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X1V ENCONTRO INTERNACIONAL DO CONPEDI BARCELOS-
PORTUGAL

TRANSFORMACOESNA ORDEM SOCIAL E ECONOMICA E
REGULACAO

Apresentacdo

E com grande satisfagdo que introduzimos o grande publico na presente obra coletiva,
composta por artigos criteriosamente selecionados, para apresentacdo e debates no Grupo de
Trabalho intitulado TRANSFORMACOES NA ORDEM SOCIAL E ECONOMICA E
REGULACAO | no XIV Encontro Internacional do CONPEDI, realizado na cidade de
Barcelos/Portugal, entre os dias 10 a 12 de setembro de 2025.

Os referidos trabal hos apresentam incontestével relevancia para a pesquisa juridica no Brasil

e trazem, com originalidade, reflexdes sobre as transformacdes na ordem socia e econémica
brasileira e a sua regulacéo, abordando temas como: a auséncia de regulamentacdo da
inovagdo em saude no Brasil; a relevancia da governanca e do compliance ambiental para
guilombos sustentaveis; a regulacdo do ensino juridico e o uso da gamificacdo como

estratégia para desenvolver habilidades em lideres e gestores na &rea juridica; as estatégias de
jogo responsavel para empresas de apostas de cota fixa; a importancia dos minérios criticos
para a transi¢do energética na ordem econdmica internacional; o escore de crédito, a protecéo
e o tratamento de dados no &mbito da Uni&o Européia e startups e inovagéo.

No artigo inaugural, Thaisa Ragone Azevedo e Fatima Gabriela Soares De Azevedo abordam
"A AUSENCIA DE REGULAMENTACAO DA INOVACAO EM SAUDE NO BRASIL:
IMPACTOS ESG", trazendo uma andlise critica em torno da auséncia de governanca publica
sobre os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEFs) no Brasil, evidenciando os impactos
sociais, sanitarios, ambientais e regulatorios decorrentes da politica de proibicdo vigente



promover um modelo de gestdo territorial sustentével, que fortaleca a autonomia dessas
comunidades e contribuia diretamente para a preservacao de seus territorios.

Ja o artigo "A REGULACAO DO ENSINO JURIDICO E A GAMIFICACAO COMO
ESTRATEGIA PARA DESENVOLVER HABILIDADES NA FORMACAO DE
GESTORES E LIDERES COM FORMAGAO JURIDICA", de Alan Guimaraes , Luiza
Machado Farhat Benedito , Frederico de Andrade Gabrich pretende demonstrar que, a partir
dasdiretrizesdaLe n. 9.394/1996 (Lei de Diretrizes e Bases da Educacéo) e da Resolucgéo n.
5/2018 do Ministério da Educacdo (que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso
de Graduacdo em Direito), que exigem as competéncias de integracdo entre a teoria e a
pratica e de desenvolvimento da capacidade de trabalhar em grupos, o emprego da
gamificacdo, como estratégia para a formacao de gestores e lideres na &rea juridica, pode ser
Gtil para alcancar esses objetivos nas graduagdes em Direito.

Abordando o tema atual das empresas de apostas, em "ESTRATEGIA DE JOGO
RESPONSAVEL PARA EMPRESAS DE APOSTAS DE QUOTA FIXA", Frederico de
Andrade Gabrich e Tiago Lopes Mosci, empregando o marco normativo constituido pelas
Leisn. 13.756/2018 e n. 14.790/2023, e pelas Portarias MF n. 1.330/2023 e SPA/MF n. 1.231
/2024, sugerem caminhos para que as empresas de apostas de quota fixa desenvolvam e
implementem medidas eficazes de jogo responsavel e de controle do Transtorno do Jogo
Compulsivo.

Em "MINERIOS CRITICOS PARA TRANSICAO ENERGETICA NA ORDEM

ECONOMICA INTERNACIONAL: ANALISE JURIDICA E GEOPOLITICA", Herbert
Ricardo Garcia Viana, Yanko Marcius de Alencar Xavier e Patricia Borba Vilar Guimaraes
destacam como a tematica da transicdo energética, impulsionada pela descarbonizacdo da
economia global, tem intensificado a demanda por minérios criticos essenciais a fabricagéo
de tecnologias limpas, como baterias de litio, turbinas edlicas e painéis solares, analisando,
sob a perspectiva juridica e geopolitica, os impactos da crescente importancia desses recursos



a lA permite avaliagbes mais precisas e inclusivas ao incorporar dados alternativos, como
histérico de aluguel e comportamento em redes sociais, mas também levanta preocupaces
sobre privacidade, vieses algoritmicos e transparéncia. Neste caminho o Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados da Unido Europeia é apresentado como diploma fundamental para
garantir os direitos dos titulares de dados, especia mente em decisdes automatizadas.

Por fim, o artigo "STARTUPS E INOVACAO: ENTRE A LIBERDADE E A
REGULACAOQ", de Edith Maria Barbosa Ramos , Gongalo Morais Fonseca Trovéo do
Rosario e José Aristébulo Caldas Fiquene Barbosa observa que o contexto do
empreendedorismo inovador no Brasil e em Portugal é marcado por avancos institucionais e
normativas que buscam consolidar um ambiente favoravel as startups, especialmente apés a
promulgacdo do Marco Legal das Startups pela Lei Complementar brasileiran® 182/2021 e a
Lei portuguesa n® 21/2023. Essas legislacbes representam passo importante na defini¢éo do
conceito juridico, na reducéo de burocracias e na criacdo de incentivos especificos para
empresas de inovagdo com potencial de crescimento acelerado. No entanto, apesar desse
conjunto de esforcos legislativos, verifica-se que o ecossistema de startups em ambos 0s
paises ainda apresenta diversas fragilidades, muitas delas decorrentes de uma estrutura de
politicas publicas fragmentada e de um arcabouco juridico que, ndo raro, funciona mais como
uma barreira do que como instrumento de incentivo. Além disso, a dependéncia do
financiamento publico forja uma situacéo de dependéncia mitua entre o Estado e as startups,
reforcando relacdes de favorecimento que podem limitar alivre iniciativa.

Em suas abordagens, verifica-se que os autores empregam referenciais tedricos diversificados
sobre as as transformacfes na ordem social e econdmica e sua regulacéo, realcando o carater
académico e técnico do evento e o compromisso dos pesquisadores e pesguisadoras com a
difusdo da pesquisa cientifica juridica nacional .

E, por todos esses fatores, a presente obra coletiva certamente tera ampla aceitacdo junto a
comunidade académica.



A AUSENCIA DE REGULAMENTACAO DA INOVACAO EM SAUDE NO BRASIL:
IMPACTOSESG

THE ABSENCE OF HEALTH INNOVATION REGULATION IN BRAZIL: ESG
IMPACTS

Thaisa Ragone Azevedo 1
Fatima Gabriela Soares De Azevedo

Resumo

O artigo analisa criticamente a auséncia de governanca publica sobre os Dispositivos
Eletrénicos para Fumar (DEFs) no Brasil, evidenciando os impactos sociais, sanitarios,
ambientais e regulatorios decorrentes da politica de proibicdo vigente desde 2009. Sustenta
se que, embora respaldada pel o principio da precaucéo, ainterdicédo absolutatem se mostrado
ineficaz diante do crescimento expressivo do consumo, especialmente entre adolescentes e
jovens adultos, e da consolidacéo de um mercado paralelo desregulado. A partir da literatura
especializada, de dados empiricos e da andlise normativa, propde-se a inclusdo dos DEFs no
escopo da politica publica de controle do tabaco, com base em parémetros estritos de
regulacdo sanitaria, tributéria e ambiental. O trabalho adota a nocdo de ESG (ambiental,
social e governanca) como ferramenta estratégica para reconstruir a legitimidade e a
efetividade da atuacéo estatal, articulando responsabilidade sanitaria, rastreabilidade de
produtos, educacdo em salde e transparéncia regulatoria. Conclui-se que a Unica forma de
enfrentar os riscos associados aos DEFs de maneira constitucionalmente adequada e
socialmente responsavel é por meio de um modelo regulatério formal, integrado e baseado
em evidéncias.

Palavras-chave: Dispositivos eletrénicos para fumar, Regulacéo sanitaria, Esg, Politicade
salide, Tabaco

Abstract/Resumen/Résumé
This article offers a critical analysis of the absence of public governance over Electronic
Smoking Devices (ESDs) in Brazil, highlighting the social, health-related, environmental,




legitimacy and effectiveness of state intervention, linking public health responsibility,

product traceability, health education, and regulatory transparency. The conclusion is that the
only constitutionally appropriate and socially responsible way to address the risks associated
with ESDs s through aformal, integrated, and evidence-based regulatory model.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Electronic smoking devices, Sanitary regulation,
Esg, Health policy, Tobacco



1 INTRODUCAO

Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEFs), também conhecidos como cigarros
eletrbnicos, vaporizadores ou vapes, configuram uma categoria de produtos desenhados para
administrar, por via inalatdria, substancias liquidas vaporizadas, com ou sem nicotina. Desde
a publicacdo da RDC n° 46/2009 pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
esses produtos encontram-se formalmente proibidos, tendo sua proibi¢do reafirmada em
2024 com a edi¢cdo da RDC n° 855. No entanto, a presenca ostensiva desses dispositivos no
cotidiano de adolescentes e jovens adultos, seu apelo publicitario nas redes sociais e a
crescente informalidade em sua comercializacdo revelam a ineficacia pratica do modelo
proibitivo vigente.

Conforme Lima et al. (2024) analisam, a auséncia de uma politica publica articulada,
a lentiddo na atualizagdo normativa e a crescente pressdo de setores interessados em sua
legalizacéo tém enfraquecido a eficécia da regulacéo. Essa auséncia de efetividade normativa
¢ agravada pela limitada capacidade institucional de fiscalizacdo e pela fragmentacdo das
competéncias entre érgdos como a Anvisa, Receita Federal, Policia Federal e Procons. Como
afirmam Ulep et al. (2021), paises com fragil capacidade administrativa e baixa integracéo
entre politicas sanitérias, fiscais e aduaneiras tendem a ser mais suscetiveis a proliferacao de
produtos ilicitos, como os DEFs, comercializados informalmente ou pela internet.

Paralelamente, o discurso de governanga responsavel e sustentabilidade corporativa,
sintetizado na nogéo de ESG (Environmental, Social and Governance), ganhou centralidade
no cenario global, especialmente apo6s a pandemia de COVID-19. No setor da salde, essa
agenda se depara com obstaculos estruturais e éticos que dificultam sua efetiva
implementacdo, notadamente quando envolve produtos de consumo potencialmente nocivos,
como os DEFs. A regulagdo da nicotina, a rastreabilidade dos produtos, a padronizagado
sanitaria e a arrecadacdo tributaria estdo entre os elementos centrais que foram
negligenciados pela abordagem proibitiva.

A presente pesquisa parte da hipdtese de que, diante do fracasso da proibicdo, a
melhor resposta regulatéria seria a inclusdo dos DEFs no escopo da politica publica de
controle do tabaco ja consolidada no Brasil, por meio de uma regulacao estrita, transparente
e orientada pelos parametros ESG. Essa abordagem ndo apenas permitiria maior controle

sanitario e fiscal, como também reforcaria o compromisso do Estado com a responsabilidade



publica, a sustentabilidade e a protecdo de populacBes vulneraveis — especialmente a

juventude.

2 FUNDAMENTOS TEORICOS: ESG E GOVERNANCA EM SAUDE

A sigla ESG — Environmental, Social and Governance, ou ambiental, social e
governanca, em portugués — tem suas raizes no movimento pelo desenvolvimento
sustentavel, consolidado internacionalmente a partir do Relatério Brundtland (Comisséo
Mundial sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, 1991). A partir dos anos 2000, esse
paradigma passa a ser incorporado nas praticas de gestdo empresarial e financeira,
culminando na formulacdo dos principios de investimento responsavel pelo Pacto Global da
ONU em parceria com o Banco Mundial em 2004 (Serralvo; Romaro, 2023).

Trata-se de uma nogéo relacional e dindmica, marcada por ambiguidades normativas
e tensionamentos entre agendas publicas e privadas. Embora promova a ideia de
responsabilidade ampliada, 0 ESG ndo constitui um conceito juridico consolidado, mas sim
uma construcdo discursiva sujeita a reinterpretaces conforme o contexto politico,
econémico e institucional (Calderan et al., 2021; Costa et al., 2022).

ESG, portanto, surge como um marco que integra trés dimensdes indissociaveis: a
ambiental, que envolve o impacto das atividades humanas sobre os ecossistemas; a social,
que compreende os efeitos das organizacdes sobre a sociedade e os direitos humanos; e a
governanca, que diz respeito a transparéncia, a ética e ao controle institucional das
organizagdes (Costa et al., 2022). Essa abordagem amplia a nocdo de performance
corporativa para além do lucro, incorporando variaveis ndo financeiras que podem afetar
direta ou indiretamente o valor da empresa a longo prazo.

Segundo Serralvo e Romaro (2023), a trajetdria ESG pode ser dividida em quatro
fases: i) resisténcia empresarial a regulacdo socioambiental (década de 1970); ii) percep¢édo
de valor estratégico no engajamento voluntario (anos 1980); iii) institucionalizacdo do
discurso da sustentabilidade nas praticas empresariais (anos 1990); e iv) consolidacdo da
sustentabilidade como diretriz de gestdo e investimento (anos 2000). Essa evolucdo culmina
na formulacdo de indicadores e padrdoes como o Global Reporting Initiative (GRI) e 0s
indices de sustentabilidade das bolsas de valores, como o ISE-B3 no Brasil.

Apesar de seu avanco institucional, o ESG segue imerso em controvérsias, sobretudo
quando se trata da efetividade préatica de suas diretrizes. Em contextos de retracdo econémica,

como recessOes e crises fiscais, governos e empresas frequentemente relativizam seus



compromissos socioambientais, subordinando a responsabilidade corporativa a légica da
recuperacdo financeira. A depender da orientacdo politica de cada governo, pautas de
governanca e equidade podem ser desmobilizadas, reduzidas a pecas retdricas ou
instrumentalizadas como marketing institucional (Calderan et al., 2021).

No campo da saude, a adogdo de préaticas ESG enfrenta desafios estruturais e éticos
especificos. Polvora (2024) observa que instituicdes de saude operam tradicionalmente sob
paradigmas biomédicos e tecnocraticos, com baixa incorporacdo de instrumentos de
avaliacdo de impacto ambiental, social ou de governanca. Ainda que algumas organizacgdes
adotem praticas sustentaveis, como gestao de residuos hospitalares, eficiéncia energética ou
programas de equidade, essas iniciativas costumam ser isoladas e pouco integradas as
estratégias de gestao.

A governancga, no contexto ESG, pressupfe a existéncia de estruturas e processos
transparentes, éticos e eficazes na tomada de deciséo. No entanto, ao se tratar de produtos de
CONsSuMOo Nocivos — como cigarros, bebidas alcodlicas, medicamentos sem comprovagdo —
observa-se uma desarticulacdo entre a retérica ESG e as praticas de mercado. Conforme
argumentam Costa et al. (2022), a gestdo responsavel de riscos nesses segmentos deveria
implicar mecanismos rigorosos de controle da cadeia produtiva, de rastreabilidade e de
comunicagéo de riscos ao consumidor, o que raramente se verifica.

Nesse cendrio, torna-se evidente que o discurso ESG pode ser cooptado por
estratégias de “greenwashing” ou “social washing”, isto ¢, agcdes de fachada voltadas a
construgdo de uma imagem responsavel sem efetiva mudanca de praticas (Serralvo; Romaro,
2023). Essa dissociacdo entre governanca e responsabilidade sanitaria contribui para a
banalizacao do risco, deslocando a responsabilidade do coletivo para o individuo.

Para além do plano tedrico, essas dindmicas se inscrevem em um arranjo institucional
marcado por limites historicos e estruturais na regulacdo sanitaria. A regulacdo da satde no
Brasil, conforme destacam Oliveira e Elias (2012), € um campo complexo que combina
funcBes normativas, administrativas, econémicas e politicas. Embora a Constituicdo Federal
de 1988 tenha estabelecido a satde como direito de todos e dever do Estado, as politicas de
regulagdo do setor ainda operam sob forte influéncia de interesses de mercado, com destaque
para o setor privado de salide suplementar. A atuacdo da ANVISA?, nesse contexto, revela

L A regulacdo sanitaria no Brasil é exercida em multiplos niveis e envolve tanto instrumentos
infralegais, expedidos por agéncias como a ANVISA, quanto atos normativos de natureza legislativa,
produzidos pelo Congresso Nacional. Como destacam Oliveira e Elias (2012), a regulacdo em sa(ide combina
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tanto avancos quanto fragilidades: avangos no sentido de produzir normativas técnicas
robustas; fragilidades no que tange a sua autonomia decisoria e a efetividade das suas a¢des,
especialmente frente a judicializacdo da salde e a pressdo de grupos econémicos (Oliveira;
Elias, 2012; Caldeira; Mendonca, 2024).

As tensdes entre a regulacdo estatal? e os interesses corporativos se agravam gquando
se trata de produtos de consumo com potenciais riscos sanitarios e pouca ou nenhuma
comprovacdo cientifica de eficacia terapéutica. Esses produtos desafiam os modelos
tradicionais de regulacdo baseados na seguranca, eficacia e qualidade, exigindo abordagens
mais dindmicas, participativas e intersetoriais. Diante desse panorama, a Secdo seguinte
buscara delimitar, de forma empirica, o universo dos produtos de satde ndo regulamentados,
com especial atencdo aos impactos sanitarios e sociais decorrentes da sua circulacéo e

consumao.

3 REGULAMENTAQAO NO SETOR DA SAUDE

O arcabouco juridico brasileiro que rege a vigilancia sanitaria € constituido por
dispositivos normativos relevantes, como a Lei n° 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria de medicamentos, drogas, insumos e correlatos, e a Lei n° 9.782/1999, que define
as competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Essas normas
atribuem a Anvisa a responsabilidade de autorizar, controlar e fiscalizar a producdo e
comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. No entanto, o crescimento de
mercados irregulares e a emergéncia de novas tecnologias — como o0s dispositivos
eletronicos para fumar (DEFs) e substancias de origem bioldgica ou psicodélica — vém

expondo os limites da atuacdo regulatoria vigente.

dimensdes técnicas, politicas e econbmicas, sendo atravessada por conflitos de interesse e disputas normativas
que refletem a complexidade do setor. No &mbito administrativo, a ANVISA exerce funcdo normativa por meio
da edigdo de resolucbes da diretoria colegiada (RDCs), atos infralegais com forca vinculante no territério
nacional. Essas normas baseiam-se em evidéncias cientificas, pareceres técnicos e em processos formais de
participacdo social, como consultas e audiéncias publicas (Caldeira; Mendonga, 2024). A agéncia, entretanto,
ndo detém fungdo legislativa nem poder de policia generalizado, estando sujeita aos limites constitucionais, as
diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS) e & atuagdo do Judiciario, especialmente em casos de judicializagio
do acesso a produtos ainda ndo regulamentados (Medeiros, 2025; Souto, 2023).

2 Jano plano legislativo, projetos de lei podem instituir normas gerais ou especificas sobre produtos
de interesse sanitario, inclusive revogando ou suplementando disposicdes da ANVISA. E o que ocorre, por
exemplo, com o Projeto de Lei n°® 5008/2023, atualmente em tramitacdo no Senado Federal, que propde
regulamentar a comercializacdo de dispositivos eletrénicos para fumar, rompendo com o modelo proibitivo
vigente desde a RDC n° 46/2009. A coexisténcia desses dois planos — o técnico-regulatério e o politico-
legislativo — torna o processo de regulacéo particularmente sensivel a pressdes econdmicas, lobbies e disputas
ideoldgicas, demandando atencdo permanente a transparéncia e a participagcdo democratica (Oliveira; Elias,
2012).
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Como apontam Oliveira e Elias (2012), o conceito de regulacdo em satde no Brasil
tem se desenvolvido para além da funcdo meramente normativa e fiscalizatéria, chegando a
um campo mais amplo de governanca publica, envolvendo multiplos atores, interesses e
instrumentos. Contudo, essa mudanca tem sido assimétrica, com prevaléncia de uma
abordagem tecnocratica e pouco responsiva as rapidas transformacdes do mercado de
consumo em salde

A atuacdo da Anvisa, embora tecnicamente qualificada, é tensionada por diversos
fatores estruturais. Medeiros (2025) destaca, por exemplo, que a judicializacdo da salde tem
se tornado um vetor de instabilidade normativa, ao permitir, por decisdo judicial, o
fornecimento de produtos sem registro sanitario — como medicamentos estrangeiros,
canabindides e terapias ndo aprovadas — com base em laudos meédicos e invocacdo de
direitos fundamentais. Essa pratica, embora muitas vezes orientada por imperativos
humanitarios, compromete o planejamento das politicas publicas, rompe com a isonomia no
acesso a tratamentos e enfraquece a autoridade técnica da agéncia reguladora.

Esse quadro se agrava quando se observam as chamadas “zonas cinzentas” da
legislagdo sanitéria brasileira. Tais zonas sdo espacos de ambiguidade normativa em que
produtos que ndo se enquadram com clareza nas categorias legais existentes acabam por
escapar a regulamentacao efetiva. E o caso de suplementos alimentares com fins terapéuticos,
produtos naturais importados, dispositivos com tecnologia hibrida (como os vaporizadores
de nicotina e cannabis) e substancias psicoativas como a psilocibina. Como observa Nogueira
et al. (2024), mesmo em face de evidéncias de baixo risco e possivel utilidade terapéutica, a
auséncia de uma legislacao clara para os cogumelos com psilocibina, por exemplo, leva a
inseguranca juridica, a criminalizacdo indevida e a circulacdo clandestina do produto.

Produtos de salde ndo regulamentados sdo aqueles que, embora ofertados ou
consumidos pela populacdo, ndo possuem registro, autorizacdo ou certificacdo concedida
pelos orgdos competentes de vigilancia sanitaria. Essa condi¢do de ndo regulamentacéo
implica que tais produtos ndo passaram por avaliacdo formal de qualidade, seguranca e
eficécia, conforme os critérios estabelecidos na legislagdo nacional, especialmente pela Lei
n°® 6.360/1976 e pela Lei n°® 9.782/1999.

Segundo Oliveira e Elias (2012), o conceito de regulacdo sanitaria deve ser
compreendido como uma funcdo do Estado voltada a protecdo da satde coletiva, por meio
da normatizacao e controle da producédo, comercializacdo e uso de bens e servigos submetidos

ao regime de vigilancia sanitaria. Nesse sentido, a auséncia de regulamentacdo formal impede
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que se garanta o cumprimento dos padrdes técnicos exigidos, colocando em risco a
integridade do sistema de salde e a seguranca dos USUArios.

Os impactos sanitarios decorrem, em primeiro lugar, da auséncia de evidéncia
cientifica robusta que comprove a eficacia terapéutica dos produtos e sua seguranca em curto,
médio e longo prazo. Como apontado por Resende (2015), a regulacdo da Anvisa busca evitar
a exposicao da populacdo a riscos desnecessarios, especialmente em contextos de incerteza
cientifica. A liberacdo de produtos sem a devida avaliacdo técnica compromete o principio
da precaucdo e pode gerar reacGes adversas graves, interacdes medicamentosas nao
controladas e falsa sensagéo de seguranca entre os consumidores.

Do ponto de vista coletivo, a disseminacgdo desses produtos desestabiliza o sistema de
salude publica por trés razbes principais. Primeiro, porque aumenta a demanda por
atendimentos relacionados a efeitos adversos inesperados, ampliando a sobrecarga nos
servigos do SUS. Segundo, porque estimula a judicializacdo da saide — como ocorre com
frequéncia no caso de medicamentos importados sem registro — comprometendo a
racionalidade distributiva das politicas publicas (Medeiros, 2025). Terceiro, porque favorece
a expansdo do mercado ilegal e a atuagdo de redes de comercializagdo clandestina, com
prejuizo a arrecadacao tributéria, a equidade no acesso e a capacidade regulatéria do Estado.

Dessa forma, os produtos de satde ndo regulamentados, além de ampliarem os riscos
sanitarios, operam como vetores de desigualdade, pois afetam de modo mais intenso
populagcBes vulneraveis, com menor acesso a informacdo qualificada e & atencdo adequada.
Seu enfrentamento requer, portanto, uma abordagem sistémica, que articule conhecimento
técnico, participacdo social e coeréncia institucional.

Os limites da regulacdo sanitaria no Brasil ndo se restringem a auséncia de normas,
mas envolvem a sua desatualizacdo frente a inovacdo tecnoldgica, a fragmentacdo
institucional, a judicializagcdo como instrumento de acesso ndo equitativo, e a politizacéo de
decisOes técnicas. Essa confluéncia de fatores configura um ambiente de instabilidade
regulatéria que compromete a efetividade das politicas publicas de saude e dificulta a
incorporagdo plena de principios ESG na governanca sanitaria.

O debate sobre produtos de saude ndo regulamentados no Brasil pode ser melhor
compreendido a partir da analise de trés casos paradigméticos: medicamentos sem registro
sanitario, suplementos alimentares com alegacOes terapéuticas e dispositivos eletrénicos para

fumar (DEFs). Cada um deles evidencia, sob diferentes aspectos, as fragilidades do modelo
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regulatorio, os dilemas éticos da judicializacdo e a tensdo entre a inovagéo tecnoldgica e 0s
critérios de seguranca sanitaria.

O primeiro caso diz respeito aos medicamentos sem registro na ANVISA, cujo
fornecimento € frequentemente determinado por decis@es judiciais, mesmo sem aprovacao
sanitaria. Conforme apontam Medeiros (2025) e Souto (2023), o Supremo Tribunal Federal
admite, em carater excepcional, o fornecimento estatal desses medicamentos, desde que
preenchidos requisitos como inexisténcia de alternativa terapéutica no Brasil, existéncia de
pedido de registro e aprovacdo em agéncias internacionais. No entanto, como alertam
Dressler e Bringuente (2016), esse tipo de judicializacdo individualizada fragiliza a equidade
do SUS, desestrutura as prioridades da politica publica e compromete a funcdo técnica da
regulacéo.

O segundo caso refere-se aos suplementos alimentares e produtos naturais com fins
terapéuticos, muitas vezes comercializados sem adequacdo regulatoria e com alegagdes
indevidas de eficacia. Resende (2015) destaca que o0 uso desses produtos, sob a aparéncia de
seguranca associada ao “natural”, ocorre sem comprovagdo técnica, bula, posologia ou
prescricdo médica, expondo a populagéo a riscos ndao informados. A fragilidade da regulacao
nesse campo favorece a desinformacdo, dificulta o controle sanitario e gera concorréncia
desleal frente aos medicamentos submetidos a rigorosos padrdes técnicos.

O terceiro e mais emblematico caso diz respeito aos dispositivos eletrdnicos para
fumar (DEFs). Apesar de sua comercializagéo estar proibida no Brasil desde 2009, por forca
da RDC n° 46/2009 da Anvisa, os DEFs tornaram-se amplamente acessiveis por meio do
mercado ilegal e de canais digitais, com forte apelo entre jovens e usuarios que ndo fumavam
anteriormente. Como relatado por Scholz et al. (2024), os DEFs comercializados atualmente
contém substancias tdxicas como formaldeido, acetaldeido e metais pesados, estando
associados a doencas respiratorias, cardiovasculares e quadros agudos de lesdo pulmonar
(como a EVALL).

Por fim, vale destacar que a proliferacdo desses produtos ndo regulamentados ocorre
em um ambiente de baixa capacidade estatal de fiscalizacdo e elevada tolerancia social ao
consumo informal. Como ressaltam Paraje, Stoklosa e Blecher (2022), o comércio ilicito de
produtos derivados do tabaco, como os DEFs, esté intrinsecamente relacionado a auséncia
de regulagédo clara, a fragmentacdo normativa e a falta de integracdo entre autoridades

sanitarias, fiscais e aduaneiras.
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Esses trés casos paradigmaticos — medicamentos sem registro, suplementos nao
autorizados e DEFs — ilustram a complexidade dos produtos ndo regulamentados no setor
da satde. Os medicamentos tensionam a relacao entre autonomia individual, direito a saude
e autoridade técnica da Anvisa; os suplementos evidenciam a fragilidade dos controles sobre
alegacOes terapéuticas e propaganda enganosa; ja os DEFs reinem, de forma particularmente
aguda, os efeitos da desinformacéo, da assimetria informacional e da auséncia de governanga.
No préximo tdépico, examina-se em detalhe o caso dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar
no Brasil, tomando-o como estudo de caso ilustrativo dos dilemas regulatorios

contemporaneos e da urgéncia de alternativas normativas mais eficazes e transparentes.

4 O CASO DOS DISPOSITIVOS ELETRONICOS PARA FUMAR (DEFS) NO
BRASIL

A composicdo padrdo de um DEF inclui ao menos quatro elementos centrais: (i) uma
fonte de energia elétrica, geralmente uma bateria de ions de litio; (ii) um atomizador ou coil,
responsavel por aquecer o liquido contido no refil ou cartucho; (iii) um reservatorio ou
capsula, onde se encontra o chamado e-liquid; e (iv) um bocal de aspiracdo (Silva; Moreira,
2019). O e-liquid, por sua vez, é formado majoritariamente por propilenoglicol e glicerina
vegetal, aos quais se adicionam aromatizantes artificiais e, na maioria dos casos, nicotina em
diferentes concentragdes, inclusive em formato de sais de nicotina, que aumentam sua
biodisponibilidade (Lima et al., 2024).

O desenvolvimento tecnoldgico dos DEFs permitiu a emergéncia de diferentes
geracOes desses produtos. Os modelos de primeira geracéo apresentavam formato semelhante
ao de um cigarro comum e dispunham de cartuchos descartaveis e poténcia fixa. Ja os de

segunda e terceira geragdes incorporaram mecanismos de recarga, baterias de maior duracéo

e tanques de liquido substituiveis. Os modelos mais recentes — conhecidos como “pods” —

sdo compactos, discretos e possuem sistemas fechados com maior concentracao de nicotina,
além de design pensado para atrair novos publicos, inclusive ndo fumantes (INCA, 2023).
Do ponto de vista técnico, os dispositivos operam com variagdes de poténcia que
influenciam diretamente a quantidade e a temperatura do vapor produzido. Tais variaces
interferem na quantidade de nicotina administrada, na densidade do aerosol e na liberacéo de
compostos toxicos, como formaldeido, acroleina, acetaldeido e metais pesados (niquel,

cadmio e chumbo), identificados em estudos laboratoriais (Scholz et al., 2024).
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A regulacao dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEFs) no Brasil estd ancorada
no modelo normativo estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46, de 28 de agosto de 2009. Essa
norma, fundamentada no principio da precaucdo, proibiu a comercializacdo, importacédo e
propaganda de quaisquer dispositivos eletrdnicos para fumar no pais, com ou sem nicotina,
considerando a inexisténcia de evidéncia cientifica suficiente que atestasse a seguranca ou
eficacia desses produtos (INCA, 2023).

A RDC n°46/2009 define os DEFs como dispositivos com funcionamento eletrénico,
com ou sem aparéncia de cigarro, que produzem vapor para ser inalado. A norma abrange
ndo apenas os dispositivos em si, mas também seus acessorios e refis, adotando uma
perspectiva ampla de restricdo. O processo de revisdo normativa de 2019 a 2023 incluiu a
realizacdo da Consulta Publica n°® 1.019/2020, que recebeu mais de 13 mil manifestagdes.
Como resultado, essa resolucéo foi reforcada em 2024, com a edigédo da RDC n° 8552,

Embora a agéncia declare que sua decisdo se baseia nas melhores evidéncias
disponiveis e nos compromissos firmados no ambito da Conveng¢édo-Quadro para o Controle
do Tabaco (INCA, 2023), esse posicionamento contrasta com a auséncia de uma politica
publica coordenada de esclarecimento, prevencdo e enfrentamento dos efeitos concretos da
expansao dos DEFs no Brasil. Inexiste, até 0 momento, qualquer campanha institucional de
conscientizacdo sobre 0s riscos associados ao uso desses dispositivos — lacuna que
compromete a eficacia regulatoria e contribui para a desinformacdo, especialmente entre o
pablico jovem.

Simultaneamente, a discussédo sobre a regulacdo dos DEFs chegou ao Legislativo. Em
2023, foi apresentado o Projeto de Lei n° 5008/2023, que propde regular a producéo,
comercializagdo, rotulagem e fiscalizacdo desses dispostivos, submetendo-os as mesmas
normas sanitérias e fiscais aplicadas aos produtos derivados do tabaco. A proposta, embora
controvertida, reflete o avango da percepcdo de que a proibicdo normativa isolada ndo tem
sido suficiente para conter o consumo desses produtos, especialmente em canais informais e

plataformas digitais (Lima et al., 2024).

3 Ambas as normas estio alinhadas aos compromissos internacionais assumidos pelo Brasil,
particularmente no &mbito da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT/OMS), internalizada pelo
Decreto n° 5.658/2006. Essa convencdo estabelece obrigacbes para os paises signatarios no sentido de reduzir
a oferta e demanda de produtos de tabaco e seus derivados, por meio de medidas legislativas, administrativas e
fiscais. O artigo 5.3 da CQCT impde aos Estados a responsabilidade de proteger suas politicas de salde contra
0s interesses comerciais da industria do tabaco — aspecto frequentemente mobilizado pela Anvisa ao justificar
a manutencdo da proibicdo dos DEFs.
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Cabe destacar, ainda, que o debate sobre a regulacdo dos DEFs tem mobilizado
entidades cientificas e médicas. A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT,
2023) e a Sociedade Brasileira de Cardiologia (Scholz et al., 2024) manifestaram-se
publicamente a favor da manutencdo da proibicdo. Essas entidades defendem que qualquer
tentativa de regulagdo deve ser condicionada a apresentacdo de evidéncias cientificas
robustas, a ado¢do de padrdes sanitarios estritos e a preservacdo do interesse publico.

A despeito da proibicdo formal vigente no Brasil desde 2009, o uso dos dispositivos
registra crescimento constante, particularmente entre adolescentes e jovens adultos. Os dados
mais recentes evidenciam néo apenas a popularizac¢éo dos DEFs, mas também a consolidacao
de redes informais de fornecimento e um padrdo de consumo fortemente marcado pela
estética digital e pela baixa percepcao de risco sanitario.

O numero de usuarios desses dispositivos no Brasil apresentou crescimento
significativo nos Gltimos anos, passando de cerca de 500 mil em 2018 para mais de 2,2
milhGes em 2022, segundo dados apresentados por Lima et al. (2024). Esse aumento foi
especialmente expressivo entre jovens de 15 a 24 anos, revelando uma mudanca no perfil do
consumidor de nicotina e indicando o surgimento de uma nova geracdo de usuarios, muitas
vezes ndo expostos previamente ao cigarro convencional. A Pesquisa Nacional da Saude
Escolar (PeNSE, 2019), conduzida pelo IBGE, aponta que 16,8% dos adolescentes de 13 a
17 anos ja haviam experimentado DEFs, com maior incidéncia entre estudantes de escolas
privadas e residentes em areas urbanas (IBGE, 2020).

Esse crescimento esta diretamente relacionado a atuacao de canais de venda informais
e a falta de controle institucional. Conforme relatado pelo INCA (2023), os DEFs sédo
amplamente comercializados por redes sociais, aplicativos de entrega e plataformas digitais,
muitas vezes com apelo estético e linguagem voltada ao publico jovem. Tais produtos
circulam sem rotulagem adequada, sem fiscalizac&o de idade e sem qualquer referéncia aos
riscos sanitarios, contribuindo para sua naturalizacdo como item de consumo recreativo e
tecnoldgico. Estudo da Sociedade Brasileira de Cardiologia (Scholz et al., 2024) indica que
mais de 60% dos usuarios desses dispositivos com idade entre 15 e 24 anos jamais haviam
fumado cigarro tradicional antes da experimentacdo com o eletronico.

A auséncia de campanhas de esclarecimento e o déficit regulatério agravam a
assimetria informacional, permitindo que os DEFs sejam percebidos como “menos nocivos”
ou “mais modernos”, apesar de seu alto potencial aditivo e toxicologico. Nesse contexto,

evidencia-se a limitagcdo da politica de proibi¢cdo como estratégia de contengdo, uma vez que
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ela ndo impede o consumo, apenas o empurra para a informalidade. Diante da consolidagéo
desse novo mercado paralelo, torna-se urgente reavaliar o modelo regulatério vigente, com
foco em estratégias baseadas em evidéncia cientifica, responsabilidade sanitéria e protecéo
efetiva de grupos vulneraveis.

A consolidacdo desse mercado, a margem da legalidade, imp&e desafios regulatérios
e de governanca que demandam solucdes compativeis com os principios da politica nacional
de controle do tabaco e com os critérios ESG no campo da saude.

No plano da fiscalizacdo e repressdo ao comércio ilegal, os dados ainda sédo
fragmentados e insuficientes. A Nota Técnica do Instituto Nacional de Cancer (INCA, 2023)
destaca que os DEFs séo majoritariamente adquiridos em canais informais — redes sociais,
aplicativos de entrega, e-commerce e comércios clandestinos — o que dificulta a mensuracéo
do volume de produtos apreendidos. Embora operagdes pontuais da Receita Federal e de
Procons estaduais venham sendo realizadas, ndo ha, até o momento, um sistema integrado de
monitoramento e rastreamento desses dispositivos no Brasil.

No campo dos estudos clinicos, ha evidéncias crescentes de que os DEFs nédo séo
produtos in6cuos. A Nota Técnica do INCA (2023) compila dados de revisdes sistematicas
que indicam associacdo entre 0 uso desses dispositivos e a ocorréncia de sintomas
respiratérios (tosse, dispneia), cardiovasculares (taquicardia, hipertensdo) e neuroldgicos
(cefaleia, tontura), além de quadros agudos como a Sindrome de EVALI (doenca pulmonar
associada ao uso de cigarros eletrénicos), ja identificada em dezenas de paises. De acordo
com a analise ora apresentada, a proibi¢do tem se mostrado ineficaz para promover seguranca

sanitaria, governanca e responsabilidade socioambiental.

5 A FALTA DE ESG NO CONSUMO DOS DEFsS: ANALISE CRITICA POR
DIMENSAO

A analise da insercao dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEFs) no mercado
brasileiro evidencia profundas contradi¢des entre 0 modelo proibitivo vigente e os principios
do Environmental, Social and Governance (ESG). A auséncia de uma regulagéo efetiva tem
provocado consequéncias adversas do ponto de vista ambiental, social e de governanca. A

seguir, analisam-se criticamente essas falhas estruturais.

5.1 Dimensao Ambiental (E): residuos, descarte, auséncia de logistica reversa
A auséncia de regulagdo formal sobre os DEFs no Brasil inviabiliza medidas de

mitigacdo ambiental referentes a sua cadeia de producdo, consumo e descarte. Produtos
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compostos por baterias de ions de litio, plasticos de uso Unico e metais pesados, 0s
dispositivos possuem um perfil ambiental critico, que exige tratamento especializado em seu
fim de vida util. Contudo, no mercado paralelo inexistem préaticas de logistica reversa e de
reciclagem ambientalmente adequada.

As baterias de ions de litio — principais componentes energéticos dos DEFs — sdo
classificadas como residuos perigosos pela Resolugdo CONAMA n° 401/2008. Quando
descartadas de maneira incorreta, essas baterias podem causar contaminagdo de aquiferos,
liberacdo de metais pesados e emissdo de gases tdxicos, como fluoreto de hidrogénio, com
impactos graves ao solo, & atmosfera e a sade humana (Vieira et al., 2022). Além disso, a
presenca de solventes e eletrdlitos organicos nesses dispositivos eleva o risco de explosdes,
incéndios e poluicdo quimica em aterros sanitarios ou lixdes.

Conforme analise técnica de Domingues (2022), a auséncia de politicas de coleta e
reciclagem de baterias de litio no Brasil amplia a dependéncia de matérias-primas primarias
e intensifica os impactos da extracdo mineral. A autora destaca que cenérios de logistica
reversa com maior taxa de coleta e recuperacdo apresentam beneficios ambientais liquidos
em diversas categorias de impacto, incluindo mudancas climéticas, toxicidade humana e
acidificacéo do solo.

Atualmente, a inexisténcia de um marco regulatério para os DEFs impede o
estabelecimento de obrigacdes ambientais as empresas, como a criacao de sistemas de coleta,
tratamento e reaproveitamento dos componentes descartados, em alinhamento com a Politica
Nacional de Residuos Solidos (Lei n° 12.305/2010). Em razdo disso, o Brasil permanece
alheio as diretrizes internacionais de responsabilidade estendida do produtor e perde a
oportunidade de fomentar a chamada "mineracdo urbana”, capaz de recuperar metais
estratégicos como niquel, aluminio, cobre e grafite, frequentemente presentes nesses

dispositivos.

5.2 Dimensao Social (S): consumo juvenil, desinformacao e riscos a satude publica
A auséncia de regulacdo efetiva dos DEFs no Brasil tem gerado consequéncias sociais
graves, com destaque para o alastramento do consumo entre adolescentes e jovens adultos, a
desinformacao sobre seus riscos e a formacao de novas formas de dependéncia nicotinica.
Conforme demonstra o relatério de percep¢do de usuarios elaborado pela Anvisa
(2022), a maioria dos entrevistados relatou ter comecado a usar DEFs por influéncia de

amigos, curiosidade ou sabores atrativos, associando o produto a ideia de ser “menos
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prejudicial a saude” do que o cigarro convencional. Essa percepcao ¢ reforgada pela auséncia
de rotulagem sanitaria, avisos de risco ou controle de pontos de venda.

Além disso, o marketing digital e a naturalizacdo do consumo em ambientes sociais
favorecem a banalizacdo do risco. Os impactos também se refletem na fragmentacao das
politicas publicas. Como argumentam Lucchese et al. (2004), a efetividade das a¢des estatais
em salde depende da coordenacdo entre prevencdo, regulacdo e atencdo integral a salde.
Quando produtos ndo regulamentados se disseminam de forma ndo controlada, a atuacéo
estatal se limita a responder a crises, sem capacidade de antecipacdo, monitoramento ou
controle social efetivo. Isso gera inseguranga normativa e fragiliza a confianga da populagéo
nos marcos regulatorios existentes

Em termos psicossociais, estudos internacionais vém demonstrando que o uso de
DEFs se insere em padrées mais amplos de comportamento de risco entre jovens. Pesquisas
realizadas por Hefner et al. (2019) e Saether et al. (2019) identificaram que o uso de cigarros
eletronicos esta correlacionado ao consumo de alcool, sintomas depressivos e quadros de
ansiedade, sugerindo que os DEFs integram um circuito de praticas sociais que operam sob
a logica da recompensa imediata e da construgdo de pertencimento, especialmente em
ambientes universitarios e festas.

Além disso, Valentine et al. (2016) demonstraram que muitos e-liquidos utilizados
nos DEFs comercializados atualmente contém etanol em niveis capazes de produzir efeitos
psicomotores — mesmo sem mengao & sua presenga nos rotulos. Essa omissdo, viabilizada
pela auséncia de regulacdo formal, expde os usuarios a substancias psicoativas sem o seu
conhecimento, ferindo frontalmente o principio da informacao adequada ao consumidor.

Ainda sob o ponto de vista clinico, uma ampla revisdo conduzida por Esteban-Lopez
et al. (2022) sistematizou as evidéncias sobre os danos associados ao uso de cigarros
eletronicos. Os autores identificaram que os DEFs sdo potencialmente causadores de doencas
pulmonares agudas, disfuncdes cardiovasculares, efeitos neurotoxicos e alteracfes
comportamentais, além de destacarem o0 ja mencionado risco de iniciacdo em outras
substancias.

O cenario configura clara violagdo aos deveres constitucionais do Estado brasileiro,
notadamente aqueles expressos no artigo 227 da Constituicdo Federal de 1988 e no Estatuto
da Crianca e do Adolescente (Lei n®8.069/1990), que impdem a sociedade e ao poder publico

o0 dever de proteger a juventude contra riscos a salde e a integridade fisica e mental.
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5.3 Dimensao de Governanca (G): auséncia de rastreabilidade, arrecadacgao tributaria,
padrdes sanitarios, regulacéo e transparéncia

A governanca do setor de produtos fumigenos no Brasil é historicamente pautada por
uma politica publica robusta, estruturada a partir da Convencao-Quadro para o Controle do
Tabaco da Organizacdo Mundial da Saude (CQCT/OMS), da qual o Brasil é signatario desde
2005 (Decreto n° 5.658/2006). Essa politica inclui mecanismos normativos de
rastreabilidade, regulacdo técnica, padronizacdo de embalagens, proibicdo de publicidade,
restricdo de pontos de venda e responsabilizacdo da indUstria do tabaco. No entanto, essa
estrutura institucional ndo abarca os DEFs em funcao da sua proibicdo.

N&o h4, portanto, governanca publica sobre a cadeia produtiva, logistica e comercial
dos DEFs. Ndo ha exigéncia legal de registro de fabricantes ou importadores, tampouco ha
controle de qualidade, fiscalizacdo de rotulagem, rastreamento de lotes ou transparéncia
sobre a composicao quimica dos produtos disponiveis no mercado, como ja dito..

Tal cenario compromete a capacidade do Estado de exercer fungdes reguladoras
bésicas: proteger o consumidor, monitorar riscos sanitéarios, evitar falsificaces, aplicar
sang¢des, ou mesmo produzir estatisticas confiaveis sobre a circulacdo dos produtos. A falta
de rastreabilidade e a inexisténcia de mecanismos formais de dendncia e responsabilizacédo
criam um ambiente de opacidade que impede o exercicio do controle social e a atuagéo
coordenada entre os entes federativos (Lima et al., 2024).

A governanca também é prejudicada pela auséncia de obrigacdes regulatorias
minimas para 0s agentes econémicos envolvidos, o que favorece a informalidade, a
sonegacao fiscal e a concorréncia desleal com o setor formal de produtos fumigenos.

A inexisténcia de um marco legal claro permite que o debate publico seja conduzido
de forma assimeétrica, com maior énfase nos interesses comerciais e menor participacéo de
entidades cientificas, médicas e da sociedade civil. Ao ndo regular, o Estado desarticula os
instrumentos democraticos de deliberagéo e fiscalizacdo e enfraquece sua capacidade de atuar
com isonomia, previsibilidade e accountability.

A proibicéo implica a renuncia do Estado a uma importante ferramenta de governanca
fiscal: a tributacdo especifica sobre produtos fumigenos eletronicos. Conforme praticas
consolidadas em paises que integram a CQCT/OMS, os tributos incidentes sobre o tabaco
ndo apenas visam & arrecadacdo, mas atuam como instrumento de desestimulo ao consumo e
de compensacdo sanitaria. No caso dos DEFs, a ndo incidéncia tributaria, somada a

informalidade comercial, favorece um mercado com precos artificiais e margens elevadas,
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sem qualquer retorno social ao sistema de saude (INCA, 2023). Além disso, a inexisténcia
de exigéncias técnicas sobre os componentes, solventes e concentra¢fes de nicotina resulta
na completa auséncia de padrdes sanitarios minimos, o que amplia os riscos toxicologicos e

inviabiliza a andlise toxicoldgica sistematica dos produtos (Esteban-Lopez et al., 2022).

6 CONCLUSAO

Desde 2009, o Brasil adota a proibicdo absoluta da comercializagdo, importacao e
propaganda dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEFs), com base na Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 46/2009 da ANVISA, reafirmada pela RDC n° 855/2024.
Fundamentada no principio da precaucdo, essa medida buscou proteger a saude publica
diante da escassez, a época, de evidéncias cientificas sobre a seguranca e eficacia desses
produtos. No entanto, ap6s mais de uma década de vigéncia, o crescimento do consumo —
especialmente entre adolescentes e jovens adultos — evidencia a fragilidade dessa
abordagem. A proibicéo, desacompanhada de campanhas institucionais de conscientizagéo e
de instrumentos eficazes de fiscalizacdo digital, ndo impediu a circulacdo dos produtos,
tampouco reduziu seu apelo social e comercial.

A auséncia de regulacdo criou um vacuo de governanga, em que nao ha exigéncia de
rastreabilidade, controle sanitario, arrecadacao tributaria ou gestdo ambiental dos residuos
gerados pelos dispositivos. Essa omissdao compromete ndo apenas a protecdo da salde
publica, mas também os compromissos do Estado brasileiro com a sustentabilidade e a
responsabilidade socioambiental. A insercdo dos DEFs no marco da politica nacional de
controle do tabaco, por sua vez, permitiria a adocdo de medidas ja consolidadas no combate
ao tabagismo convencional — como a limitacdo de nicotina, a proibicdo de aromatizantes, a
rotulagem informativa e o controle da publicidade — além de incorporar principios de ESG
a regulacdo, exigindo a responsabilizacdo legal das empresas, a padronizacdo ambiental e a
transparéncia nas relacfes de consumo.

Nesse sentido, a construcdo de um modelo regulatoério especifico e estrito, com base
em evidéncias cientificas, articulacdo interinstitucional e participacdo social, representa a
alternativa mais eficaz e constitucionalmente legitima para enfrentar o problema dos DEFs
no Brasil. Tal modelo deve integrar exigéncias sanitarias, fiscais, ambientais e educativas,
promovendo o controle efetivo dos riscos associados e o fortalecimento da funcéo publica da

regulacdo. Somente por meio dessa reconfiguracdo institucional seréd possivel restabelecer a
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legitimidade do Estado, proteger os grupos mais vulneraveis e alinhar a politica de saude

brasileira as diretrizes democraticas e sustentaveis do século XXI.
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