INCA, 2024).

Um grande marco para o Programa Nacional de Controle do Tabagismo foi, em 2005, a adeséo
da Convencao-Quadro para o controle do Tabaco (CQCT) (Portes et al., 2024). E uma Convencao
implementada mundialmente pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), buscando estabelecer
diversas medidas de reducdo da demanda e da oferta do tabaco, também, relacionadas ao dano
ambiental pelo uso do tabaco. Por fim, a elaboracdo de leis para responsabilizar, no ambito civil e
penal, as industrias do tabaco (Portes; Machado, 2015).

A implementacdo nacional da Convencdo foi elevada ao status de politica de Estado, e o
Programa Nacional de Controle do Tabagismo, anteriormente coordenado pelo Ministério da Saude
em colaborag&o com outras entidades do Sistema Unico de Satde (SUS), agora faz parte da Politica
Nacional de Controle do Tabaco, que é guiada pelos objetivos e diretrizes da CQCT/OMS (INCA,
2022).

A Comissdo Nacional para Implementacéo da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco
(Conicq), composta por representantes de varios setores do governo e coordenada pelo setor de Salde,
tornou-se o 6rgdo responsavel pela governanca desta politica, considerando as diretrizes da OMS
como um conjunto de obrigacgdes legais que o Estado brasileiro deve cumprir (Portes et al., 2018).

Dados do Instituto Nacional de Cancer (INCA) apontam que, entre 1989 e 2019, a proporcao
de fumantes no Brasil caiu de 34,8% para 12,6% da populagdo adulta, demonstrando a efetividade
das politicas publicas implementadas (INCA, 2023).

Esse avango, no entanto, encontra-se ameacado pela emergéncia de novas formas de consumo,
como os dispositivos eletronicos para fumar (DEFs), que tém atraido principalmente o pablico jovem
e apresentam desafios inéditos ao modelo tradicional de regulagdo. A industria do tabaco, adaptando-

se as restricdes impostas a comercializacdo de cigarros convencionais, passou a investir fortemente



nesses dispositivos, utilizando estratégias de marketing digital e discursos de reducdo de danos para
impulsionar sua aceitacdo social (Costa; Carvalho, 2023).

A compreensdo histérica do tabagismo no Brasil € fundamental para o entendimento do atual
cenario, marcado por tensdes entre 0s avancgos legislativos e regulatorios e as novas estratégias da
indUstria. Esse contexto exige constante vigilancia do Estado e atualizacdo das politicas publicas,
sobretudo frente ao desafio representado pelos cigarros eletronicos, cuja crescente popularizagdo

pode comprometer as conquistas das ultimas décadas.

3 A EMERGENCIA DOS CIGARROS ELETRONICOS

Nos ultimos anos, os dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs), também conhecidos como
cigarros eletrénicos, vapes e pods, sendo este Ultimo o nome mais popular entre os jovens, emergiram
como uma nova forma de consumo de nicotina, apresentando-se como alternativas modernas aos
produtos tradicionais derivados do tabaco. Esses dispositivos funcionam por meio da vaporizacéo de
liquidos que contém nicotina, aromatizantes e outras substancias quimicas, promovendo a inalagédo
de aerossais pelo usuério (Anvisa, 2024).

Apesar de seu marketing frequentemente vinculado a ideia de reducéo de danos e auxilio na
cessacao do tabagismo, evidéncias cientificas apontam que os DEFs podem causar efeitos nocivos a
salde, tanto em curto quanto em longo prazo. Estudos identificam associacdo entre o uso desses
dispositivos e o desenvolvimento de doencas pulmonares, cardiovasculares e bucais, além da
possibilidade de dependéncia nicotinica acentuada, sobretudo em adolescentes e jovens (Salude SP,
2025; INCA, 2024).

Além dos ja conhecidos maleficios a salde associados ao uso dos dispositivos eletrdnicos para
fumar (DEFs), destaca-se uma condicdo pulmonar grave denominada EVALI — sigla em inglés para
E-cigarette or Vaping product use-Associated Lung Injury, ou lesdo pulmonar associada ao uso de
cigarros eletronicos. Essa enfermidade, conforme alerta a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, manifesta-se por sintomas respiratorios como tosse, dor no peito e falta de ar, podendo
também apresentar sinais gastrointestinais, como nauseas, vémitos, dor abdominal e diarreia, além
de sintomas inespecificos, como febre, calafrios e perda de peso (Brasil, 2022).

A atratividade dos cigarros eletronicos entre o publico jovem € motivo de especial
preocupacdo. A variedade de sabores, o design moderno e a ampla divulgacdo nas redes sociais
contribuiram para a popularizacdo dos DEFs entre adolescentes, mesmo em paises onde a venda é

proibida. Segundo levantamento do Ministério da Saude, a prevaléncia de uso de cigarros eletronicos



entre jovens brasileiros aumentou significativamente, configurando um retrocesso nos avangos
conquistados pelas politicas antitabaco (Ministério da Saude, 2024).

Em uma perspectiva internacional, nota-se uma diversidade de posturas normativas quanto a
regulacdo dos DEFs. Enquanto paises como india, Argentina e México adotaram medidas rigorosas,
semelhantes as do Brasil, outros, como Reino Unido e Estados Unidos, optaram por estratégias de
regulagdo com foco em controle de acesso e adverténcias sanitarias (Senado, 2024). Essas variacoes
refletem ndo apenas diferentes graus de influéncia da industria tabagista, mas também abordagens
distintas quanto ao equilibrio entre liberdade de consumo e protecédo da satude publica.

O cenario exige uma resposta institucional &gil e coordenada. A persisténcia do mercado
irregular, a auséncia de consenso internacional sobre a regulamentagdo e a influéncia da industria
tabagista nas esferas politicas e sociais impdem desafios significativos a formulacdo de politicas
eficazes. Assim, torna-se fundamental compreender a emergéncia dos DEFs ndo apenas como um
fendbmeno de salde publica, mas também como uma questdo de regulacdo estatal, que envolve o

equilibrio entre liberdade econdmica, protecdo da juventude e responsabilidade sanitéria.

4 A A:I'UAC;AO DO PODER EXECUTIVO NA REGULACAO DOS CIGARROS
ELETRONICOS

A regulacdo dos dispositivos eletrdnicos para fumar (DEFs), popularmente conhecidos como
cigarros eletrénicos, vapes ou pods, tem sido uma prioridade para o Poder Executivo brasileiro,
especialmente por meio da atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do
Ministério da Saude. Desde 2009, o Brasil adota uma postura restritiva em relacédo a esses produtos,
visando proteger a salde publica e prevenir o0 aumento do consumo, especialmente entre 0s jovens
(Anvisa, 2024).

4.1 HISTORICO DA REGULACAO

Em 2009, a Anvisa publicou a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46, que proibiu a
comercializagdo, importacéo e propaganda dos DEFs no Brasil. Essa deciséo foi baseada na auséncia
de evidéncias cientificas que comprovassem a seguranca e eficicia desses dispositivos como
alternativa ao cigarro convencional. Desde entdo, a agéncia tem monitorado continuamente o cenario
nacional e internacional, realizando consultas publicas e analises técnicas para embasar suas decisdes
(Anvisa, 2024).



Com base nas recentes deliberagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
foi aprovada a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 855/2024, que proibe integralmente a
fabricacdo, importacao, comercializacao, distribuicdo, armazenamento, transporte, propaganda e uso
de dispositivos eletronicos para fumar (DEFs) em todo o territério nacional. A medida foi formalizada
durante a 62 Reunido Ordinéria Pablica da Anvisa, em 19 de abril de 2024, e entrou em vigor em 2
de maio do mesmo ano. A decisdo fundamenta-se no Relatorio de Anélise de Impacto Regulatério
(AIR), aprovado em 2022, que recomendou a manutencéo da proibicdo, considerando os potenciais
riscos a saude publica associados ao uso desses dispositivos (Conasems, 2024).

A Anvisa ainda destacou a importéncia de uma atuagdo conjunta entre os gestores locais de
salde, solicitando as Vigilancias Sanitarias Municipais a intensificagdo das acBes de fiscalizag&o.
Essas acOes visam coibir a comercializacao e o uso ilegal de DEFs, seus refis e acessorios, bem como
garantir o cumprimento da proibicdo de uso em ambientes coletivos fechados, publicos ou privados,
como bares, cinemas, salas de aula e estaddios. A nova regulamentacdo alinha-se as restricdes ja
existentes para outros produtos fumigenos, como cigarros e narguilés, e busca fortalecer a base legal

das medidas de controle e protecdo da saude coletiva (Conasems, 2024).

4.2 ATUACAO DO MINISTERIO DA SAUDE

O Ministério da Saude, por meio do Instituto Nacional de Cancer (INCA), tem desempenhado
um papel fundamental na prevencdo e controle do uso de DEFs. Em maio de 2024, lancou uma
campanha nacional de prevencédo ao uso de cigarros eletrdnicos, destacando 0s riscos associados a
exposicao a nicotina e outras substancias toxicas presentes nesses dispositivos (Ministério da Salde,
2024).

A campanha enfatizou os danos ao desenvolvimento cerebral de criancas e adolescentes, além
dos riscos para gestantes e para a saude cardiovascular e respiratoria da populacdo em geral. Essa
acdo reforca o compromisso institucional com a protecdo dos grupos mais vulneraveis ao marketing
agressivo da industria dos DEFs (Ministério da Saude, 2024).

Além das campanhas educativas, o Ministério da Saude coordena o Programa Nacional de
Controle do Tabagismo no Sistema Unico de Salde (SUS), que oferece apoio terapéutico para o
tratamento da dependéncia de nicotina, promove ambientes livres de fumaca e executa acdes de

prevencdo em escolas, unidades de salde e centros comunitarios (Ministério da Saude, 2024).

4.3 DESAFIOS E PERSPECTIVAS



A atuacdo do Poder Executivo na regulacdo dos cigarros eletronicos enfrenta desafios
significativos, como o crescimento do mercado ilegal, a influéncia da industria tabagista e a
necessidade de atualizacdo constante das politicas publicas diante das inovagOes tecnoldgicas. A
manutencdo da proibicdo, aliada a a¢des educativas e de fiscalizacdo, tem sido a estratégia adotada
para proteger a salde da populacdo, especialmente dos grupos mais vulneraveis (Anvisa, 2024;
Ministério da Saude, 2024).

Nota-se que, desde 2009, a Anvisa mantém a decisdo de proibicdo dos cigarros eletrdnicos,
acreditando ser a medida mais eficaz para controle do consumo e a exposicdo da fumaca. Contudo,
no Brasil, essa decisdo ndo é respeitada pelos comerciantes e usuarios, sendo que, cotidianamente, 0
produto € exposto em lojas de rua, em sites de venda pela internet, como os populares,
MercadoLivre.com e OLX.com e em grupos de redes sociais, como o Facebook, Instagram, entre
muitos outros (Teixeira; Junior, 2018).

Essa decisdo, em primeiro instante, ocorreu com base no principio da precaucdo que é quando
hé a possibilidade de um dano grave, mesmo que ndo haja certeza cientifica absoluta, ou seja, ndo
teve diagnostico de riscos especificos a saude, mas apenas uma juncdo de incertezas e a necessidade
de seguranca da coletividade, conforme se extrai do texto legal da propria RDC n° 46/2009.

Embora a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) tenha optado, por meio da RDC
n° 855/2024, por manter e ampliar a proibi¢do dos dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs), a
posicdo ndo foi unanime entre as entidades consultadas. Um dos principais contrapontos foi
apresentado pela DIRETA (Diretério de Informacdes para Redu¢do dos Danos do Tabagismo), que
defende uma abordagem regulatoria baseada na politica de reducdo de danos, em vez da proibicéo
total. Para a entidade, a manutencéo da proibicdo favorece a proliferacdo do mercado ilegal, dificulta
a supervisao estatal e priva consumidores adultos de produtos potencialmente menos danosos a satde
em comparacdo ao cigarro convencional (Delgado; Janior, 2022).

Segundo o parecer técnico apresentado pela DIRETA, a auséncia de regulamentacdo adequada
contribui para o descontrole sanitéario, impedindo o acesso a produtos fiscalizados e com informac6es
confiaveis. A organizacdo defende que a alternativa mais coerente com a realidade atual seria a
regulacdo progressiva e diferenciada dos DEFs, com normas especificas de composi¢éo, rotulagem,
registro e controle da propaganda, além da vinculagao de seu uso a campanhas educativas e estratégias
de comunicagéo de risco. A DIRETA também critica a abordagem da Anvisa por ndo considerar 0s
potenciais beneficios a saude publica da substituicdo do cigarro convencional pelos DEFs, sobretudo

entre adultos que ndo conseguem cessar 0 consumo da nicotina (Delgado; Junior, 2022).



A continuidade dessas agdes e a articulagdo entre os diferentes poderes e esferas
governamentais serdo fundamentais para enfrentar os desafios impostos pelos DEFs e garantir a

efetividade das politicas de controle do tabagismo no Brasil.

5 A POSICAO DO PODER LEGISLATIVO E O EMBATE POLITICO-REGULATORIO

A crescente popularizacdo dos dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs) no Brasil tem
provocado intensos debates no @mbito do Poder Legislativo, desenrolando-se um embate politico-
regulatorio que envolve parlamentares, representantes da industria, entidades cientificas e 6rgéos de
salde publica. Enquanto o Poder Executivo, por meio da Anvisa, tem mantido uma postura proibitiva
frente aos cigarros eletrénicos, o0 Congresso Nacional apresenta um cenario marcado por propostas
legislativas divergentes, revelando a complexidade do tema e 0s interesses em jogo.

O projeto de lei mais emblematico em discussao é o PL n° 5.008/2023, de autoria da senadora
Soraya Thronicke (Unido-MS), que propde a regulamentacdo da fabricacdo, comercializacao,
fiscalizacdo e propaganda dos DEFs em territério nacional. A proposta estabelece, entre outras
exigéncias, que os produtos passem por avaliacdo toxicoldgica, obtenham registro na Anvisa e sejam
cadastrados na Receita Federal e no Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro). O texto do projeto defende que, ao invés da proibicéo, o pais adote uma regulamentacédo
responsavel e segura, acompanhada de controle de qualidade, fiscalizacdo e campanhas educativas
(Senado Federal, 2024a).

A proposta da senadora dividiu opinides entre os membros da Comissdo de Assuntos
Econdmicos (CAE), entidades da sociedade civil e drgdos de satde. Enquanto setores da industria
argumentam que a regulamentacdo permitiria o controle estatal e traria beneficios econémicos, como
geracdo de empregos e aumento da arrecadacdo tributaria, entidades como o INCA e a Fiocruz
reiteram os riscos de liberar dispositivos que, segundo estudos, possuem alto potencial de
dependéncia e atracdo do publico jovem (Senado Federal, 2024b). A discussdo reflete a tensdo entre
interesses econdmicos e sanitarios, revelando uma disputa normativa que ultrapassa a técnica e
adentra o campo politico.

Em outra vertente, a Camara dos Deputados tramita com o Projeto de Lei n° 2.158/2024, que
propde a criminalizacdo da comercializacéo, fabricacdo e importacdo dos cigarros eletronicos. De
autoria da deputada Flavia Morais (PDT-GO), o projeto prevé penas de detencao de dois a cinco anos,
além de multa, para quem infringir a norma. A proposta também foi recebida com divergéncia entre
os parlamentares, sendo apoiada por entidades de saude e criticada por representantes da industria e
defensores da regulacdo como estratégia de reducgédo de danos (Camara dos Deputados, 2024).
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Recentemente, a Comissdo de Industria, Comércio e Servicos da Camara dos Deputados
(CICS) aprovou, com emendas do relator, deputado Josenildo (PDT-AP), a PL 2158/24, submetendo
a proposta a apreciacdao da Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (AMB, 2025).

A polarizacdo legislativa indica que o Congresso Nacional ainda ndo alcangou consenso sobre
amelhor forma de tratar os DEFs. Por um lado, hé defensores da proibicéo total, alinhados as politicas
atuais da Anvisa e do Ministério da Saude; por outro, ha aqueles que veem, na regulamentacdo, uma
forma mais realista e eficaz de enfrentar o mercado paralelo e controlar os riscos a satde publica.
Esse impasse tem adiado decisdes legislativas importantes, mantendo o tema em uma zona cinzenta
normativa que fragiliza a eficicia das acdes de controle e abre brechas para a judicializacdo da
matéria.

Além disso, a atuacdo parlamentar tem sido marcada por pressdes externas, tanto da industria
tabagista quanto de organizacdes internacionais e especialistas em satude publica. Relatorios do INCA
e da OPAS/OMS alertam que o Brasil corre o risco de retroceder em seus avangos histdricos no
controle do tabaco, caso opte pela flexibilizagdo das normas sem critérios rigidos de controle. Nesse
contexto, o Legislativo desempenha um papel crucial na consolidacao de uma politica nacional coesa,
sendo instado a deliberar com base em evidéncias cientificas e compromissos internacionais firmados

pelo pais, como a Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco (OMS, 2023).

6 O PAPEL DO PODER JUDICIARIO NAS CONTROVERSIAS SOBRE OS DEFs

A crescente disseminagdo dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEFs), popularmente
conhecidos como cigarros eletrénicos, tem provocado intensos debates no Brasil, especialmente no
que tange a sua regulamentacdo. Diante da auséncia de uma legislacdo especifica e da atuacao
normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Poder Judiciario tem sido
frequentemente acionado para dirimir controvérsias envolvendo a comercializa¢do, importacéo,
propaganda e uso desses produtos no pais.

Desde 2009, a Anvisa proibe a fabricacdo, importacdo, comercializacdo, distribuig&o,
armazenamento, transporte e propaganda de todos os tipos de DEFs, conforme estabelecido na
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46/2009. Essa proibicdo foi mantida e reforcada pela
RDC n° 855/2024, que, além de reiterar as restrigdes anteriores, vedou também a entrada desses
produtos no pais, inclusive para uso pessoal por meio de bagagem acompanhada (Anvisa, 2024).

A atuacdo da Anvisa tem sido respaldada pelo Poder Judiciario, que reconhece a legitimidade
da agéncia para adotar medidas de precaucao sanitaria, mesmo na auséncia de legislacdo especifica

sobre os DEFs. Em julgamento recente, o Supremo Tribunal Federal (STF) concluiu que a Anvisa



11

possui competéncia para regulamentar e restringir a comercializagdo de produtos que representem
riscos a salide publica, desde que sua atuacgdo esteja alinhada aos objetivos fixados na legislagéo e nas
politicas publicas estabelecidas pela administracdo central. A relatora do caso destacou que "mostra-
se legitima a atuacdo normativa do agente regulador sempre que capaz de ser justificada como a
integracdo de uma evidente escolha legislativa" (STF, 2024).

Além disso, o Ministério Publico tem desempenhado um papel ativo na fiscalizacdo e
repressdao a comercializacdo ilegal de DEFs. A Promotoria de Justica do Consumidor do Estado de
Séo Paulo, por exemplo, ajuizou diversas acdes civis publicas visando ao bloqueio de sites que
vendem esses dispositivos de forma irregular. Em sete dos onze processos iniciados, foram firmados
Termos de Ajustamento de Conduta (TACSs) nos quais 0s responsaveis se comprometeram a retirar
suas respectivas paginas do ar. Em um dos casos, a 212 Vara Civel da Capital concedeu liminar
determinando o bloqueio do site e de seus perfis no Facebook e Instagram (MPSP, 2023).

O Ministério Publico Federal (MPF) também tem atuado em parceria com a Anvisa para
discutir os impactos a saude publica do uso dos cigarros eletrénicos. Em reunido realizada em
fevereiro de 2025, representantes das duas instituicbes destacaram a importancia de manter a
proibicdo desses dispositivos no Brasil, planejando acGes de conscientizacdo e cooperagdo com 0
Ministério da Saude para enfrentar possiveis pressdes para a liberacdo dos produtos (MPF, 2025).

Por outro lado, fabricantes e representantes da industria do tabaco tém contestado
judicialmente as decisbes da Anvisa, alegando que a proibicdo dos DEFs viola principios
constitucionais como a liberdade de iniciativa e a livre concorréncia. Em abril de 2024, a BAT Brasil
(antiga Souza Cruz) questionou a decisdo da agéncia, argumentando que a proibicdo desconsidera
estudos cientificos que apontam os cigarros eletrénicos como alternativas de menor risco em
comparacao ao cigarro convencional. A empresa também afirmou que a medida favorece o mercado
ilegal, fornecendo produtos contrabandeados e sem controle de qualidade (CONJUR, 2024).

Apesar dessas contestacdes, o Poder Judiciario tem, em sua maioria, mantido o entendimento
de que a atuacdo da Anvisa estd em conformidade com o principio da precaucdo e com a Constituicdo
Federal, que estabelece a satide como direito de todos e dever do Estado. Assim, mesmo diante de
pressGes econdmicas e comerciais, as decisdes judiciais tém priorizado a protecdo da satde publica,

reconhecendo a legitimidade das medidas adotadas pela agéncia reguladora.

7 A (DES)ARTICULACAO ENTRE OS TRES PODERES E OS RISCOS A SAUDE PUBLICA
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O debate acerca da regulamentacéo dos dispositivos eletronicos para fumar (DEFs) no Brasil
ndo se limita ao campo sanitario. Ele revela, de forma muito clara, os efeitos da falta de consenso
entre os Trés Poderes da Republica, que, embora constitucionalmente harmonicos e independentes,
tém adotado posturas separadas e, por vezes, contraditorias em relagcdo ao tema. Tal descompasso ndo
s6 compromete a segurancga juridica, como também fragiliza de maneira significativa a efetividade

das politicas publicas voltadas a protecao da satde coletiva.

7.1 'CRESCIMENTO DESCONTROLADO DO MERCADO ILEGAL E OS RISCOS A
SAUDE

O avanco exponencial do mercado ilegal de dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs) no
Brasil é um fendmeno que revela ndo apenas as falhas na governanca regulatoria, mas também um
sério risco sanitario e social. Segundo dados do Ministério Publico Federal (MPF), as apreensfes de
cigarros eletronicos cresceram de forma alarmante nos ultimos anos, especialmente apds o
fortalecimento das medidas de proibi¢do pela RDC n° 855/2024, o que contraditoriamente acabou
estimulando a atuacdo de redes criminosas especializadas no comércio desses produtos (MPF, 2025).

Relatérios da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e do préprio Instituto Nacional
de Céancer (INCA) apontam que os DEFs adquiridos no mercado clandestino frequentemente contém
concentra¢fes muito mais elevadas de nicotina do que o informado, além de substancias altamente
toxicas, como acetato de vitamina E — relacionado a casos de EVALI (lesdo pulmonar associada ao
uso de cigarro eletrébnico) —, metais pesados, solventes e outros agentes cancerigenos que nao
passariam por qualquer controle sanitario (OPAS, 2024; INCA, 2024).

O comércio ilegal ocorre de forma escancarada, principalmente por meio de plataformas
digitais, como redes sociais, marketplaces e aplicativos de mensagens, dificultando a atuacdo dos
orgdos de fiscalizacdo. A Receita Federal e a Policia Federal vém intensificando as operacdes nas
fronteiras e nos centros urbanos, mas reconhecem publicamente que o volume de produtos ilicitos
apreendidos é apenas uma fracdo do total que efetivamente circula no territério nacional (RFB, 2024).
Esse cenario ndo apenas compromete a saude dos consumidores, que, muitas vezes, sequer sabem a
procedéncia do que estdo consumindo, mas também alimenta redes de contrabando, lavagem de
dinheiro e evasdo fiscal, gerando impactos econémicos e sociais relevantes.

Além do prejuizo sanitario e econdmico, esse mercado paralelo enfraquece as politicas
publicas de controle do tabagismo, pois cria uma falsa percepc¢do de normalizacdo do uso dos DEFs,
especialmente entre jovens e adolescentes, grupo que mais consome esses dispositivos no pais. A

falta de uma regulacéo clara permite que o discurso da industria — de que a proibicao sé fortalece o
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mercado ilegal — ganhe for¢a no debate publico, gerando pressédo sobre o Legislativo e intensificando
0 embate (Senado Federal, 2024).

72 O PESO DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS NA TOMADA DE DECISAO
LEGISLATIVA

No Estado Democrético de Direito, a atuacdo legislativa ndo pode ser dissociada de
parametros técnicos e cientificos, especialmente quando se trata da elaboracdo de normas que
impactam diretamente a salde publica. A adocéo de decisdes politicas desconectadas das evidéncias
empiricas e cientificas pode ndao apenas comprometer a efetividade da politica pablica, mas também
gerar riscos concretos a coletividade, violando principios constitucionais, como a dignidade da pessoa
humana e o direito a saude, previstos na Constituicdo Federal.

Dois casos emblematicos ilustram o impacto da desconsideracdo das evidéncias cientificas
nas decisoes legislativas. O primeiro refere-se a chamada “pilula do cancer”, em que o Congresso
Nacional, por meio da Lei n® 13.269/2016, autorizou a producéo e o uso da fosfoetanolamina sintética,
substancia sem registro na Anvisa e sem comprovacao cientifica de eficacia, permitindo sua utilizagéo
por pacientes com cancer. O Supremo Tribunal Federal, ao julgar a ADI n° 5.501, suspendeu
imediatamente a eficacia da lei e, posteriormente, declarou sua inconstitucionalidade, por entender
que ela violava o principio da separacdo dos poderes e o direito fundamental a satde (Nascimento,
2021).

O segundo caso envolve os inibidores de apetite. Em 2011, a Anvisa restringiu o uso de
substancias como anfepramona, femproporex, mazindol e limitou o uso da sibutramina, com base em
evidéncias dos riscos a satde. O Congresso, no entanto, contrariou a agéncia ao aprovar o Decreto
Legislativo n® 273/2014 e, posteriormente, a Lei n® 13.454/2017, que autorizava a producéo e
comercializacdo desses medicamentos. O STF, ao julgar a ADI n° 5.779, também declarou a norma
inconstitucional, sob o argumento de que ela representava uma protecdo insuficiente ao direito a
salde, ao permitir a circulacdo de substancias sem respaldo técnico e cientifico (STF, 2017).

Os casos da "pilula do cancer™ e dos inibidores de apetite ilustram de que forma o Congresso
Nacional tenta legislar sobre temas sensiveis relacionados a satde publica, como € o caso dos cigarros
eletronicos. O episddio da fosfoetanolamina deixa claro que, quando o Parlamento edita leis sem
respaldo em evidéncias cientificas robustas, corre o risco de intervengdo do Supremo Tribunal
Federal, que pode suspender imediatamente sua eficacia e, no mérito, declarar sua
inconstitucionalidade por violagdo a separagdo de poderes e ao direito a salde.

Ja o caso dos anorexigenos, demonstra uma situacdo em que a propria controvérsia cientifica

abriu espaco para maior influéncia da politica sobre decisdes regulatdrias. 1sso ocorreu porque,
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durante anos, a Anvisa permitiu 0 uso dessas substancias, e quando decidiu restringi-las, enfrentou
resisténcia de entidades médicas e da prépria comunidade cientifica, refletindo a auséncia de
consenso internacional sobre os riscos e beneficios desses medicamentos (Filho, 2024).

Diante desse cenario, € possivel concluir que o peso das evidéncias cientificas tem se tornado
um elemento central no processo legislativo, especialmente quando se trata de temas relacionados a
salde publica. A jurisprudéncia consolidada pelo Supremo Tribunal Federal funciona como um
limitador e orientador da atuacdo parlamentar, exigindo que as normas sejam fundamentadas nao

apenas na vontade politica, mas também em critérios técnicos e cientificos robustos.

8 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho teve como objetivo analisar a atuacdo dos Trés Poderes da Republica na
regulagéo dos dispositivos eletronicos para fumar (DEFs) no Brasil, evidenciando como a falta de
articulacdo institucional entre Executivo, Legislativo e Judiciario compromete a efetividade da
politica nacional de controle do tabagismo e, por consequéncia, a protecdo a salude publica.

Ao longo da pesquisa, constatou-se que o Poder Executivo, por meio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do Ministério da Saude, tem adotado uma postura pautada no principio
da precaucdo, mantendo a proibicdo dos cigarros eletronicos desde a edi¢cdo da RDC n° 46/2009,
posteriormente atualizada e reforcada pela RDC n° 855/2024. Tal decisdo estd amparada em
evidéncias cientificas robustas que apontam os riscos desses dispositivos, especialmente no que se
refere a inicia¢do do tabagismo entre jovens e aos danos a saude coletiva.

No ambito do Poder Legislativo, entretanto, observa-se um cenario de profundo embate
politico e regulatério, traduzido em propostas legislativas contrarias: de um lado, projetos que
defendem a proibicdo total dos DEFs; de outro, propostas que visam a regulamentacdo, sob o
argumento de controle do mercado e possivel reducdo de danos. Esse impasse legislativo ndo apenas
reflete a influéncia de interesses econémicos e corporativos, como também gera inseguranca juridica,
fragiliza a politica publica vigente e abre margem para o crescimento descontrolado do mercado
ilegal.

O Poder Judiciario tem se posicionado majoritariamente no sentido de resguardar o interesse
coletivo, reconhecendo a legitimidade da atuacéo da Anvisa na regulacao dos dispositivos eletrénicos
para fumar. As decisbes judiciais, especialmente do Supremo Tribunal Federal, reafirmam que a
protecdo da satde publica prevalece sobre interesses econdmicos, conferindo seguranca juridica as

medidas adotadas no ambito da politica nacional de controle do tabagismo.
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A auséncia de consenso legislativo, a judicializacdo excessiva do tema e a atuacéo isolada do
Executivo revelam uma fragilidade institucional que enfraquece a politica nacional de controle do
tabagismo e expde a populacdo — especialmente adolescentes e jovens — aos riscos sanitarios dos
dispositivos eletronicos para fumar.

Portanto, conclui-se que é imprescindivel, a construcdo de um diélogo institucional mais
eficiente, transparente e baseado em evidéncias cientificas, capaz de alinhar as ac6es dos Trés Poderes
no enfrentamento dos desafios impostos pelos DEFs. A efetividade da politica publica de controle do
tabagismo, bem como a protecdo da saude coletiva, depende, de forma inegociavel, da superacao
desse quadro de desarticulacdo, com a definicdo de um marco legal claro, seguro e alinhado aos
principios constitucionais e as melhores praticas de sade publica.
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