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RESUMO

Introducao: Os dispositivos eletronicos para fumar, principalmente representados pelos
cigarros eletronicos, se destacam como objetos de disputa global em saude publica.
No Brasil, eles estdo proibidos, mas esta interdicdo esta sendo discutida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Objetivo: Caracterizar o modelo regulatério da
Anvisa, no caso dos cigarros eletronicos, e discutir suas implicacdes para avaliacées que
tenham o processo regulatorio como objeto. Método: A pesquisa documental subsidiou
a elaboracao de linha do tempo, baseando-se em publicacoes relacionadas ao processo
regulatorio em sitio eletrénico da Anvisa, entre 2009 e 2023. Resultados: A linha do
tempo apresenta os eventos criticos que presumidamente geraram consequéncias
e levaram a uma reconfiguracdo do processo estudado. Além de 31 noticias, foram
identificadas dez publicagées normativas e nao normativas que integram o processo.
0 ano de 2019 teve a maior concentracao de publicacoes, seguido por 2022 e 2018.
A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46, de 28 de agosto de 2009, marcou a
primeira manifestacdo da Agéncia, proibindo a comercializacdo, a importacao e a
propaganda dos dispositivos. Em 2019, a inclusao do tema na Agenda Regulatoria se deu
a partir de um novo modelo de regulacdo da Agéncia, com destaque para a incorporacdo
de componente de participacao social. Durante o processo, houve o reposicionamento
de diversos atores em torno da RDC, que sinalizava a possibilidade de sua flexibilizacao
a partir de novas evidéncias. Conclusées: O caso brasileiro, que inclui diversos atores
e disputas de interesses, contribui para a identificacao de abordagens que permitam
explorar os processos regulatorios como avaliandos, ressignificando como uma rede de
dispositivos que emergem de crises estratégicas.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliacdo de Processos Regulatorios em Salde; Regulacao e Fiscalizacao
em Salde; Sistemas Eletronicos de Liberacdo de Nicotina; Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The Electronic Nicotine Delivery Systems, represented by electronic
cigarettes (e-cigarettes), are object of a global dispute in public health. In Brazil, they are
forbidden but this interdiction is currently under a debate steered by the Brazilian Health
Regulatory Agency (ANVISA, by its acronym in Portuguese). Objective: Characterize the
regulatory model of ANVISA, in the case of e-cigarettes, and debate its implications for
evaluations that have the regulatory process as object. Method: The documental research
supported the timeline construction entailing publications about the regulatory process
in ANVISA’s website, from 2009 to 2023. Results: The timeline presents the critical events
that lead to consequences and reconfiguration of the analyzed process. Besides 31 news
stories, 10 normative and non-normative publications compose the process. 2019 was the
year with most publications, followed by 2022 and 2018. The Resolution of the Collegiate
Board (RDC, by its acronym in Portuguese) n° 46/2009 was the first ANVISA opinion,
prohibited the commerce, import and marketing of the devices. In 2019, the topic was
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included in the Regulatory Agenda based on a new regulatory model that promoted social participation. During the regulatory process,
diverse stakeholders took their stances around the RDC, and started to signal a flexible opinion in face of new evidence. Conclusions:
The Brazilian case, which includes diverse stakeholders and interests, contributes to the identification of approaches that allow
exploring the regulatory processes as evaluation objects, re-signifying as a devices network that emerge from strategic crises.

KEYWORDS: Health Regulatory Processes Evaluation; Health Care Coordination and Monitoring; Electronic Nicotine Delivery Systems;

Brazilian Health Surveillance Agency

INTRODUCAO

Os dispositivos eletronicos para fumar (DEF), principalmente
representados pelos cigarros eletrénicos também referidos
como electronic nicotine delivery systems (ENDS), e-cigarretes,
e-ciggy ou ecigar, em inglés, surgiram como uma inovagao para
cessacao e/ou reposicao de nicotina’.

No decurso de sua disseminacao, foram adquirindo um papel pro-
tagonista em diversos paises por uma série de controvérsias rela-
cionadas a seguranca, a eficacia para a cessagao do tabagismo?
e aos métodos de regulacao?, com reflexos na saude pUblica*®.

Dada a sua atualidade, observam-se variadas abordagens usadas
pelos paises na regulacdo desses dispositivos®. O Institute for Global
Tobacco Control” identifica, até julho de 2022, 109 paises ou outras
jurisdicdes que regulamentam ou proibem os cigarros eletronicos,
considerando diferentes classificacdes e mecanismos regulatorios.

Como termo que engloba diversas interpretacdes, Black® defi-
niu que a regulacdo € uma tentativa continua e direcionada que
procura modificar comportamentos de acordo com os padroes
publicos ou propositos preestabelecidos.

A diversidade de ambientes regulatorios caracteriza-se pelo grau de
participacao do Estado nas decisdes de mercado. Neste contexto, a
nova governanca do Estado Regulador, incluindo a origem e o funcio-
namento das agéncias reguladoras, tem se destacado como uma das
opc¢oes cada vez mais adotadas pelos governos®. No Brasil, as agén-
cias reguladoras se destacam como um dos pontos mais importantes
da engrenagem estatal do pais. Criadas no final da década de 1990,
tém gerado e influenciado importantes trabalhos nos Ultimos anos™.

Considerando as experiéncias internacionais na regulacdo de
cigarros eletronicos, o processo regulatorio dos Estados Unidos
da América (EUA) chama atencdo. No caso norte-americano,
ja sendo comercializados, o processo de avaliacdo pré-mercado
foi prorrogado pela Agéncia U.S. Food and Drug Administration
(FDA), sob alegacao de que se tratava de produtos de risco redu-
zido'". Porém, o aumento do uso entre adolescentes e jovens,
incluindo a epidemia de casos de pneumonia associada aos dis-
positivos (denominada, em inglés, E-cigarette or Vaping use-
-Associated Lung Injury - EVALI), motivou a tomada de decisdes
especificas por estados e cidades americanas®.

Até os dias atuais, o FDA tem revisado a comercializagao de mar-
cas especificas, permeado por uma série de polémicas, como
o caso do JUUL® - que utiliza sal de nicotina em sua formula
e possibilita entregar concentraces até 20 vezes maiores da
substancia ao consumidor'>'3,

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

No caso brasileiro, a primeira manifestacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sobre o tema se deu em 2009,
através da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46, de 28
de agosto, que proibiu o comércio, a importacédo e a propaganda
dos DEF, baseada na auséncia de dados cientificos sobre as alega-
coes desses produtos'. Desde entao, buscou-se atualizar infor-
macoes sobre esses dispositivos.

Sob influéncia de estudos cientificos atualizados'> e experién-
cias internacionais, a Anvisa incluiu o tema na Agenda Regulato-
ria 2017-2020, com o inicio das discussdes ja dentro de um novo
modelo regulatorio da Agéncia'®. Entre suas principais diretrizes, a
avaliacao do tema passou a prever, inicialmente, um estudo mais
aprofundado do problema e a participacao do publico interessado
antes mesmo da proposicao de qualquer regulamentacao.

Nesta perspectiva, Weiss'” destaca que a avaliacdo é inerente-
mente um processo politico, trabalha com objetos de interesses
e deve examinar todo o contexto em que as intervengdes ope-
ram. Considerando a regulacdo de cigarros eletronicos, imersa
em um fluxo permanente de producdo de evidéncias, enten-
de-se como fundamental o processo de acompanhar os perio-
dos da construcao dos fatos cientificos. Em suma, a avaliacéo
sustenta-se em uma arena onde os varios atores interagem,
se apoiam e travam disputas'’'é.

Em um cenario atual, por influéncia da necessidade de atuali-
zacdo das evidéncias, estudos com foco nos usos e efeitos dos
cigarros eletronicos tém sido amplamente produzidos?'. Mas,
chama a atencdo que os processos regulatorios, arena por exce-
léncia de disputas de interesses e valores, raramente sao abor-
dados como objeto de processos avaliativos.

A relevancia dessa apreciagao advém da inclusao no debate his-
torico de decisdes em salde pUblica dos processos de avaliacao
baseados em evidéncias cientificas para tomada de decisao. Este
artigo, que compde um estudo que avalia o processo regulatorio
de cigarros eletronicos no Brasil, objetiva caracterizar o modelo
regulatorio da Anvisa, tomando como caso os DEF e as suas impli-
cacdes para as avaliagdes que tenham o processo regulatorio
como objeto (avaliando).

METODO

A trajetoria dos processos regulatorios inclui diversos ato-
res e disputas de interesses, tornando os seus processos ava-
liativos complexos. Dessa forma, faz-se necessario identificar
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abordagens que permitam explorar esta complexidade, como um
primeiro movimento de estudo avaliativo pertinente.

O presente artigo originou-se de uma pesquisa documental,
baseada em documentos de acesso publico. Inicialmente, rea-
lizou-se um levantamento das publicacées que fazem parte das
etapas do processo regulatorio da Anvisa, no caso dos cigarros
eletronicos, em area especifica de acompanhamento do tema
no sitio eletronico da Anvisa?. Os critérios de inclusdo envolve-
ram documentos normativos da Agéncia relacionados ao processo
regulatorio em estudo, de 2009 a 2023. Foram excluidas as publi-
cacdes que ndo atenderam os referidos critérios, como resumos,
relatorios consolidados e gravacoes, por exemplo.

Foram considerados critérios de legitimidade e hierarquia
entre as publicacoes. Conforme o Decreto n° 10.139, de 28 de
novembro de 2019, os atos normativos inferiores a Decreto (ato
administrativo de competéncia exclusiva do chefe do execu-
tivo), editados por 6rgédos e entidades da administragao publica
federal direta, autarquica e fundacional, podem admitir a
forma de: Portarias (atos normativos editados por uma ou mais
autoridades singulares), Resolucdes (atos normativos editados
por colegiados) ou Instrucoes Normativas (atos normativos que,
sem inovar, orientem a execucao das normas vigentes pelos
agentes publicos)?'.

Com vistas a subsidiar a caracterizacdo do processo regulatorio,
buscou-se elaborar uma linha do tempo. Esta ndo se limita a
uma cronologia factual, mas apresenta eventos criticos? que sao
caracterizados como aqueles que geram consequéncias e levam
a uma reconfiguracdo do processo em estudo. Os eventos criti-
cos podem ser compreendidos como conexdes que reconfiguram
estratégias ou intervengdes existentes e podem mobilizar ele-
mentos do micro, do meso e do macrocontexto técnico-politico
de época®. Usualmente materializada em controvérsias a res-
peito da intervencao ou de um de seus componentes, destaca-
-se que, embora nem todas gerem os eventos criticos, sob uma
perspectiva sistémica, estes relacionam-se as controvérsias,
considerando que um sistema nao pode ser modificado sem a
desestabilizacdo prévia de certezas preexistentes?.

Nesta perspectiva, integrou-se a linha do tempo as noticias vei-
culadas pela Anvisa sobre os cigarros eletronicos. Os critérios
de inclusao envolveram as noticias veiculadas no sitio eletrénico
da Agéncia** entre 2009 e 2023 que mencionavam os termos:
“cigarro eletronico” ou “dispositivos eletronicos para fumar”.
Utilizou-se a propria ferramenta de busca do sitio eletrénico da
Anvisa. Destaca-se que a referida ferramenta pode ter limitado
os resultados da busca por problemas no tagueamento. A partir
da leitura completa das noticias, foram excluidas noticias dupli-
cadas e noticias que nao se referiam ao cigarro eletrénico ou aos
DEF em seu conteudo.

E importante ressaltar que, devido as mudancas no sitio ele-
tronico da Anvisa, a maioria das noticias apresentava inconsis-
téncias nas datas de publicacédo, isto é, passou a ser referida
as datas de atualizacao. A migracao coincidiu com momento de
reformas na plataforma digital do governo federal, em novembro
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de 2022. A conformidade das datas foi analisada no sitio eletro-
nico antigo da Agéncia®.

Na preparacao do material, as publicacoes relacionadas ao pro-
cesso regulatorio formaram a base inicial de analise, a partir
de tabulagdo com data, titulo e link de cada publicagdo. Assim,
a analise de conteldo tematica foi orientada?, e foram realiza-
das a identificacao de marcadores e a selecao das publicacoes
que comporiam a linha do tempo. A partir disso, foram identi-
ficados os eventos criticos no processo regulatorio de cigarros
eletronicos no pais.

A pesquisa foi protocolada junto ao Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Nacional de Salde Publica Sergio Arouca da Fundacao
Oswaldo Cruz (CEP/ENSP/Fiocruz), destacando-se a preocupa-
cao dos autores por eventuais panes no sistema de registro com
desaparecimento do material. O estudo conta com Parecer de
Dispensa de Analise Etica n° 12/2022.

RESULTADOS

Foram identificadas 61 noticias. Destas, 25 duplicadas foram
removidas e cinco foram excluidas por nao se referir aos cigarros
eletronicos ou DEF em seu contetido. Ao total, 31 noticias e dez
publicacdes que fazem parte das etapas do processo regulatorio
da Anvisa subsidiaram a elaboracao da linha do tempo.

Destaca-se que foram identificados documentos diversos no
sitio eletronico da Agéncia, sendo: dois avisos, dois documentos
orientativos, um plano, uma Portaria, dois relatérios, uma Reso-
lucdo e um termo.

Conforme a Figura 1, nota-se que o ano de 2019 teve a maior
concentracao de publicacoes, seguido dos anos 2022 (n = 8)
e 2018 (n =7).

A Figura 2 caracteriza a linha do tempo com eventos criticos do
processo regulatorio dos cigarros eletrénicos no Brasil.

Entre os principais eventos criticos, observou-se a primeira
manifestacdo da Anvisa em agosto de 2009, a partir da RDC
n° 46, que “proibe a comercializagdo, a importacao e a propa-
ganda de quaisquer DEF, conhecidos como cigarro eletronico” .

Apenas em dezembro de 2016 identificou-se um novo evento cri-
tico na discussao regulatodria dos dispositivos no pais, pela publi-
cacdo do documento “Cigarros eletronicos: o que sabemos?”'s.
A partir de uma parceria entre a Organizacao Pan-Americana da
Salde, a Anvisa e o Instituto Nacional de Cancer (INCA), o mate-
rial reuniu informacdes sobre a composicao do vapor, os danos a
salde, o papel desses produtos na reducdo de danos e no trata-
mento da dependéncia de nicotina. Houve o esforco de produzir
uma sintese do estado da arte, considerando o conhecimento de
época disponibilizado.

Em 2017, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) manifestou-se
por meio do envio de um documento ao diretor-presidente da
Anvisa na época, no sentido de manter a proibicdo dos dispo-
sitivos, considerando evidéncias de que a industria do tabaco
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Anos

Azul: noticias veiculadas em sitio eletronico da Anvisa; Vermelho: publicagdes que fazem parte das etapas do processo regulatorio da Anvisa.

Figura 1. Distribuicdo das publicacoes relacionadas ao processo regulatorio dos cigarros eletronicos, em sitio eletrénico da Anvisa, de 2009 a 2023.

iniciava processos de convencimento para flexibilizacao da RDC
n° 46/2009. Segundo noticia de 28 de julho de 2017:

No documento, a AMB chama a atencao para os “recentes
movimentos da indUstria do tabaco junto a segmentos da
midia, das sociedades médicas e sociedade em geral na
tentativa de convencer autoridades sanitarias a modificarem
a RDC n°46/2009, com o claro objetivo de liberar a producao
e comercializacao de cigarros eletronicos”.

Em abril de 2018, foi organizado um painel técnico pela Anvisa
para discussao dos cigarros eletronicos, contando com a parti-
cipagao do setor regulado, de 6rgaos envolvidos na reducdo do
tabagismo no Brasil, de pesquisadores nacionais e internacionais,
da sociedade civil organizada, de parlamentares e demais autori-
dades, incluindo o chefe do Secretariado da Convencao-Quadro
para o Controle do Tabaco da Organizacdo Mundial da Salde.
Enquanto mecanismo pro-ativo da Agéncia, o painel é caracteri-
zado pela discussao de determinado tema, independentemente
da existéncia de processo regulatdrio em andamento.

Em 2019, sob a influéncia de estudos cientificos e experiéncias
internacionais atualizados, houve a inclusao do tema no item
11.3 (Novos tipos de produtos fumigenos) da Agenda Regulato-
ria 2017-2020. A publicacdo do Termo de Abertura do Processo
(TAP) Administrativo de Regulacao n° 22, relacionado aos DEF,
marcou o inicio das discussdes dentro do novo modelo regu-
latorio da Anvisa. Estabelecidas pela Portaria n° 1.741, de 12
de dezembro de 2018, as diretrizes do modelo preconizam
inicialmente um estudo mais aprofundado do problema e a par-
ticipacéo do publico interessado antes mesmo da proposicao de
qualquer regulamentacao.

Como um dos principais eventos criticos, a realizacdo de
audiéncias publicas sobre cigarros eletronicos foi assunto na
maioria das publicacoes no ano de 2019. Com objetivo de obter
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subsidios técnicos e cientificos relacionados aos dispositivos, a
primeira audiéncia ocorreu em 8 de agosto de 2019, em Bra-
silia, e a segunda em 27 de agosto de 2019, no Rio de Janeiro.
Nesse interim, a publicacdo do Plano de Participacao Social para
o tema reforcou a importancia do envolvimento dos agentes
afetados e interessados no processo regulatorio, considerando a
Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018.

Em setembro de 2019, o cenario norte-americano de crise de
salde por cigarros eletronicos estimulou a Anvisa a enviar soli-
citacdo a hospitais e profissionais de salde acerca de relatos
de problemas relacionados ao uso dos dispositivos. Enviado tam-
bém ao Conselho Federal de Medicina (CFM) e a AMB, o pedido
alertava os médicos sobre a importancia de relatos mediante
quaisquer suspeitas. Segundo noticia de 20 de setembro de 2019:

A acao tem como objetivo reunir informacdes para
antecipar e prevenir uma crise de salde como a que tem
sido noticiada nos Estados Unidos, onde ha casos de uma
doenca respiratoria grave, levando a Obitos, associada
ao uso desses dispositivos. O monitoramento envolve os
cigarros eletronicos, os vaporizadores e os cigarros de
tabaco aquecido, dentre outros dispositivos eletronicos
para fumar (DEF).

Ainda em dezembro de 2019, houve a publicacao de campanha
de alerta pelo INCA sobre o uso de cigarros eletronicos. O INCA,
que é vinculado ao Ministério da Salde, apontou que tais pro-
dutos possuem inUmeras substancias toxicas, que nao sao segu-
ros para a utilizacao e que as chances de jovens comecarem a
fumar quadruplicam com o uso desses dispositivos. O Instituto
ainda divulgou uma Nota Técnica relatando os casos das mais de
2,2 mil internacoes e 48 mortes relacionadas ao uso de cigarros
eletronicos nos EUA. Destaca-se que a nota reafirmou o apoio
do INCA a manutencao da RDC n° 46/2009, pela proibicao dos
dispositivos no Brasil.
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Legenda Siglas
I Noticias veiculadas em sitio eletrénico da Anvisa. AIR: Avaliacao de Impacto Regulatorio
DEF: Dispositivo Eletronico para Fumar
_— Publicacbes que fazem parte das etapas do OMS: Organizacdo Mundial da Salde
processo regulatorio da Anvisa. RDC: Resolucéo da Diretoria Colegiada

. TAP: Termo de Abertura de Processo
Eventos criticos.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 2. Linha do tempo com eventos criticos do processo regulatoério dos cigarros eletronicos, considerando publicacdes do sitio eletrénico da Anvisa,
de 2009 a 2023.

Continua
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Continuagao

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 2. Linha do tempo com eventos criticos do processo regulatorio dos cigarros eletronicos, considerando publicacées do sitio eletrénico da Anvisa,
de 2009 a 2023.
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Segundo noticia de 18 de dezembro de 2019, que reforcava a
coleta de dados sobre relatos de doencas pulmonares relaciona-
das ao uso de cigarros eletronicos, a Anvisa ndo havia recebido
nenhuma notificacdo desde setembro até meados de dezembro.
A partir disso, a Agéncia desenvolveu uma estratégia de indu-
céo, disponibilizando um formulario especifico para a coleta de
dados, com o apoio da AMB e da Sociedade Brasileira de Pneumo-
logia e Tisiologia (SBPT).

A partir de 2021, a reorganizacao do processo, a partir das eta-
pas preconizadas, evidencia que a Agéncia passava a priorizar a
implementacao do modelo regulatorio previsto. Em marco desse
ano, a Anvisa realizou a abertura de trés consultas dirigidas por
formulario eletronico, sendo a primeira destinada aos gestores
das Vigilancias Sanitarias de estados e municipios; a segunda
para as instituicdes de pesquisa, instituicoes de ensino e drgaos
governamentais; e a terceira para as empresas que comerciali-
zam esses produtos em outros paises.

Em agosto de 2021, a Anvisa atualizou informacdes sobre o pro-
cesso regulatorio dos cigarros eletronicos. Conforme noticia de
19 de agosto de 2021, diante da complexidade da discussao e da
realizacao das etapas previstas no Plano de Participacao Social,
houve a necessidade de migracdo do tema da Agenda Regulatoria
de 2017-2020 para a de 2021-2023, sob o Projeto Regulatorio
16.4 - Regularizacdo de produtos fumigenos.

Em 2022, a maioria das publicacdes referiu-se ao Relatdrio de
Analise de Impacto Regulatério (AIR) dos DEF, em suas versdes
parcial e final publicadas em marco e junho, respectivamente.
Entre os meses de abril e maio, como mais uma etapa de par-
ticipacao social, a Tomada Publica de Subsidios (TPS) permitiu
a participacao dos interessados pelo envio de contribuicoes ao
relatorio parcial, de forma online.

Como mais um importante evento critico, em julho de 2022,
durante a 10* Reuniao Extraordinaria Plblica, o Relatdrio de AIR
sobre os dispositivos foi aprovado por unanimidade pela Anvisa.
No documento aprovado, a alternativa sugerida indica:

Manutencao das proibicoes estabelecidas pela RDC
n° 46/2009, com o aprimoramento do instrumento normativo
e aimplementacao de acdes adicionais nao normativas, tais
como: a realizacao de campanhas educativas, em especial
para jovens e adolescentes; a insercao de informagoes sobre
os riscos dos DEF no site da Anvisa e na grade curricular das
escolas, para a conscientizacao de criancas e adolescentes;
a melhoria na fiscalizacao em ambiente digital, fronteiras e
pontos de venda, com uma maior interacao com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e Orgaos como a Receita
Federal, Policias Federal e Rodoviaria Federal, Ministério
Publico, dentre outros.

Em setembro de 2022, as acdes da Anvisa para combater a venda
irregular de cigarros eletronicos passaram a integrar as publi-
cacdes no sitio eletrénico especifico da Agéncia. Em 2023, por
meio de nota, a Anvisa destacou a irregularidade das alegacoes
de saude a respeito dos produtos, reforcando a RDC n°46/2009 e
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estendendo a proibicao aos suplementos alimentares (vitaminas
e outros alimentos) oferecidos na forma desses dispositivos.

DISCUSSAO

Apesar de se reconhecer varios tipos de regulacéo, o caso brasi-
leiro dos DEF é desenvolvido por agente do Estado, tornando-se
importante contextualizar os eventos criticos apresentados as
discussdes acerca do processo de substituicao das sociedades
disciplinares pelas sociedades de controle?.

Segundo Deleuze?, as sociedades disciplinares atingiram seu
apogeu no inicio do século XX e procederam a organizagao de
grandes meios de confinamentos. Como molde, a disciplina é
caracterizada por sua longa duracdo, infinita e descontinua.
Em meio a uma crise generalizada dos meios de confinamento,
as sociedades de controle, com sinais de novas liberdades, pas-
saram a integrar mecanismos que rivalizam até mesmo com os
mais duros confinamentos. Como uma modulacao, os controles,
que mudam continuamente, sao caracterizados pelo curto prazo
e rotacao rapida, também continuo e ilimitado.

Neste contexto que o Estado vem desenvolvendo modos de
“comando e controle” que modulem tanto as suas praticas como
as relacoes entre Estado e sujeitos sociais. Em suma, a conti-
nuidade da intervencao do Estado passa pela reestruturacao dos
objetivos e métodos que emprega?®?.

Segundo Foucault®, a sobrevivéncia e os limites do Estado devem
ser compreendidos a partir de taticas gerais da governamentali-
dade, que admitem definir a cada instante o que deve ou nao com-
petir a ele. Considerando um triangulo soberania-disciplina-gestao,
essas taticas permitem exercer uma forma bastante especifica e
complexa de poder, que tem na populacao seu alvo principal e nos
dispositivos seus mecanismos essenciais. Para o autor, “em suma,
o dito e o nao dito sdo os elementos do dispositivo. O dispositivo é
a rede que se pode tecer entre estes elementos”.

Destaca-se que a caracterizacdo da linha do tempo permitiu
identificar, do ponto de vista da historicidade do evento estu-
dado, o contexto de emergéncia dos dispositivos*®3"-32 a partir
das controvérsias tomadas como crises de valoracdo. No caso
regulatorio, a mobilizacdo de diferentes dispositivos - Portarias
e Resolucdes, por exemplo - evidencia a possibilidade de carac-
teriza-los como uma rede que mantém entre si conexdes de dis-
cursos, praticas e poder.

Nao caindo na armadilha de ratificar a separacao tradicional
entre a esfera dos interesses privados e a do Estado, Dardot e
Laval?® afirmaram que “o neoliberalismo ndo somente nao exclui,
como pede a intervencao do governo”. Neste contexto, desta-
cam-se as agéncias reguladoras e suas significativas transforma-
coes nas relacoes de poder entre o Estado e a sociedade®. Apesar
de nao se configurar como entidade isolada, deve-se enfatizar a
influéncia do mercado.

Em relagao as agéncias reguladoras no Brasil, Ferraz Janior** afir-
mou que representam a substituicdo do modelo de gestao com
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base em controles formais e na intervencao direta pelo modelo
gerencial, com base em avaliacao de desempenho em que a efi-
ciéncia da intervencéo seja objeto de regulacao e regulamenta-
cao. O autor complementa que assim o Estado assume seu papel
regulador que, por meio dos processos de regulamentacao, con-
tribui para o aprimoramento da eficiéncia do mercado.

Dardot e Laval® ressaltaram que o Estado deixa de ser julgado
por sua capacidade de assegurar sua soberania, categorias supe-
radas historicamente, mas pelo alinhamento as normas juridicas
e as “boas praticas” econdmicas da governanca. E valido des-
tacar que a introducdo da nocdo de “boas praticas” é um dos
pontos que marca a necessidade de processos de monitoramento
e avaliacao da tempestividade da acao, passando a considerar o
cumprimento da regra de acordo com um padrao de adequacao.

Em contraponto a um viés autoritario para compelir o particular
a acatar determinada ordem estatal, a emergéncia de mecanis-
mos de consenso, com vieses democraticos, passou a destacar as
“boas praticas” como meio e condicao para alcancar seus antigos
e novos objetivos?. A trajetoria do caso brasileiro evidencia a
incorporacdo de um novo modelo regulatoério pela Anvisa com
destaque para a introducao do componente participativo ao pro-
cesso, considerando diferentes movimentos pela participacao
social, levando diversos atores e valores as discussoes.

A literatura aponta que a atuacao regulatoéria pode ocorrer por
meio de atos normativos e nao normativos. A atuacao normativa
objetiva alterar o comportamento dos agentes afetados pelo
problema regulatério por meio de atos de “comando e controle”,
representada tradicionalmente pela imposicao de regras de con-
duta ou padrdes a serem observados, sob pena de punicdo. Ja a
atuacao nao normativa ocorre a partir de mecanismos de indu-
cao que nao envolvem a edicao de ato normativo, representada
principalmente por recomendacées e campanhas de orientacao
e educacao, por exemplo®.

Assim como a RDC no caso brasileiro, observa-se que a regulacao
explicita, de carater normativo, é a preferida pelos reguladores,
uma vez que estes consideram que a implantacao de solucoes
padronizadas facilita a fiscalizacao do cumprimento da regra e a
clareza da informacdo para os agentes afetados®.

Na perspectiva disciplinar, a RDC caracteriza-se como ato nor-
mativo que implica sancées por infracdo. Ou seja, representa
uma atividade-fim da Anvisa ao expressar decisao final para fins
normativos. Porém, segundo levantamento da propria Agéncia,
aproximadamente 90% das acdes judiciais envolvem direta-
mente suas atuacdes finalisticas. Em relagao as RDC, aponta-se
que, em sua maioria, geram alguma insatisfacao entre os entes
regulados e sao objeto de acdes judiciais®, assumindo-se como
uma quitagao provisoria.

Em contraponto, Kolieb* indicou que acoes excessivamente pres-
critivas, que criam barreiras ou custos desnecessarios aos regu-
lados, podem gerar uma cultura de desincentivo e resisténcia a
conformidade. Sem alteracoes desde a data de sua publicacgao,
a RDC n° 46/2009 ja sinalizava a possibilidade de um processo
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flexibilizado a partir de novas evidéncias. Em sintese, é possivel
caracteriza-la como dispositivo, acordado e provisorio, enquanto
o processo regulatorio baseado em evidéncias tende a espelhar
os mecanismos da sociedade do conhecimento.

Evidenciam-se significativas influéncias dos contextos nacional e
internacional no processo de discussao regulatoria dos cigarros
eletronicos. E valido destacar que, a partir de fevereiro de 2020,
quando confirmado o primeiro caso de COVID-19 no Brasil, o pais
teve cenario de instabilidade sanitaria, politica e organizacio-
nal intensificado, incluindo reflexos importantes na atuacao da
Anvisa durante a pandemia. Apesar do “desaparecimento” dos
DEF nas publicacbes da Agéncia no periodo, a migracao do tema
para a Agenda Regulatdria 2021-2023 reforcou a complexidade
da discussdao em um contexto de debate (ainda atual) de satde
publica no pais e no mundo que exige atencao nos processos de
avaliacao de evidéncias e tomada de decisao.

A regulacdo baseada em evidéncias se apresenta como uma das
principais diretrizes para a melhoria da qualidade regulatoria
na Anvisa'¢. Tendo a suficiéncia e a credibilidade das evidéncias
sempre em prova, o caso dos cigarros eletrénicos é mais um
tema atual permeado por um processo de geracao permanente
de davidas, com foco no mecanismo de construcéo dos fatos®.

Segundo Latour', por si mesma, uma alegacdo nao é nem fato,
nem ficcdo, tornando-se um ou outra gracas a outras alegacoes. A
partir disso, entende-se como fundamental o processo de acom-
panhar a construcao dos fatos cientificos, uma vez que é em torno
dessas alegacdes que os varios atores interagem, se apoiam e dis-
putam valores. No caso dos cigarros eletronicos, é fundamental
discutir os valores que se colocam no centro da arena nos proces-
sos avaliativos que subsidiam os dispositivos de regulacao.

O processo de valoracao destaca-se como ponto importante na
conceituacao da avaliacao e como ela deve ser conduzida®. A ava-
liacao apresenta-se como um processo que valora e discute o valor
agregado de acoes, objetos e/ou intervencdes de sistemas orga-
nizados que visam responder a uma necessidade ou uma situacao
problematica, ou seja, coloca uma hipotese sobre o valor agregado
e, entdo, a testa a partir de método cientifico®®!. Por sua vez,
o processo de valoracao considera os sabios (a ciéncia) e a juris-
prudéncia (o fato em contexto)®?*, reforcando mais uma vez o
papel do contexto nos processos avaliativos e, consequentemente,
na relacao entre a avaliacao, o julgamento e sua aplicacao.

A partir da construcao de espacos de articulacao e mediacao de
interesses*, a atuacgao regulatoria da Anvisa no caso dos cigar-
ros eletronicos, desenvolvida com mecanismos de participagao
social, representados principalmente pelas audiéncias pUblicas,
sinaliza a proposta de um processo flexibilizado, que abre cami-
nhos para uma abordagem que, segundo Patton*#, se situa em
uma esfera de valoracao pluralista, democratica.

A abordagem pluralista traz implicacdes em relacdo ao tempo
exigido e para os atores envolvidos, reconfigura o papel do ava-
liador, a critica aos critérios de valoracdo e a influéncia dos
achados de processos avaliativos nos processos regulatorios.
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Em outras palavras, achados dos diversos modelos e desenhos
utilizados nos usos e efeitos dos DEF sao chave para o acompa-
nhamento da construcéo de fatos cientificos envolvidos na regu-
lacdo baseada em evidéncias.

CONCLUSOES

Durante o processo regulatorio em estudo, nota-se a importancia
de observar o reposicionamento dos diferentes atores em torno de
movimentos que evidenciam a emergéncia da interacdo entre pares
como possivel alinhamento a busca de uma valoragéo compartilhada.

Como toda intervencao, um modelo regulatoério expressa teorias
de mudanca, de acao e/ou de interacao. Diversos autores desta-
cam a importancia da representacdo de fatores contextuais ou
influéncias externas que podem mudar a conceitualizacdo e os
modelos da intervencado. Santos et al.* discutiram os processos
envolvidos na producdo dos efeitos esperados pela intervencao,
incluindo a relacao com o contexto em que se inserem, mobi-
lizando entao abordagens que os explorem do ponto de vista
micro, meso e macro para evidenciar as relacdes de influéncia.

Torna-se essencial o debate acerca da necessidade de identi-
ficacdo, construcao e implementacdo de novas alternativas
regulatorias, buscando caracterizar teoricamente o processo
regulatorio como objeto de analise, tornando transparente o
seu potencial valor agregado as praticas de Estado Regulador.
A andlise do contexto com a identificacdo de eventos criticos,
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