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Glosario

e Comercio ilicito: es toda practica o conducta prohibida por la ley, relativa
a la produccién, envio, recepcion, posesion, distribucion, venta o compra,
incluida toda practica o conducta destinada a facilitar esa actividad.

e Control del tabaco: comprende diversas estrategias de reduccion de la
oferta, la demanda y los danos con objeto de mejorar la salud de la
poblacién eliminando o reduciendo su consumo de productos de tabaco y
su exposicion al humo de tabaco.

e Consumidor de tabaco: persona que hace uso de cualquier producto de
tabaco. (Directrices para la aplicacién del articulo 14 del CMCT de la OMS)

e Industria tabacalera: abarca a los fabricantes, distribuidores mayoristas e
importadores de productos de tabaco.

e Organizacién de integracion econdmica regional: es una organizacidn
integrada por Estados soberanos a la que sus Estados Miembros han
traspasado competencia respecto de una diversidad de asuntos, inclusive
la facultad de adoptar decisiones vinculantes para sus Estados Miembros
en relacion con dichos asuntos;

e Patrocinio del tabaco: se entiende toda forma de contribucidn a cualquier
acto, actividad o individuo con el fin, el efecto o el posible efecto de
promover directa o indirectamente un producto de tabaco o el uso de
tabaco.

e Productos de tabaco: abarca los productos preparados totalmente o en
parte utilizando como materia prima hojas de tabaco y destinados a ser
fumados, chupados, mascados o utilizados como rapé.

e Publicidad y promociéon del tabaco: se entiende toda forma de
comunicacién, recomendacién o accidon comercial con el fin, el efecto o el
posible efecto de promover directa o indirectamente un producto de
tabaco o el uso de tabaco.

e Sistemas electronicos de administracion de nicotina (SEAN): son
dispositivos cuya funcién consiste en vaporizar y facilitar a los pulmones
una mezcla quimica, normalmente compuesta por la nicotina,
propilenglicol y otros productos quimicos.
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Prefacio

Objetivo

El propdsito de este resumen de evidencias para politica (policy brief) fue
sintetizar en un formato amigable, la evidencia de investigacién de mejor calidad
disponible respecto al uso de sistemas electrénicos con o sin dispensacién de
nicotina y similares, y sobre los efectos de cuatro opciones de abordaje de
regulacion seleccionadas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Estas
intervenciones podrian mejorar lo que actualmente se esta haciendo en materia
de regulacidon de sistemas electronicos con o sin dispensacion de nicotina vy
similares en Colombia, especialmente para la proteccidn de grupos vulnerables
como son los nifios y adolescentes quienes actualmente pueden acceder a estos
dispositivos sin ninguna restriccidén, exponiéndose a temprana edad a sustancias
como la nicotina y el propilenglicol, las cuales estan asociadas con cancer y otras
enfermedades (1-3).

El presente documento da cuenta de cuatro opciones de abordaje en términos
de sus beneficios, dafios y consideraciones acerca de la implementacién,
monitoreo, evaluacion y equidad.

Alcance

El alcance de este policy brief esta dirigido a informar en Colombia las
deliberaciones entre los responsables del desarrollo de politicas publicas y la
toma de decisiones en politicas y otras partes interesadas, sobre un conjunto de
alternativas para fortalecer la regulacion vigente de sistemas electrénicos con o
sin dispensacion de nicotina y similares. El presente policy brief no intentd
prescribir o proscribir una opcion de abordaje especifica, no contiene
recomendaciones 0 consensos, ni plantea estrategias especificas de
implementacion, monitoreo o evaluacidon de las opciones. Mas que esto, su
alcance es permitir a los actores clave considerar de forma sistematica,
transparente y objetiva, la evidencia sobre las consecuencias probables y la
aplicabilidad de diferentes cursos de accion.

¢COmo estd estructurado este policy brief?

El policy brief estd organizado en tres partes, con base en un formato de 1:3:25
paginas, es decir, una seccién inicial muy breve con mensajes clave, seguida por
un resumen ejecutivo que sintetiza el problema, finalizando con un informe que
describe en detalle el problema y las opciones para su abordaje, y que presenta
la evidencia de investigacidn sobre los efectos de las opciones y las
consideraciones sobre la equidad e implementacion.
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¢COmo se preparo este policy brief?

Este policy brief se desarrolld de acuerdo con la metodologia EVIPNet. Se
concentré en identificar la evidencia procedente de revisiones sistematicas, para
las que se presenta una valoracion de su calidad metodoldgica. Estas revisiones
cuentan con una amplia aceptacidon ya que brindan las pruebas mas confiables
acerca de los efectos de las intervenciones en salud, lo cual se debe a su enfoque
sistematico y explicito, que reduce el riesgo de sesgos y los errores que ocurren
por el azar.

La elaboracién de este resumen de evidencias finalizé con la realizacién de un
didlogo deliberativo, una discusion estructurada para indagar la opinién,
experiencia y conocimiento de los grupos de interés, sobre las cuatro opciones
de politica. El trasfondo de estas deliberaciones fue suscitar ideas que soélo
pueden darse cuando trabajan en conjunto las partes que estaran involucradas
o afectadas por las decisiones futuras sobre un tema, contribuyendo finalmente
a una decision de politica bien informada.
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Febrero de 2018 - Policy brief

Opciones en Colombia para la regulacion del uso de los sistemas
electronicos con o sin dispensacion de nicotina y similares: un
resumen de evidencias para politica (policy brief)

éCual es el problema de politica?

Los sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN, los
sistemas similares sin nicotina (SSSN)
y similares contienen productos
guimicos, algunos de ellos
considerados téxicos y cancerigenos.
Ademas, los SEAN incluyen nicotina,
una sustancia altamente adictiva y
potencialmente letal.

A la fecha, existe un mayor volumen de
publicaciones cientificas acerca de una
relacién entre el uso de los SEAN vy la
ocurrencia de consecuencias adversas
para la salud y comportamientos de

riesgo en la poblacion, como la
induccion hacia el consumo del
cigarrillo convencional en los no

fumadores y el consumo mixto en los
fumadores.

Colombia es parte del Convenio Marco

de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT), el cual fue adoptado mediante
la Ley 1109 de 2006. Este marco normativo no considera de manera
especifica los SEAN, los SSSN y similares como productos derivados del

tabaco.

La OMS ha invitado a las partes del CMCT a considerar la posibilidad de
prohibir o regular los SEAN y los SSSN.

Actualmente en Colombia, no existe una normatividad especifica que regule

los SEAN, los SSSN y similares.

En el pais, se estima que el 16,6% de los universitarios ha usado cigarrillos
electrénicos alguna vez en la vida; en jévenes de 18 afios y menos esta cifra
asciende a 19,6%. También se observa un incremento de la oferta y

¢Para quién es este policy brief?

Para quienes formulen politicas y tomen decisiones
relacionadas con la regulacién de los sistemas
electronicos con o sin dispensacién de nicotina y
similares.

¢Qué contiene este policy brief?

Provee evidencia cientifica a partir de revisiones de la
literatura, y opiniones obtenidas de un didlogo
deliberativo con expertos tematicos, acerca de los
efectos y la aplicabilidad de cuatro opciones de politica
seleccionadas por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, para abordar la probleméatica de la regulacién
del uso de los sistemas electrénicos con o sin
dispensacién de nicotina y similares.

Los mensajes clave que aqui se presentan son
extraidos del siguiente documento:

Pulido AC, Pinzén DC, Rodriguez NI, Sandoval C,
Pinzén CE, Diaz MH, Mejia A, Santacruz JC, Calder6n
J. Opciones en Colombia para la regulacién del uso de
los sistemas electrénicos con o sin dispensacion de
nicotina y similares: un resumen de evidencias para
politica (policy brief). Policy brief N° 05. Bogota, D.C.:
Cardiecol, Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en
Salud - IETS y Fundacién Colombiana del Corazén;
2017.

publicidad de estos productos en tiendas fisicas y virtuales.
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éCuales son las opciones de politica objeto de este policy brief?

e Opcién de politica N° 1: regulacion de los SEAN, los SSSN y similares
como productos sucedaneos del tabaco, en el marco de la legislacién
vigente.

e Opcién de politica N° 2: regulacién de los SEAN y similares como
medicamentos para la cesacion tabaquica.

e Opcidén de politica N° 3: regulacién especifica para los SEAN, los SSSN y
similares como productos de consumo humano.

e Opcidn de politica N° 4: prohibicion total para la fabricacién, exportacion,
importacién, comercializacion, uso, consumo, publicidad, promocién vy
patrocinio de los SEAN, los SSSN y similares.

éQué conocemos a partir de la evidencia cientifica, sobre las cuatro
opciones de politica formuladas para abordar el problema?

Existe alta incertidumbre sobre los efectos potenciales de las cuatro opciones
de politica objeto del presente policy brief, debido a que no se identificd
evidencia cientifica a partir de revisiones sistematicas (excepto para la opcion
del uso del cigarrillo electrénico como un medicamento) que informen de la
eficacia, efectividad, seguridad, impacto, costos o costo-efectividad de las
opciones o de sus componentes. Sin embargo, existen recientes publicaciones
cientificas que describen un rango de aproximaciones regulatorias
implementadas en diferentes paises, y que brindan informacidon clave para
orientar a los tomadores de decisiones interesados en el tema.

Respecto a la implementacién de éstas opciones de politica en otros paises, un
analisis integrativo de las regulaciones y tipo de clasificacién de estos
dispositivos en el ambito mundial, muestra que de 68 paises de los cuales se
obtuvo informacion, el 19% habian implementado para 2016 la opcion de politica
1 descrita anteriormente, el 6% lo habian regulado como medicamento, el 26%
como producto de consumo humano, el 4% tenian prohibicion de manufactura,
distribucién, importacion y venta al ser considerado una sustancia peligrosa o
veneno, y el 51% habian implementado la opciéon 1 en combinacién con otras
(Figuras 1y 2).
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Figura 1. Regulacién de los SEAN y SSSN en el mundo
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clasificacién producto y °
dominio regulacién
[ Opc. 1p
M Opc.2p
[7] opc.3p
W Opc. 4p »
o
Ope. 1 en combinacion * P - - o . .
M oo Clasificacion segun tipo de regulacion, basados en la clasificacion del producto (suceddneo del tabaco, medicamento,
I Opc. 20y Ope.3p producto de consumo, veneno) y el dominio de regulacién (restricciones, empaquetado, entre ofros).
Il No Pertenece al CMCT Opcién de politica (Opc) 1: Regulacion de los SEAN y similares como productos suceddneos del tabaco.
[] signatario Sin Regulacion Opcién de politica (Opc) 2: Regulacion de los SEAN y similares como medicamento para la cesacidn tabaquica.
Opcién de politica (Opc) 3: Regulacion especifica para SEAN y similares como producto de consumo humano.
Opcién de politica (Opc) 4: Prohibicion total para la fabricacion, exportacion, importacion, comercializacion, uso,
Fuente adaptada de: consumo, publicidad, promocién o patrocinio de los SEAN y similares.
Kennedy, R. D., Awopegba, A., De Ledn, E., & Cohen, J. E. (2016). Global approaches to regulating Opcién (Opc) 1 en combinacién: Regulacion combinada entre opcién 1y opcién 2y/o 3
electronic cigarettes. Tobacco Control, tobaccocontrol-2016-053175. . Cumplimient ol de 16n de polfi
https://doi.org/10.1136/tobaccocontrol-2016-053179 p: Cumplimiento parcial de la opcion ae politica.
WHO. (2006). WHO Framework Convention on Tobacco Control. Refrieved December 27, 2017, from No pertenece al CMCT: 14 paises no han firmado el Convenio Marco para el Control del Tabaco - CMCT.
ps: ies.un. iewDetails.aspx2src=TREATY&mtdsg_no=IX-48.chapter=9&clang=_ent# 1
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Signatarios sin regulacién: A julio de 2017, 119 paises que han firmado el CMCT no cuentan con regulacién de SEAN y
similares.

Figura 2. Porcentaje de paises que han asumido las
opciones de politica
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éQué consideraciones sobre la implementacion de las cuatro opciones
de politica se deben tener en cuenta?

= En el ambito internacional, la regulacidon de los cigarrillos electrdonicos es
viable mediante las regulaciones existentes, la promulgacién de nuevas
politicas (incluyendo leyes, decretos o similares), la presentaciéon de
enmiendas a la legislacién existente, o a través de una combinacion de
regulaciones nuevas o modificadas en conjunto con la regulacién existente.

= Es importante disponer de estrategias que permitan garantizar Ila
disponibilidad de recursos financieros para la implementacion de cualquiera
de las opciones de politica analizadas, como la imposicion de medidas
tributarias, o0 mecanismos que desincentiven la compra y uso de los SEAN,
los SSSN y similares.

* Es ideal que la implementacion de cualquiera de las opciones de politica
analizadas se complemente con la puesta en marcha de estrategias
educativas dirigidas a los profesionales de la salud, a los usuarios y a la
poblacion a riesgo, con el propdsito de informar sobre los potenciales efectos
adversos del uso de los SEAN, los SSSN y similares, y prevenir el uso de
estos productos en grupos vulnerables y en la poblacién general.

= Ante la incertidumbre sobre los efectos de las opciones de politica analizadas,
si alguna de ellas fuese seleccionada para su implementacion, deberia
asegurarse un estricto plan intersectorial orientado a la vigilancia,
monitorizacién y evaluacion, asi como estrategias encaminadas a fortalecer
las respectivas instancias por parte del Estado.

* El uso de los medios de comunicacion social puede ser una estrategia efectiva
para informar a las poblaciones susceptibles sobre los potenciales efectos en
la salud del uso de los SEAN, los SSSN y similares.

= Las opciones de politica 1, 2 y 3 presentadas en este documento, no son
mutuamente excluyentes, pueden verse como estrategias complementarias
y sus componentes podrian estar superpuestos. Las alternativas objeto del
analisis podrian implementarse de forma secuencial o simultdnea, también
se podria extraer elementos de cada opcidon para crear una nueva
aproximacion al problema.

» Para garantizar la adopcion de cualquiera de las 4 opciones de politica para
regular el uso de sistemas electrénicos con o sin dispensacion de nicotina se
requiere de un interés politico por parte de alguno de los actores de los
sectores a cargo del Gobierno nacional. Se evidencia la necesidad del
desarrollo y fortalecimiento de la red de gestidon del conocimiento de los
efectos en salud y el desarrollo de politicas informadas en evidencia en este
campo. Asi mismo, la construccién de una estrategia juridica que permita que
la opcién de politica seleccionada resista las discusiones legislativas para su
aprobacién e implementacion exitosa y la restriccion de la interferencia de la
industria tabacalera en la toma de decisiones.
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Consideraciones finales

En Colombia, los SEAN y los SSSN deben ser regulados por las instancias
competentes, dado que no hacerlo implicaria desconocer el principio de
precaucién de la salud publica, definido como: “La existencia de indicios
fundados de una posible afectacion grave de la salud de la poblacién, aun
cuando hubiera incertidumbre cientifica sobre el caracter del riesgo,
determinara la cesacién, prohibicién o limitacion de la actividad sobre la que
concurran”.

Considerando el marco legal colombiano, la opcion de politica de regulacién
de los SEAN y los SSSN como productos sucedaneos del tabaco, es la mas
apropiada para ser implementada en nuestro pais.

La evidencia cientifica muestra que, para la regulacion de los SEAN vy los
SSSN, la opcion de politica N° 1 es la alternativa implementada con mayor
frecuencia a nivel mundial, bien sea como Unica estrategia regulatoria o en
combinacidn con otras aproximaciones, entre las que se incluye la regulacién
como producto de consumo humano.

Con relacion a la opcién de politica N° 2, se recomienda que, mientras se
genere evidencia cientifica de buena calidad que sustente los potenciales
beneficios y danos asociados con el uso de los SEAN y los SSSN como
medicamentos para la cesacién tabaquica, en Colombia, las instancias
regulatorias competentes se abstengan de optar por la implementacion de
esta estrategia.

Colombia al ser parte del convenio marco de la OMS para el control del
tabaco, debe adherirse a las recomendaciones vigentes en materia de
regulacion de los SEAN y los SSSN, descritas en la conferencia de las partes
realizada en la India, en el 2016.
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Resumen ejecutivo

Antecedentes

Los sistemas electronicos con o sin

administracion de nicotina, son
dispositivos que liberan un aerosol
mediante el calentamiento de wuna

solucion que los consumidores inhalan.
Los principales ingredientes de la solucion
inhalada son el propilenglicol con o sin
glicerol, aromatizantes y en algunos
casos nicotina (1).

Existen diferentes prototipos de estos
sistemas, siendo los cigarrillos
electréonicos los mas usados, contando
con formas variadas que van desde las
convencionales como cigarrillos, pipas y
narguiles, hasta otras formas como
boligrafos, lapices USB, y dispositivos
cilindricos o prismaticos mas grandes (1).

Estos dispositivos fueron comercializados
inicialmente como una  estrategia
terapéutica para la cesacibn o
disminucion del consumo de tabaco para
fumadores de cigarrillos convencionales;
no obstante, su uso en personas no
fumadoras, especialmente jévenes, ha
venido aumentando en los ultimos afnos,
y es por esta razén que en el mundo se
han implementado diferentes politicas
para su control o restriccién, las cuales se
han promovido desde la Organizacién
Mundial de la Salud dentro del Convenio
Marco de la OMS para el Control del
Tabaco (CMCT) (1,2).

En Colombia, los cigarrillos electrénicos
no cuentan con registro INVIMA para su
uso como medicamento, por el contrario,
existe una alarma sanitaria publicada en
2010 (005-10) en la cual se advierte
sobre la comercializacién de estos
sistemas y se informa que no cuentan con
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Cuadro 1. Antecedentes del resumen de evidencia

Este resumen de evidencia para formulacién de politicas,
desarrollado con la metodologia EVIPNet, provee evidencia
de investigacion tanto en los &mbitos global como local acerca
de un problema, cuatro opciones para abordar el problema y
las consideraciones fundamentales de implementacién. Este
documento resume la evidencia de investigacion obtenida de
revisiones sistematicas de la literatura, cuantitativas,
cualitativas y mixtas. Una revision sistematica es un resumen
de estudios sobre una pregunta claramente formulada, que
utiliza métodos sistematicos y explicitos para identificar,
seleccionar y evaluar los estudios de investigacion, y
sintetizar los datos de los estudios incluidos. El resumen de
evidencia no tiene como propdsito concluir qué opcion de
politica  deberia ser implementada, ni contiene
recomendaciones; éste se enfoca en sintetizar la evidencia
disponible para cada opcién de politica, identificar vacios de
conocimiento y proveer informacion adicional para la toma de
decisiones.

La preparacion del resumen de evidencia involucré cinco
pasos:

1. Convocar a un grupo interdisciplinario integrado por
representantes de Cardiecol, Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud-IETS.

2. Desarrollar y perfeccionar los términos de referencia del
resumen de evidencia, en particular, el planteamiento del
problema y cuatro opciones viables para abordar el
problema, en consulta con el grupo interdisciplinario, con
la ayuda de varios marcos conceptuales que organizan el
pensamiento sobre las maneras de abordar el problema.

3. Identificar, seleccionar, evaluar y sintetizar la evidencia
de investigacién relevante sobre el problema, las
opciones y las consideraciones sobre la implementacion.

4. Redactar el borrador del resumen de evidencia de manera
que permita presentar en forma concisa y en un lenguaje
accesible los resultados de la evidencia de investigacion
mundial y local.

5. Finalizar el resumen de evidencia basandose en las
contribuciones de varios revisores meritorios.

Las opciones 1, 2 y 3 planteadas para abordar el problema,
no son mutuamente excluyentes, pueden verse como
estrategias complementarias y sus componentes pueden
estar superpuestos. Estas estrategias podrian implementarse
de forma secuencial o simultdnea, también se podria extraer
elementos de cada opcidn para crear una nueva alternativa.

El resumen de evidencia se preparé para informar un didlogo
deliberativo en el que la evidencia de investigacion es una de
muchas consideraciones. Las opiniones, experiencias y
conocimiento tacito de los participantes que contribuyen a los
temas en cuestion son también aportes importantes al
didlogo. Uno de los objetivos del didlogo deliberativo es
suscitar ideas que solo pueden darse cuando todos los que
estaran involucrados o afectados por las decisiones futuras
sobre el tema puedan trabajar juntos sobre el mismo. Un
segundo objetivo del didlogo deliberativo es generar la accién
de aquellos que participan en el didlogo y de aquellos que
revisan el resumen del didlogo.
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autorizacién en el pais (3). Asi mismo, esta entidad mediante oficio 300-4006-
2010 informa a los usuarios que no emitira un “certificado de no requiere registro
sanitario” a los cigarrillos electrénicos, por considerar que no existe suficiente
informacidn sobre el producto y sus consecuencias para la salud (4).

Planteamiento del problema

Los sistemas electrénicos de administracién de nicotina (SEAN) y los sistemas
similares sin nicotina (SSSN) son dispositivos que permiten simular el ritual de
fumar un cigarrillo mientras se inhala vapor con nicotina u otros aditivos de
sabor (2). Actualmente se cuenta con una gran variedad de estos sistemas: los
de primera generacion o cigarrillos electrénicos similares a sus pares
convencionales de tabaco, los sistemas de tanque de segunda generacién que
consisten en baterias de litio de mayor capacidad y atomizadores para rellenarlos
con liquido, y los de tercera generacion que son vaporizadores personales mas
grandes con circuitos integrados que permiten a los usuarios cambiar la tensién
o la potencia suministrada al atomizador (5).

Estos sistemas han sido promovidos por los fabricantes como una estrategia
terapéutica para disminuir el consumo de tabaco en fumadores activos, toda vez
gque sugieren que tienen niveles de nicotina menores que los cigarrillos
convencionales y que no se producen las sustancias propias de la combustion
del tabaco, las cuales estan asociadas con problemas respiratorios y cancer, tal
como se describe en la revisidn de Farsalinos y cols publicada en 2014 (5). Asi
mismo algunos estudios sugieren que en fumadores activos el uso de estos
dispositivos disminuye el consumo de cigarrillo, sin embargo, la evidencia
cientifica que respalda estas afirmaciones es de baja calidad al presentar sesgos
importantes durante su desarrollo (6).

Estudios cientificos han demostrado la presencia de: propilenglicol, glicerol,
nicotina, particulas menores de 2,5 um de didmetro que incrementan el riesgo
de enfermedad coronaria, cancer de pulmén y asma, metales como cromo,
plomo, estafio, plata, niquel, aluminio, cadmio, arsénico y cobre, nitrosaminas
especificas del tabaco las cuales han sido clasificadas como carcindgenos por la
IARC, formaldehido, acetaldehido, butilaldehido, acroleina, acetona, y otros
cancerigenos como benceno, tolueno, etilbenceno, xileno, hidrocarbonos vy
fenoles (7,8).

De igual forma, investigaciones con células in vitro han descrito diversos efectos
de los cigarrillos electrénicos entre los que se encuentran: citotoxicidad, estrés
oxidativo e inflamacidn celular, patrén similar de expresién génica a las células
expuestas al humo del tabaco, aumento de roturas de cadenas de ADN y muerte
celular, disminucion de la supervivencia clonogénica en lineas celulares
epiteliales normales y carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello,
desregulacién de la expresidn génica que indica un efecto negativo en el
desarrollo del corazon, efectos adversos inmediatos y profundos en el estado
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metabdlico similares a los observados con el humo del cigarrillo, aumento de la
agregacion plaquetaria, promocién de la infeccion del rinovirus humano y
pérdida de la funcidn de barrera endotelial pulmonar dependiente de la dosis (7).

Del mismo modo, estudios clinicos, la mayoria en fumadores voluntarios con un
corto periodo de exposicién a los cigarrillos electrénicos, han reportado eventos
adversos moderados como dolores de cabeza ligeros, irritacion de la garganta,
mareos y tos; mientras que en pacientes con asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, se presenta obstruccidn significativa de la via aérea (7).
Hasta la fecha, no se cuenta con informacion sobre la exposicion a largo plazo
(7). Otros riesgos potenciales con el uso de estos dispositivos, son las
guemaduras por explosion de la bateria, las cuales se han reportado en piernas,
area genital, boca, cara y manos, produciendo danos considerables por
guemaduras de grado 1 a 3 (9-11), y la sobredosis de nicotina por ingestién o
contacto cutaneo (1).

En el mundo, el uso de los sistemas electrénicos con y sin administracion de
nicotina ha aumentado considerablemente en los Ultimos afios. Los usuarios de
estos sistemas pueden ser personas que empiezan a fumar (entre ellos nifnos y
adolescentes), fumadores que quieren dejar o disminuir el consumo de cigarrillo,
o fumadores habituales (12). La falta de informacién sobre los efectos benéficos
y los riesgos de los cigarrillos electrénicos, y el aumento en el uso de estos
dispositivos ha generado la necesidad de reglamentar su uso en diferentes
paises del mundo.

En este mismo sentido, los SEAN son objeto de debate, respecto al perjuicio
sobre las politicas de control de tabaco. La discusidn se centra en: a) evitar que
los no fumadores, especialmente nifios y adolescentes se inicien en el consumo
de la nicotina, siendo esta una sustancia altamente adictiva (“efecto de
iniciacién”) y que posteriormente pasen a fumar cigarrillos convencionales, lo
cual iria en contra de los avances que se tienen en salud publica; y b) en
maximizar los posibles beneficios para los fumadores (“efecto de normalizacién”),
que se refiere a la posibilidad de que todo aquello que hace atractivo a los SEAN
para los fumadores, pueda aumentar el atractivo del habito de fumar en si
mismo y perpetuar la epidemia de tabaquismo (1).

Magnitud del problema

La comercializacién y el uso de los SEAN y SSSN han aumentado
exponencialmente en los Ultimos anos en diferentes paises. Se ha estimado que
la prevalencia global de personas que alguna vez han usado SEAN es de 16,4%
(IC 95% 12,5-20,6%), y la prevalencia del uso actual de estos sistemas es de
5,6% (IC 95% 3,4-8,3%); en no fumadores estas prevalencias son de 7,0% (IC
95% 5,1-9,3%) y 1,5% (IC 95% 0,3-3,5%), respectivamente; mientras que en
fumadores alcanzan a ser del 54,7% (IC 95% 45,9-60,5%) y de 19,4% (IC 95%
8,3-33,5%); observandose ademas una tendencia al aumento del uso de los
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cigarrillos electrénicos en paises como Estados Unidos, Polonia, Nueva Zelanda
y Republica de Corea (13).

Cifras de Estados Unidos muestran que, el 20% de los fumadores en ese pais
han usado cigarrillos electrénicos alguna vez, mientras que en Europa esta cifra
es del 7,6% (12). Los datos de la National Youth Tobacco Survey de 2015,
indican que el 27.1% de los adolescentes estadounidenses (7 "260.500 personas
aprox.), alguna vez probaron cigarrillos electrénicos, de los cuales el 13,5%
fueron estudiantes de educacidn media y 37,7% estudiantes de secundaria. Asi
mismo se encontrd que el 5,3% de los jévenes de educacidon media eran usuarios
actuales de cigarrillos electrénicos y el 0,6% los usaban frecuentemente (al
menos un cigarrillo electrénico por 20 o mas dias en los ultimos 30 dias previos
a la encuesta), cifras que aumentaron en los estudiantes de secundaria, en
quienes se observd que el 15,5% eran usuarios actuales y el 2,5% lo usaban
con frecuencia (14).

En Colombia, el III estudio epidemioldgico andino sobre el consumo de drogas
en poblacidn universitaria de Colombia, muestra que el 16,6% de los estudiantes
ha usado cigarrillos electrénicos alguna vez en la vida, siendo mas frecuente el
consumo en hombres que en mujeres, y en universitarios mas jovenes en
guienes la prevalencia de vida es de 19,6 entre aquellos de 18 afios y menos,
seguida por 19% en el grupo etario de 19-20 afos. La menor prevalencia de
consumo alguna vez de cigarrillos electrdnicos se registra entre los universitarios
del grupo etario de 25 afios y mas, con 9,5% (15).

Normatividad colombiana

Colombia es parte del CMCT, el cual fue adoptado mediante Ley 1109 de 2006.
A pesar de este marco normativo, este no considera de manera especifica los
SEAN y similares como un derivado del tabaco.

En Colombia, ni los cigarrillos electrénicos ni ningun otro sistema electrénico con
o sin dispensacion de nicotina, cuentan con registro INVIMA. Actualmente no
existe una norma que regule su importacidon, comercializacion, distribuciéon o
consumo en el pais.

Hasta la fecha, se han presentado dos proyectos de Ley en el Congreso de la
Republica relacionados con la regulacién de los SEAN. El primero, radicado en
2014 con el fin de regular la comercializacion, distribucion, publicidad y
promocion de sistemas electrénicos de administracién de nicotina y cigarrillos
electronicos, fue archivado por transito de legislatura en ese mismo afo. El
segundo, radicado en agosto de 2016, y con el cual se queria modificar la Ley
1335 de 2009 para extender la regulacion a sistemas electronicos de
administracion de nicotina, sucedaneos derivados y otros, fue archivado en el
segundo debate en junio de 2016. El tercero, proyecto de Ley 167, radicado el
4 de octubre de 2017 el cual busca regular el consumo, publicidad y
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comercializacion de los SEAN y similares, se encuentra en discusién a diciembre
de 2017 (16).

Opciones para el abordaje del problema (opciones de politica)

Existen diferentes opciones para suplir los vacios en la regulacién de los sistemas
electronicos con o sin liberacion de nicotina en Colombia. Para promover la
discusién sobre los pros y contras de las alternativas potencialmente viables, el
Ministerio de Salud y Proteccién Social ha seleccionado cuatro opciones para un
examen mas a fondo.

= Opcidn de politica N° 1: regulacion de los SEAN, SSSN y similares como
productos sucedaneos del tabaco, en el marco de la legislacidn vigente.

= Opcion de politica N° 2: regulacidn de los SEAN y similares como
medicamentos para cesacidon tabaquica.

= Opcion de politica N° 3: regulacién especifica para SEAN, SSSN y similares
como producto de consumo humano.

= Opcion de politica N° 4: prohibicion total para la fabricacidon, exportacién,
importacién, comercializacién, uso, consumo, publicidad, promociéon vy
patrocinio de los SEAN, SSSN y similares en Colombia.
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El problema

Antecedentes

Los sistemas electronicos con administracion de nicotina (SEAN), sistemas
similares sin nicotina (SSSN) y similares, son dispositivos que liberan un aerosol
mediante el calentamiento de una solucidon que los consumidores inhalan; esta
solucién contiene propilenglicol con o sin glicerol, aromatizantes y en algunos
casos nicotina (1).

Existen diferentes prototipos de estos sistemas, siendo los cigarrillos
electrénicos o sistemas de primera generacién los mas usados; pueden tener
diferentes formas que van desde las convencionales como cigarrillos, pipas y
narguiles, hasta otras formas como boligrafos, lapices USB y dispositivos
cilindricos o prismaticos mas grandes (1), y pueden clasificarse como sistemas
abiertos o cerrados segun el grado de control que los usuarios tienen sobre la
solucion liquida y el voltaje y resistencia aplicados para calentarla, y las
caracteristicas de ventilacion del dispositivo (17).

Pese a que estos sistemas fueron comercializados inicialmente como una
estrategia terapéutica para la cesacidn o disminucion del consumo de tabaco
para fumadores de cigarrillos convencionales, no se cuenta con evidencia
cientifica de calidad que respalde este uso, pues los estudios publicados a la
fecha presentan alto riesgo de sesgo y resultados contradictorios (6,18-23).

El aumento del uso de los SEAN, SSSN y similares, en personas no fumadoras,
especialmente jovenes, en quienes puede promover el tabaquismo y la adiccién
a la nicotina (en el caso de los SEAN), y el posible riesgo a la salud asociado al
contenido de sustancias toxicas en la solucién que se “vapea”, tanto para los
usuarios como para las personas que inhalan pasivamente el vapor (17), ha
despertado el interés mundial por el control o restriccién de estos dispositivos
electrénicos.

En Colombia, se ha visto el aumento en la comercializacion para la poblacion en
general de estos sistemas electrénicos, incluyendo los aromatizantes y
saborizantes que se usan como aditamentos y que los hacen mas atractivos para
los no fumadores y poblaciones vulnerables como los nifios, jovenes y mujeres
embarazadas. Aunque no se cuenta con datos que permitan evaluar la tendencia
en el uso de estos dispositivos, los posibles riesgos a la salud son una razén
suficiente para motivar la reglamentacién de los SEAN, SSSN y similares en el
pais, pues actualmente no existe regulacién o restriccion para su importacion,
comercializacion, distribucién o consumo en el territorio nacional.
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Planteamiento del problema

Los sistemas electrénicos de administracién de nicotina y los sistemas similares
sin nicotina, son dispositivos que permiten simular el gesto de fumar un cigarrillo
mientras se inhala vapor con nicotina u otros aditivos de sabor (2). Actualmente
se cuenta con una gran variedad de estos sistemas: los de primera generacién
o cigarrillos electronicos similares a sus pares convencionales de tabaco, los
sistemas de tanque de segunda generacidn que consisten en baterias de litio de
mayor capacidad y atomizadores para rellenarlos con liquido, y los de tercera
generacion que son vaporizadores personales mas grandes con circuitos
integrados que permiten a los usuarios cambiar la tension o la potencia
suministrada al atomizador (5).

Estos sistemas han sido promovidos por los fabricantes como una estrategia
terapéutica para disminuir el consumo de tabaco en fumadores activos, toda vez
que sugieren que tienen niveles de nicotina menores que los cigarrillos
convencionales y que no se producen las sustancias propias de la combustion
del tabaco, las cuales estan asociadas con problemas respiratorios y cancer, tal
como se describe en la revisién de Farsalinos y cols publicada en 2014 (5). Asi
mismo, algunos estudios sugieren que en fumadores activos el uso de estos
dispositivos pueden disminuir el consumo de cigarrillo, sin embargo, la evidencia
cientifica que respalda esta afirmacién es considerada de muy baja o baja calidad
al presentar alta imprecisidon en las medidas de los resultados, adicional a esto
no se cuenta con informacidn a largo plazo pues los estudios tienen un periodo
de seguimiento corto (6,22).

Contrario a esto, se ha demostrado que los SEAN y los SSSN contienen
diferentes sustancias similares a las presentes en los cigarrillos convencionales
asi como otras sustancias téxicas, las cuales generan un riesgo para la salud de
los usuarios y de las personas que inhalan de forma pasiva el vapor; asi mismo
se ha evidenciado que algunas marcas de SEAN tienen niveles de nicotina iguales
0 superiores a los cigarrillos convencionales (12), e incluso, se ha encontrado
esta sustancia en algunos SSSN (7).

Estudios cientificos informan la presencia de (7):

- Propilenglicol: su inhalacién puede producir irritacion de ojos, garganta y
vias aéreas; la exposicion a largo plazo en areas cerradas aumenta el
riesgo de asma en nifos (12).

- Glicerina: se ha reportado un caso de neumonia lipoidea asociada a la
inhalacion de esta sustancia por el uso de cigarrillo electrénico (12).

- Nicotina: sustancia altamente adictiva, que aumenta el riesgo de
enfermedades cardiovasculares, respiratorias y gastrointestinales,
disminuye la respuesta inmune e impacta negativamente la salud
reproductiva; asi mismo afecta la proliferacion celular, el estrés oxidativo,
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la apoptosis y la mutacion del ADN por diversos mecanismos que producen
cancer (24).

- Particulas menores de 2,5 um de didmetro: incrementan el riesgo de
enfermedad coronaria, cancer de pulmén y asma (7).

- Metales: cromo, plomo, estafo, plata, niquel, aluminio, cadmio, arsénico
y cobre (7).

- Sustancias carcindégenas: nitrosaminas especificas del tabaco,
formaldehido, acetaldehido, butilaldehido, acroleina, acetona, y otros
cancerigenos como benceno, tolueno, etilbenceno, xileno, hidrocarbonos
y fenoles (7).

Investigaciones con células in vitro han descrito diversos efectos de los cigarrillos
electronicos entre los que se encuentran: citotoxicidad, estrés oxidativo e
inflamacion celular, patron similar de expresion génica a las células expuestas
al humo del tabaco, aumento de roturas de cadenas de ADN y muerte celular,
disminucidon de la supervivencia clonogénica en lineas celulares epiteliales
normales y carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello, desregulacion
de la expresidon génica que indica un efecto negativo en el desarrollo del corazén,
efectos adversos inmediatos y profundos en el estado metabdlico similares a los
observados con el humo del cigarrillo, aumento de la agregacién plaquetaria,
promocion de la infecciéon del rinovirus humano y pérdida de la funcion de
barrera endotelial pulmonar dependiente de la dosis (7).

Del mismo modo, estudios clinicos, la mayoria en fumadores voluntarios con un
corto periodo de exposicién a los cigarrillos electrénicos, han reportado eventos
adversos moderados como dolores de cabeza ligeros, irritacion de la garganta,
mareos y tos; mientras que en pacientes con asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica se presenta obstruccion significativa de la via aérea. Hasta
la fecha, no se cuenta con informacién a sobre la exposicién a largo plazo (7).
Otros riesgos potenciales con el uso de estos dispositivos, son las quemaduras
por explosion de la bateria, las cuales se han reportado en piernas, area genital,
boca, cara y manos, produciendo dafos considerables por quemaduras hasta de
grado 3 (9-11) y la sobredosis de nicotina por ingestién o contacto cutaneo (1).

Otros riesgos que presentan este tipo de sistemas son: la inhalacion de
sustancias como alcohol, drogas alucindégenas y medicamentos como tadalafil o
rimonabant (12), y el uso combinado con el cigarrillo convencional, con lo cual,
los usuarios estarian exponiéndose tanto a las sustancias nocivas del cigarrillo
como a las de los sistemas electrénicos (25).

En el mundo, el uso de los sistemas electrénicos con y sin administracion de
nicotina ha aumentado considerablemente en los Gltimos afios. Los usuarios de
estos sistemas pueden ser personas que empiezan a fumar (entre ellos menores
y adolescentes), fumadores que quieren dejar o disminuir el consumo de
cigarrillo, o fumadores habituales (12). La falta de informacién sobre los efectos
benéficos y los riesgos de los cigarrillos electrénicos, y el aumento en el uso de
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estos dispositivos ha generado la necesidad de reglamentar su uso en diferentes
paises del mundo.

En este mismo sentido, los SEAN son objeto de debate, respecto al perjuicio
sobre las politicas de control de tabaco. La discusidn se centra en: a) evitar que
los no fumadores, especialmente nifios y adolescentes se inicien en el consumo
de la nicotina, siendo esta una sustancia altamente adictiva (“efecto de
iniciacion”) y que posteriormente pasen a fumar cigarrillos convencionales, lo
cual iria en contra de los avances que se tienen en salud publica; y b) en
maximizar los posibles beneficios para los fumadores (“efecto de normalizacién”),
que se refiere a la posibilidad de que todo aquello que hace atractivo a los SEAN
para los fumadores, pueda aumentar el atractivo del habito de fumar en si
mismo y perpetuar la epidemia de tabaquismo (1).

Magnitud del problema

La comercializacion y el uso de los SEAN y SSSN han aumentado
exponencialmente en los Ultimos afios en diferentes paises. A partir de estudios
publicados entre los afios 2013 y 2015, Yoong y cols. estimaron la prevalencia
global de personas que alguna vez han usado SEAN en 16,4% (IC 95% 12,5-
20,6%), y la prevalencia del uso actual de estos dispositivos en 5,6% (IC 95%
3,4-8,3%); en no fumadores estas prevalencias fueron de 7,0% (IC 95% 5,1-
9,3%) y 1,5% (IC 95% 0,3-3,5%), respectivamente; mientras que en
fumadores fueron de 54,7% (IC 95% 45,9-60,5%) y de 19,4% (IC 95% 8,3-
33,5%). Los autores refieren que en paises como Estados Unidos, Polonia, Nueva
Zelanda y Republica de Corea, la prevalencia del uso de estos dispositivos ha
aumentado con el transcurrir del tiempo, mientras que en Italia permanece
estable (13).

Respecto a las caracteristicas de los usuarios de SEAN y SSSN, una encuesta
realizada en 26.566 personas mayores de 15 afios, de 27 paises de la Unidn
Europea, mostrd que 20,3% de los fumadores, 4,7% de los exfumadores y 1,2%
de aquellas personas que nunca habian fumado, habian usado cigarrillo
electronico; en los fumadores, fue mayor la probabilidad del uso en jévenes
entre 15 y 24 afos (OR 3,13; IC 95% 2,22 a 4,54) y en personas entre 25y 39
anos (OR 2,0; IC 95% 1,47 a 2,78), que en personas mayores. Asi mismo fue
mas probable el uso en personas que fumaban mas de 5 cigarrillos por dia que
en quienes consumian menos de esta cantidad (26).

Cifras de Estados Unidos muestran que, el 20% de los fumadores en ese pais
han usado cigarrillos electrénicos alguna vez, (12). Los datos de la National
Youth Tobacco Survey de 2015, indican que el 27.1% de los adolescentes
estadounidenses (7 "260.500 personas aprox.), alguna vez probaron cigarrillos
electronicos, de los cuales el 13,5% fueron estudiantes de educaciéon media y
37,7% estudiantes de secundaria. Asi mismo se encontré que el 5,3% de los
jovenes de educacién media eran usuarios actuales de cigarrillos electrénicos y
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el 0,6% los usaban frecuentemente (al menos un cigarrillo electrénico por 20 o
mas dias en los ultimos 30 dias previos a la encuesta), cifras que aumentaron
en los estudiantes de secundaria, en quienes se observd que el 15,5% eran
usuarios actuales y el 2,5% lo usaban con frecuencia (14).

En Colombia, el III Estudio Epidemiolégico Andino sobre el consumo de drogas
en poblacidn universitaria de Colombia, muestra que el 16,6% de los estudiantes
ha usado cigarrillos electrénicos alguna vez en la vida, siendo mas frecuente el
consumo en hombres que en mujeres, y en universitarios mas jovenes en
guienes la prevalencia de vida es de 19,6 entre aquellos de 18 afios y menos,
seguida por 19% en el grupo etario de 19-20 afios. La menor prevalencia de
consumo alguna vez de cigarrillos electrénicos se registra entre los universitarios
del grupo etario de 25 afios y mas, con 9,5% (15).

La asociacion entre el uso de los cigarrillos electronicos y el consumo de cigarrillo
convencional fue evaluada a partir de tres estudios realizados en Estados Unidos,
encontrando que en jovenes no fumadores al inicio del estudio, quienes usaron
cigarrillos electrénicos, era mayor la probabilidad de fumar tabaco durante el
seguimiento (OR global ajustado = 2,19; IC 95% 1,46-3,3%; I?> = 59,7%) (13).

Politicas existentes

Experiencias internacionales en regulacion de los cigarrillos electronicos: En un
estudio internacional sobre regulacién de SEAN y similares en 123 paises,
realizado entre septiembre de 2014 y octubre de 2016 (27), se identificé que 68
paises tenian alguna forma de regulaciéon nacional sobre SEAN y similares! y
todos eran signatarios o se han adherido al Convenio Marco para el Control del
Tabaco - FTC (por sus siglas en inglés - FTC Framework for Tobaco Control) de
la Organizacion Mundial de la salud (28). Es de anotar que 181 paises eran
signatarios o se habian adherido a este convenio a julio de 2017 (28), lo que
deja a 113 paises sin regulacion especifica sobre SEAN y similares (Figura 1
Mapa de paises y sus tipos de regulacién).

El analisis realizado por Kennedy y colaboradores de las regulaciones se puede
dividir en mecanismos de regulacion, clasificacién del producto y dominios
regulatorios (27). Se identificd que existen experiencias de implementacion de
las opciones de politica consideradas en el presente documento, ya sea de forma
aislada o combinada.

Mecanismos de regulacion: En cuanto los mecanismos de regulacion de SEAN vy
SSSN el estudio encontrd que paises 22 regulan los cigarrillos electrénicos en el

1 Una actualizacidn de este estudio se encuentra disponible en la pagina web del por el Instituto para el
control Global del Tabaco, de la Universidad de Johns Hopkins de Estados Unidos.
http://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/country-laws-regulating-e-cigarettes
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ambito nacional usando legislacién existente 2 ; 25 paises desarrollaron
legislacidn nueva, 7 realizaron enmiendas a la legislacién existente y 14 paises
usan una combinacién de las dos ultimas (27).

Clasificacion de los productos: En paises donde se generan legislaciones nuevas
o enmiendas a la legislacién existente, los productos se clasifican como ‘e-
cigarrette’, o cigarrillo electrénico o dispositivo electronico para fumar o SEAN.
En aquellos sitios que usan la legislacién actual para regular los SEAN y similares
pueden ser clasificados como derivados del tabaco (similares imitadores o
sucedaneos), productos de consumo, mezclas quimicas o sustancias toxicas o
nocivas o productos o dispositivos medicinales (27).

En 37 paises los SEAN pueden recibir diferentes clasificaciones. Por ejemplo, en
Tailandia, estos productos pueden ser clasificados como derivados del tabaco,
como productos de consumo o como productos medicinales segun la legislacién
que aplique (Tabla 1) (27).

Tabla 1. Clasificacion de los productos (SEAN y similares) de acuerdo con la
legislacion de los paises

Clasificacion de | Namero Paises
los productos de
paises

Productos de 23 Argentina, Bahréin, Brunei Darussalam,
Tabaco, derivados, Costa Rica, Ecuador, Estonia, Honduras,
que imitan, que Italia, Latvia, Lituania, Malta, Mauricio,
semejan, México, Nicaragua, Panama, Seychelles,
sucedaneos* Singapur, Eslovaquia, Tailandia, Togo,
(Unicamente) Turquia, Estados Unidos, Vietnam,

Productos 4 Chile, Dinamarca, Japon, Sur Africa
medicinales o]

farmacéuticos
(Unicamente)

Productos de 3 Hungria, Polonia y Suecia

consumo o0 mezcla

quimica

(Unicamente)

Sistemas 39 Argentina, Bahréin, Brasil, Camboya, Costa
electrénicos de Rica, Dinamarca, Ecuador, Inglaterra,

Z Es necesario tener en cuenta que el estudio que se resefia incluye a Colombia como pais que regula el
cigarrillo electrénico usando la legislacion existente y que lo clasifica como producto de tabaco. Sin
embargo, al consultar con los funcionarios del Ministerio de Salud en 2017, se considera que el pais no
cuenta con una legislaciéon especifica sobre SEAN/SSSN y similares y la legislacién actual sobre control
del tabaco no seria suficiente para regular estos dispositivos.
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Clasificacion de | Namero Paises
los productos de
paises
liberacion de Estonia, Fiyi, Finlandia, Francia, Alemania,
nicotina SEAN o Grecia, Irlanda, Italia, Jamaica, Jordania,
cigarrillos Kuwait, Latvia, Libano, Lituania, Malta, Nepal,
electrdénicos Paises Bajos, Noruega, Oman, Panama3,
Portugal, Qatar, Arabia Saudita, Espanfa,
Surinam, Suiza, Tailandia, Turquia, Ucrania,
Emiratos Arabes Unidos, Uruguay
Productos téxicos 3 Australia, Malasia y Brunei Darussalam si la
concentracion de nicotina es mayor de 7.5%
Productos de 16 Australia, Austria, Canada, Croacia, Republica
consumo con otra Checa, Francia, Alemania, Hungria, Irlanda,
clasificacién Paises Bajos, Nueva Zelanda, Polonia, Corea,
adicional Suiza, Reino Unido, Venezuela.
Productos 18 Austria, Bélgica, Canada, Chile, Republica
medicinales con Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia,
otra clasificacién Islandia, Irlanda, Jamaica, Paises Bajos,
adicional Nueva Zelanda, Noruega, Filipinas, Tailandia,
Reino Unido, Venezuela

Fuente: Elaboracion propia con base en Kennedy y cols. (27).

Finalmente, el estudio toma en cuenta el aspecto regulatorio donde las politicas
incluyen parametros de: restriccion a menores de edad; venta, publicidad,
promocion patrocinio; aspectos relacionados con etiquetado; concentraciones y
voliumenes de nicotina permitidos; reporte de notificaciones y alertas; zonas
libres de vapeo e impuestos. La mayoria de los paises han tomado acciones
relacionadas a la publicidad, promocién y patrocinio, ya sea ésta, prohibida o

regulada (Tabla 2) (27).

Tabla 2. Dominios regulatorios de los SEAN y similares de acuerdo con la legislacion

de los paises

(a semejanza de |la
regulacion de venta de
cigarrillos
convencionales)

Dominios Namero Paises
de
paises
Edad minima de venta 22 Costa Rica, Republica Checa, Dinamarca,

Ecuador, Estonia, Fiji, Finlandia, Francia,
Honduras, Italia, Lituania, Malasia,
Paises Bajos, Noruega, Portugal, Corea,
Eslovaquia, Espafia, Togo, Reino Unido,
Estados Unidos, Vietham

Regulacién de la venta:
requisitos de

54 Argentina, Australia, Austria, Bahréin,
Bélgica, Brasil, Brunei Darussalam,
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Dominios Ndamero Paises
de
paises

autorizacién de Camboya, Canad3, Costa Rica,

comercializacion, Republica Checa, Dinamarca, Ecuador,

restricciones a las Estonia, Fiji, Finlandia, Francia,

ventas y en zonas de Alemania, Grecia, Hungria, Islandia,

frontera o prohibicion de Irlanda, Jamaica, Japon, Jordan, Kuwait,

la venta. Latvia, Libano, Lituania, Malasia, Malta,
Mauricio, México, Paises Bajos, Nueva
Zelanda, Nicaragua, Noruega, Oman,
Panama, Filipinas, Portugal, Qatar,
Arabia Saudita, Seychelles, Singapur,
Sur Africa, Surinam, Suiza, Tailandia,
Turquia, Ucrania, Emiratos Arabes
Unidos, Uruguay, Venezuela

Publicidad, promocion 48 Argentina, Australia, Austria, Bahréin,

prohibida o regulada Bélgica, Brasil, Canada, Corea, Costa
Rica, Croacia, Republica Checa,
Dinamarca, Ecuador, Estonia, Fiji,
Finlandia, Francia, Alemania, Grecia,
Honduras, Hungria, Islandia, Irlanda,
Italia, Japdn, Jordania, Latvia, Lituania,
Malta, México, Nepal, Paises Bajos,
Nueva Zelanda, Noruega, Panama,
Portugal, Qatar, Arabia Saudita,
Seychelles, Eslovaquia, Espana, Togo,
Turquia, Emiratos Arabes Unidos, Reino
Unido, Estados Unidos, Uruguay,
Venezuela, Vietham.

Patrocinio: prohibido o 13 Austria, Dinamarca, Estonia, Finlandia,

regulado Alemania, Irlanda, Italia, Latvia,
Lituania, Malta, Paises Bajos, Portugal,
Reino Unido.

Regulaciones de 14 Austria, Finlandia, Francia, Alemania,

empaquetado para que Irlanda, Italia, Latvia, Lituania, Malta,

sea a prueba de nifios Paises Bajos, Filipinas, Portugal, Reino
Unido, Estados Unidos

Advertencias sanitarias 14 Austria, Dinamarca, Finlandia, Alemania,

en los empaques de Irlanda, Italia, Latvia, Lituania, Malta,

SEAN/SSSN vy similares Paises Bajos, Portugal, Corea, Reino
Unido, Estados Unidos

Prohibicion de marcas y 1 Uruguay

patentes (trademark)

Regulacion del producto 14 Austria, Dinamarca, Estonia, Finlandia,

(concentracién/volumen

Francia, Alemania, Irlanda, Italia, Latvia,
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Dominios Ndamero Paises
de
paises

de nicotina, limite de Lituania, Malta, Paises Bajos, Portugal,
concentracién de la Reino Unido
Union Europea es 20
mg/ml
Regulacion de 13 Austria, Dinamarca, Finlandia, Francia,
ingredientes y los Alemania, Irlanda, Italia, Latvia,
sabores que pueden ser Lituania, Malta, Paises Bajos, Portugal,
usados en los liquidos Reino Unido.
Reporte / Notificacion 13 Austria, Dinamarca, Finlandia, Estados

Unidos, Alemania, Irlanda, Italia, Latvia,
Regulaciones que Lituania, Malta, Paises Bajos, Portugal,
requieren que los Reino Unido.
fabricantes y
distribuidores notifiquen
a las autoridades

competentes antes de la
introduccién en el
mercado de los
cigarrillos electroénicos,
asi como enviar un
reporte anual de las

ventas Yy otra

informacion especifica.

Lugares publicos libres 31 Argentina, Austria, Bahréin, Bélgica,

de vapeo Brasil, Brunei Darussalam, Camboya,
Costa Rica, Dinamarca,

Prohibicion o restriccidn Ecuador, Fiji, Finlandia, Alemania,

del uso de cigarrillos Grecia, Honduras, Jamaica, Jordan,

electronicos en sitios Lituania, Malta, Nepal, Panama, Filipinas,

publicos Portugal, Corea, Eslovaquia, Espafa,
Togo, Turquia, Ucrania, Venezuela,
Vietnam.

Impuestos 6 Italia, Latvia, Portugal, Corea, Togo,
Reino Unido.

Fuente: Elaboracion propia con base en Kennedy y cols. (27)

En el mapa que se presenta en la figura 1 se muestran cdmo otros paises han
implementado las diferentes opciones de politica descritas en este documento.
El mapa se construyd usando la informacion de la tabla 1 del articulo de Kennedy
y cols. (27), en ella se exponen tres criterios de clasificacion para los 683 paises

3 Es necesario tener en cuenta que el estudio que se resefia incluye a Colombia como pais que regula el
cigarrillo electréonico usando la legislacién existente y que lo clasifica como producto de tabaco. Sin embargo,
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signatarios de los 187 que hacen parte del Convenio Marco para el Control del
Tabaco - CMCT que cuentan con regulacién de los SEAN y similares. El primer
criterio es basado en el mecanismo de regulacion (leyes, enmiendas, decretos).
El segundo, es la clasificaciéon del producto seglin sea considerado producto de
tabaco, producto de consumo, medicamento o sustancia peligrosa (veneno). El
tercero, es el domino de regulacidn que incluye: Advertencia / promocion,
patrocinio, edad minima, seguridad para nifos, zonas libres de vapeo,
etiguetado en advertencias de salud, ingredientes / sabores, volumen /
concentracion de nicotina, reporte / notificacion, seguridad / higiene, venta,
manufactura, distribucion, importacién, impuestos y registro de marcas.

Se integraron las clasificaciones por producto y por dominio de regulacion,
comparandolas con las cuatro opciones de politica planteadas en este
documento, asi:

e Si se clasifica como producto de tabaco debe contener lo que como
signatarios del CMCT se debe cumplir y que se estipula en las leyes
colombianas 1335 de 2009 y 1109 de 2006 en cuanto a:
Advertencia/promocién, patrocinio, edad minima, zonas libres de humo
(vapeo), etiquetado con advertencias de salud, ingredientes/sabores,
volumen/concentracion de nicotina, venta e impuestos.

e Si se clasifica como medicamento, ademas de lo anterior debe contar con:
seguridad para ninos, reporte/notificacidon, seguridad/higiene.

e Si se clasifica como producto de consumo humano, debe contar con los
dominios de regulacién de: manufactura, distribuciéon, importacién y
registro de marcas.

e Finalmente, si se clasifica como sustancia peligrosa o veneno, se debe
prohibir la manufactura, distribucién, importacion y venta.

Existen algunos paises que integran varias opciones de politica y otros no
cumplen con todos los criterios aqui mencionados por lo que se clasificaron como
regulacidon con cumplimiento parcial. Asi mismo se asignd, entre los 68 paises,
un porcentaje que hace referencia a cuantos paises han optado por las opciones
de politica clasificadas por color. Finalmente, se ubicaron aquellos paises que
aun no son signatarios del CMCT.

al consultar con los funcionarios del Ministerio de Salud en 2017, se considera que el pais no cuenta con una
legislacion especifica sobre SEAN/SSSN y similares y la legislacion actual sobre control del tabaco no seria
suficiente para regular estos dispositivos. Por lo tanto, para la construccion del mapa se clasifica como
signatario sin regulaciéon y no se incluye a Colombia en el conteo de paises para los distintos tipos de
regulacion.
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Figura 2. Regulacién de los SEAN y SSSN en el mundo
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. Clasificacion segun tipo de regulacion, basados en la clasificacion del producto (suceddneo del tabaco, medicamento,
B Opc.2py Ope. 3p producto de consumo, veneno) y el dominio de regulacién (restricciones, empaquetado, entre otros).
9!

Il No Pertenece al CMCT Opcién de politica (Opc) 1: Regulacion de los SEAN y similares como productos sucedéneos del tabaco.

Signatario Sin Regulacion Opcién de politica (Opc) 2: Regulacién de los SEAN y similares como medicamento para la cesacién tabaquica.

Opcién de politica (Opc) 3: Regulacién especifica para SEAN y similares como producto de consumo humano.
Opcién de politica (Opc) 4: Prohibicion total para la fabricacién, exportacion, importacién, comercializacion, uso,
Fuente adaptada de: consumo, publicidad, promocién o patrocinio de los SEAN y similares.
Kennedy, R. D., Awopegba, A., De Ledn, E., & Cohen, J. E. (2016). Global approaches fo regulating Opcién (Opc) 1 en combinacién: Regulacién combinada entre opcidn 1y opcién 2 y/o 3

electonic cigaretfes. Tobacco Control, fobaccocontrol-2016-053179. S CURBIRLoRt i 16rde Bol
https://doi.org/10.1136/tobaccocontrol-2016-053179 p: Cumplimiento parcial de la opcion de politica.

WHO (200¢). WHO Framework Corv:e’n'\‘on on Tobacco ?3&’ c:‘! Retrieve ;ﬂ E‘J\eiem’be 92; 170' 7. f°mm No pertenece al CMCT: 14 paises no han firmado el Convenio Marco para el Confrol del Tabaco - CMCT.
un. 4 " < & 12 K . o e
g peg el MISGIOSISEEEepREvaciong=sH Signatarios sin regulacién: A julio de 2017, 119 paises que han firmado el CMCT no cuentan con regulacién de SEAN y
similares.

Normatividad y acciones locales

Colombia es parte del CMCT, el cual fue adoptado mediante Ley 1109 de 2006.
A pesar de este marco normativo, este no considera de manera especifica los
SEAN y similares como un derivado del tabaco.

En Colombia, ni los cigarrillos electréonicos ni ninglin otro sistema electrénico con
o sin dispensacion de nicotina, cuentan con registro INVIMA. Actualmente no
existe una norma que regule su importacion, comercializacién, distribuciéon o
consumo en el pais.

Hasta la fecha, se han presentado tres proyectos de Ley en el Congreso de la
Republica relacionados con la regulacion de los SEAN. El primero, proyecto de
Ley 096, radicado en 2014 con el fin de regular la comercializacidn, distribucion,
publicidad y promocion de sistemas electrénicos de administracidon de nicotina y
cigarrillos electrénicos, fue archivado por transito de legislatura en ese mismo
afo. El segundo, proyecto de Ley 124 radicado en agosto de 2016 y con el cual
se queria modificar la Ley 1335 de 2009 para extender la regulacién a sistemas
electronicos de administracién de nicotina, sucedaneos derivados y otros, fue
archivado en el segundo debate en junio de 2016. El tercero, proyecto de Ley
167, radicado el 4 de octubre de 2017 el cual busca regular el consumo,
publicidad y comercializacidon de los SEAN y similares, se encuentra en discusion
a diciembre de 2017 (16).

-aa Tundacién
Colombiana
dcl Corazén
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Opciones para el abordaje del problema (opciones de politica)

Opcion de politica N° 1: regulacion de los SEAN, SSSN y similares como
productos sucedaneos del tabaco, en el marco de la legislacidn vigente.

Esta opcion consiste en considerar que los sistemas electrénicos con o sin
administracion de nicotina y otros dispositivos similares, son productos
sustitutos del tabaco, con lo cual se permitiria su regulacién a través de la
Ley 1335 de 2009, cuyo objetivo es garantizar el derecho a la salud de la
poblacion, en especial de los nifos, nifias y adolescentes, protegiéndolos de
los efectos del consumo de tabaco y sus derivados, asi como de la exposicion
al humo de cigarrillo. De 67 paises que a octubre de 2016 regulaban estos
dispositivos, 34 de ellos los consideran como productos sucedaneos,
relacionados o imitadores del tabaco (27).

Opcion de politica N° 2: regulacion de los SEAN y similares como
medicamentos para cesacion tabaquica.

Con esta opcién de politica, se busca reglamentar los sistemas electrénicos
con administracion de nicotina vy dispositivos similares, como un
medicamento para el tratamiento del tabaquismo en fumadores. De ser asi,
estos dispositivos deberan contar con registro INVIMA como medicamento
para su comercializacion en el pais y tendran que establecerse los
requerimientos propios que se deberan cumplir para su uso (sitios de venta,
venta bajo férmula médica, entre otros). Teniendo en cuenta el objetivo de
esta opcidn de politica, solo aplica para los sistemas con dispensacion de
nicotina. A octubre de 2016, 20 paises regulaban los SEAN como
medicamento (27).

Opcion de politica N° 3: regulacién especifica para SEAN, SSSN y similares
como producto de consumo humano.

La regulacién especifica de los SEAN, SSSN y similares como producto de
consumo humano, pretende generar una normatividad que aplique para
cualquier uso de estos dispositivos (aromatizante, relajante, producto de
entretencién, etc). Actualmente solo Hungria clasifica a estos dispositivos
exclusivamente como productos de consumo humano, mientras que 14
paises usan esta regulacion de forma combinada con las dos anteriores
(regulaciéon como producto de tabaco o como medicamento). En 5 paises la
normatividad es explicita en regular solo a los SSSN como productos de
consumo humano (27,29).

Opcion de politica N° 4: prohibicion total para la fabricacién, exportacién,
importacién, comercializacién, uso, consumo, publicidad, promociéon vy
patrocinio de los SEAN, SSSN y similares en Colombia.
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El objetivo es la prohibicion total de toda la cadena econdmica de estos
dispositivos y el uso en el pais. Actualmente solo 3 paises incluyen la
prohibicion total de todo el ciclo econdmico y el uso, y 25 paises prohiben la
venta de todos los SEAN, SSSN y similares (27,29).

En las opciones de politica 1 a 3 se incluye la regulacién de la comercializacion
y venta de SEAN, SSSN vy similares utilizando las siguientes estrategias:
prohibicion de la venta a menores de edad y embarazadas; prohibicién o
regulacidon de la publicidad, promocién y patrocinio; prohibicién del uso en
lugares publicos cerrados y transporte; regulacion del etiquetado e inclusion
de advertencias sanitarias, del contenido y concentracién de nicotina;
prohibicidon o regulacion de los saborizantes y aromatizantes; aplicacion de
impuestos y regulacién de su comercializacién haciéndolos sujeto de
autorizaciones o vigilancias especiales.

Evidencia sobre las cuatro opciones de politica para abordar el problema

El objetivo de esta seccién esta en describir lo que se conoce acerca de las cuatro
opciones previamente descritas.

Existe alta incertidumbre respecto a los beneficios o dafios potenciales de las
cuatro opciones de politica para el abordaje del problema, debido a que para las
opciones 1, 3 y 4 no se identificd evidencia de investigacion a partir de revisiones
sistematicas, que evaluaran la eficacia, efectividad, seguridad, impacto, costos
o costo-efectividad de las opciones o de sus componentes. Para la opcién 2, la
evidencia identificada es muy limitada por deficiencias en el desarrollo de los
estudios. Sin embargo, existen revisiones de la literatura que brindan
informacién clave para orientar a los tomadores de decisiones acerca de la
frecuencia de estas politicas en diferentes paises.

En las Tablas 3-6 se proporciona un resumen de los principales mensajes de las
publicaciones seleccionadas y de la evidencia identificada.

Corazones
Responsables
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Tabla 3. Resumen de los hallazgos clave y conclusiones de la evidencia relevante a la opcion de politica N° 1: regulacion
de los SEAN, SSSN y similares como productos sucedaneos del tabaco, en el marco de la legislacion vigente.

Aspecto evaluado

Resumen de los principales hallazgos y conclusiones

Elementos clave de la opcién de
politica si es que ésta fue
probada en otro lugar

Segun el estudio de Kennedy y colaboradores en 2016 donde se analizan 68 paises, la
clasificacion de los SEAN y similares como: tabaco, derivados de tabaco, productos de
imitacion de tabaco, estd presente en 20 paises usando la legislacién existente. 12
paises generaron nuevas legislaciéon o realizaron enmiendas a la existente. Finalmente,
3 paises cuentan con otro tipo de regulacion como resoluciones, decretos y notas
legales para clasificar a los SEAN como producto de tabaco o derivado. Cabe aclarar
que algunos de estos paises usan esta regulacidon en combinacidon con otro tipo de
clasificacion como productos de consumo o medicinales.

Segun el dominio de clasificacion 13 paises cuentan con regulaciones bastante
completas en cuanto a advertencia, promocion, patrocinio, etiquetado, empaquetado,
edad minima, contenidos de nicotina y concentracién, notificaciones, reportes,
seguridad, higiene, zonas libres de vapor e impuestos. El dominio de regulaciéon que
mas se ha presentado es el de advertencia y promocion, presente en 50 de los 68
paises evaluados en el estudio de Kennedy y colaboradores.

Puntos de vista y experiencias
de las partes interesadas

Entre las cuatro alternativas de politica objeto del policy brief, la regulacién de los
SEAN, los SSSN y similares como productos sucedaneos del tabaco, en el marco de la
legislacidn vigente, es la alternativa considerada como la mas factible de implementar,
por ser la aproximacién mas coherente con la regulacion actual (didlogo deliberativo
con expertos tematicos).

Beneficios

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los beneficios de esta
opcion de politica.

Dafos potenciales

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los dafios potenciales
de esta opcion de politica.

Costos o costo-efectividad con
relacion al statu quo

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los costos o la costo-
efectividad de esta opcidn de politica.

Incertidumbre sobre los
beneficios o dafos potenciales
(de tal forma que la
monitorizacién y la evaluacién

Existe incertidumbre acerca de los beneficios o dafios potenciales de esta opcion de
politica.

Una revisién sistematica publicada por Cann y cols., en el 2017, concluyd que, hay un
vacio en la evidencia acerca de si las restricciones del uso del cigarrillo electrénico en
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podrian estar justificadas si la
opcion fuera seleccionada para

su implementacion)

lugares publicos podrian disuadir a los fumadores del cambio al empleo de estos
productos con el proposito de reduccién del dafio (30) (calidad de la revisidon: fuerte).

Tabla 4. Resumen de los hallazgos clave y conclusiones de la evidencia relevante a la opcion de politica N° 2: regulacion
de los SEAN y similares como medicamentos para la cesacion tabaquica.

Aspecto evaluado

Resumen de los principales hallazgos y conclusiones

Elementos clave de la
opcion de politica si es que
esta fue probada en otro
lugar

De acuerdo con Kennedy y colaboradores de los 68 paises evaluados a 2016, aquellos que
clasificaron como medicamento o producto medicinal los SEAN y similares basados en
regulacion existente fueron 16 paises, basados en regulacién nueva o enmiendas fueron 7
paises y aquellos que tienen otro tipo de regulacién como resolucion, ordenes o decisiones
fueron 3 paises.

Segun el dominio de regulacidon, de los 21 paises que clasifican el producto como
medicamento, solo 7 cuentan con dominios que tienen en cuenta minimo los siguientes
aspectos: advertencia, promocion, patrocinio, etiquetado, empaquetado, edad minima,
contenidos de nicotina y concentracién, notificaciones, reportes, seguridad, higiene, zonas
libres de vapor e impuestos.

Puntos de vista y
experiencias de las partes
interesadas

Entre las cuatro alternativas de politica objeto del policy brief, la regulaciéon de los SEAN y
similares como medicamentos para la cesacion tabaquica, es la opcidn menos favorecida.
De optarse por la implementacidon de esta opcidn, se deben considerar estrategias para el
fortalecimiento de los programas nacionales de tecnovigilancia y farmacovigilancia (didlogo
deliberativo con expertos tematicos).

Beneficios

Una revisidon sistematica publicada por El Dib y cols., en el afio 2017, la cual incluyo tres
ensayos clinicos aleatorizados (1007 participantes) y nueve estudios de cohorte (13115
participantes), indica que, los resultados de dos ensayos clinicos sugieren un posible
aumento en la cesacion del habito de fumar tabaco con el uso de los SEAN en comparacién
con los dispositivos sin administracién de nicotina4. Los resultados de los estudios de cohorte

4 Los autores del presente policy brief consideran que la medida no es estadisticamente significativa: RR 2,03; IC 95 % 0,94 a 4,38; p=0,07; [2>=0%; diferencia del riesgo 64/1000 en los

6 a 12 meses.
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Aspecto evaluado

Resumen de los principales hallazgos y conclusiones

sugieren una posible reduccién en la tasa de personas que dejan de fumar cuando se usa
SEAN comparado con no utilizar estos dispositivos5 (6) (calidad de la revision: alta).

Dafos potenciales

Una revisidn sistematica publicada por El Dib y cols., en el afo 2017, la cual incluyo tres
ensayos clinicos aleatorizados (1007 participantes) y nueve estudios de cohorte (13115
participantes), concluye que, es muy limitada la evidencia para evaluar los efectos de los
SEAN o los SSSN, cuando se usa para cesacion del consumo de tabaco (6) (calidad de la
revision: alta).

Costos o costo-efectividad
con relacién al statu quo

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los costos o la costo-
efectividad de esta opcidn de politica.

Incertidumbre sobre los
beneficios o dafos
potenciales (de tal forma
gue la monitorizacién vy la
evaluaciéon podrian estar
justificadas si la opcién
fuera seleccionada para
su implementacion)

Existe incertidumbre acerca de los beneficios o danos potenciales de esta opcion de
politica.

Una revisidn sistematica publicada por El Dib y cols., en el ano 2017, concluye que, hay
evidencia muy limitada respecto al impacto de los SEAN o los SSSN en la cesacion del
habito de fumar, reducciéon del consumo de cigarrillo o efectos adversos: los datos de
ensayos clinicos aleatorizados son de baja confianza y los de estudios observacionales
son de muy baja confianza. Las limitaciones de los estudios de cohorte conllevaron a una
calificacion de la evidencia de muy baja confianza, por lo cual no se pueden extraer
inferencias creibles. Es necesario realizar ensayos clinicos bien disefiados para medir
desenlaces validados quimicamente y efectos adversos (6) (calidad de la revision: alta).
Una revision sistematica publicada por Coleman y cols., en el 2015, indica que, no se
encontraron ensayos clinicos controlados para evaluar el efecto de los SEAN para la
cesacion del consumo de tabaco en mujeres embarazadas (31) (calidad de la revisidn:
alta).

5 Los autores del presente policy brief consideran que la medida no es estadisticamente significativa: OR 0,74; IC 95 % 0,55 a 1,00; p=0,051; 1>=56%; diferencia del riesgo 64/1000 en

los 6 a 12 meses.
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Tabla 5. Resumen de los hallazgos clave y conclusiones de la evidencia relevante a la opcién de politica N° 3: regulacion
especifica para SEAN, SSSN y similares como producto de consumo humano.

Aspecto evaluado

Resumen de los principales hallazgos y conclusiones

Elementos clave de la
opcidn de politica si es
que esta fue probada
en otro lugar

Basado en el estudio de Kennedy y colaboradores en 2016, donde se analizaron las
aproximaciones regulatorias de 68 paises con respecto a los SEAN y similares, 15 de ellos los
clasifican como productos de consumo basados en una nueva regulaciéon y 8 paises usaron
legislacidon nueva o enmiendas. Varios paises usan esta clasificacion en combinacién con otras
(27).

En relacion a los dominios de regulacion, de los 17 paises que clasifican a los SEAN y similares
como productos de consumo, Polonia no tiene un dominio claro y Suiza solo regula la
importacidén y venta, los paises restantes tiene regulacion como minimo en advertencia,
promocion y venta (27).

Puntos de vista vy
experiencias de las
partes interesadas

No se identificaron opiniones especificas de los expertos tematicos acerca de esta opcién de
politica.

Beneficios

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los beneficios de esta
opcion de politica.

Dafios potenciales

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los dafios potenciales de
esta opcion de politica.

Costos o) costo-
efectividad con
relacion al statu quo

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los costos o la costo-
efectividad de esta opcidn de politica.

Incertidumbre sobre
los beneficios o dafios
potenciales (de tal
forma que la
monitorizacién y la
evaluacion podrian
estar justificadas si la
opcion fuera
seleccionada para su
implementacion)

Existe incertidumbre acerca de los beneficios o dafios potenciales de esta opcidn de politica.
Una revisién sistematica publicada por Cann y cols., en el 2017, concluyd que, hay un vacio
en la evidencia acerca de si las restricciones del uso del cigarrillo electrénico en lugares
publicos podrian disuadir a los fumadores del cambio al empleo de estos productos con el
proposito de reduccion del dafio (30) (calidad de la revision: fuerte).
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Tabla 6. Resumen de los hallazgos clave y conclusiones de la evidencia relevante a la opcion de politica N° 4: prohibicion
total para la fabricacion, exportacion, importacion, comercializaciéon, uso, consumo, publicidad, promocion o patrocinio de
los SEAN, SSSN y similares en Colombia.

Aspecto evaluado

Resumen de los principales hallazgos y conclusiones

Elementos clave de
la opcion de politica
Si es que esta fue
probada en otro
lugar

El estudio de Kennedy y colaboradores en 2016 revelé que de los 68 paises analizados, 5 paises
clasifican los SEAN y similares como veneno, sustancia quimica o sustancia peligrosa basados
en regulacion existente, enmiendas o nueva (27).

De los 68 paises evaluados, 6 clasifican el producto como producto quimico, veneno, sustancia
peligros pero los dominios de regulacién no son comunes entre si (27).

Puntos de vista y
experiencias de las
partes interesadas

Entre las cuatro alternativas de politica objeto del policy brief, la prohibicion total de los SEAN,
los SSSN y similares en todo el ciclo econdmico se considera politicamente inviable (didlogo
deliberativo con expertos tematicos).

Beneficios

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los beneficios de esta opcion
de politica.

Dafos potenciales

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los dafios potenciales de esta
opcidn de politica.

Costos o costo-
efectividad con
relacion al statu quo

No se identificaron revisiones sistematicas que hubiesen evaluado los costos o la costo-
efectividad de esta opcidn de politica.

Incertidumbre sobre
los beneficios o
dafos potenciales
(de tal forma que la
monitorizacién y la
evaluacion podrian
estar justificadas si
la opcién fuera
seleccionada para su
implementacion)

Existe incertidumbre acerca de los beneficios o dafios potenciales de esta opcidén de politica.
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Aspectos de equidad relacionados con las cuatro opciones de politica

De acuerdo a la revision sistematica realizada por Hartwell y cols., el uso de los
cigarrillos electréonicos puede estar relacionado con algunas caracteristicas
sociodemograficas y econdmicas de la poblacion, aunque algunos resultados
varian entre paises. Estudios realizados en Europa sugieren que el uso de estos
sistemas es mas alto en jovenes de zonas urbanas que en zonas rurales,
mientras que en Estados Unidos no se encontrd diferencia entre estos grupos.
Respecto a la raza, estudios en Estados Unidos muestran que el conocimiento®
y uso de los cigarrillos electrénicos es mayor en personas blancas que en otros
grupos étnicos; en cuanto al género, se ha reportado que los hombres tienen
mayor conocimiento y uso de estos dispositivos que las mujeres, lo que también
se observo en personas de alto nivel escolar y en adolescentes y adultos jévenes
(32).

El mayor uso de los SEAN y SSSN en los jovenes podria estar relacionado con la
publicidad de estos dispositivos, la cual frecuentemente va dirigida a esta
poblacién. Grana y cols, analizaron el contenido de 59 sitios web en donde se
promocionan y venden SEAN y SSSN, encontrando que brindan informacion sin
sustento cientifico sobre beneficios en la salud y disminucidon del riesgo
comparado con en el cigarrillo convencional, aseverando ademas que son mas
baratos que éstos y que pueden fumarse en cualquier lugar, e incluyendo
afirmaciones como modernidad (73% de los sitios web), aumento del estatus
social (44%), mejora de la actividad social (32%), romance (31%), y uso por
celebridades (22%) (33).

Teniendo en cuenta estos patrones sobre el conocimiento, uso de los cigarrillos
electronicos y publicidad y promocion, las opciones de politica para su control y
regulacion deben considerar diferentes aspectos para que su implementacion
genere un impacto positivo en la equidad de la poblaciéon, tal como sucede con
las politicas antitabaco donde se observa que intervenciones como el incremento
en el precio, los impuestos, la restriccién en las ventas a menores de edad, el
control en la publicidad y las politicas nacionales disminuyen la inequidad en
grupos vulnerables o menos favorecidos como adolescentes y personas de
estratos socioecondmicos bajos donde el consumo del tabaco es mas frecuente
(34-36).

Respecto a la prohibicion total de los SEAN, Hall y cols, cuestionan la
implementacion de esta politica en fumadores, afirmando que se crean
desigualdades en la disponibilidad de productos para los fumadores en el ambito
internacional, argumentando ademas que no se respetan los principios éticos de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia, partiendo del supuesto que
estos sistemas son menos nocivos que los cigarrillos convencionales y por lo
tanto pueden ser una opcidén para dejar de fumar o disminuir el consumo de
cigarrillo reduciendo asi el riesgo para la salud (33). Sin embargo, esta posicidn

6 Definido en la mayoria de los estudios como haber oido hablar de cigarrillos electrénicos.
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es controversial, al no contar con sustento cientifico de los efectos de estos
sistemas a largo plazo.

Consideraciones sobre la implementacion de las cuatro opciones de
politica

En esta seccion el enfoque se dirige a las consideraciones para la adopcién y
aplicacion de las cuatro opciones de politica en el contexto nacional.

En la Tabla 7 se describen para cada opcién de politica las potenciales barreras
y aspectos facilitadores, que se identificaron a partir de un didlogo deliberativo,
el cual contd con la participacidn de expertos en salud publica, politologia,
cardiologia, neumologia. En este didlogo no participé la industria por
considerarse que se compromete lo establecido en el Convenio Marco Para el
Control del Tabaco. En la tabla 8 ademas se presentan factores clave y
estrategias de implementacién que se consideran para las cuatro opciones de
politica.

Este analisis también considerd la evidencia procedente de las revisiones
sistematicas identificadas en la blusqueda de literatura.

a
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a N° 1: regulacion de los SEAN, SSSN y similares como productos sucedaneos del tabaco, en el
marco de la legislacion vigente.

Barreras

Aspectos facilitadores

Lo}

Desconocimiento del marco normativo vigente.

Educacién por parte de los profesionales de la salud
a la familia y a la madre acerca de las realidades de
la lactancia materna y sus potenciales beneficios.

Desconocimiento de las definiciones propias de
SEAN, SSSN y similares.

Uso de medios de comunicacion y redes sociales con
fines informativos de las definiciones de cada uno de
los dispositivos y su relacion con el tabaco.

Concertacion y definicion del alcance de la definicidon
sucedaneo. Evaluaciéon de las implicaciones de estas
definiciones en la opcion de politica planteada.

Necesidad de aclaracion del concepto
sucedaneo

Aspectos culturales que limitan la
implementacién de la politica (bajo nivel
educativo, inequidad en el acceso a |la

informacion).

Reconocimiento de las desigualdades en acceso y
educacién para una adecuada implementacién de la
opcion de politica. Fortalecimiento de las acciones
intersectoriales para reducir dichas inequidades.

Poblacién vulnerable (Poblacion adolescente),
poco conocimiento sobre los efectos nocivos del
tabaco y de los dispositivos electrdnicos.

Identificacidon de los patrones de comportamiento de
riesgo en poblacién vulnerable. Capacitacién a
profesores, y adolescentes sobre los efectos nocivos
del tabaco y de los dispositivos electrénicos.

Interferencia de la industria tabacalera en
medios de comunicacion.

Procesos de regulacién tipo sancionatorio por parte
del gobierno para controlar dicha interferencia.




Proveedor de
cuidados en salud

Falta de informacién y educacién a los
profesionales de la salud en aspectos propios
de la regulacion del consumo de tabaco en el
pais.
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Planeacién estratégica de procesos educativos a
profesionales de la salud sobre la regulacién vigente
frente al tabaco y los potenciales efectos nocivos en
la salud por el uso de dispositivos electrénicos.

Recursos humanos en salud insuficientes o sin
competencias para la educacion para la
identificacion de problemas de consumo con
SEAN o SSSN y similares productos sucedaneos
del tabaco.

Formacion del médico y profesionales de la salud en
medicina comunitaria y familiar con componente
especifico en identificacion y manejo preventivo
sobre los problemas de consumo de SEAN o SSSN y
similares productos sucedaneos del tabaco.

Adopciéon del habito del consumo a través del
ejemplo de los padres (padres fumadores o
vapeadores).

Inclusién de la comunidad y la familia como red de
apoyo que incentive la cultura del no consumo de
tabaco, SEAN, SSSN y similares como productos
sucedaneos del tabaco.

Organizacion

Falta de coordinacion y alineamiento entre las
acciones y proposito de la politica publica
vigente en el pais y las acciones de cada uno
de los sectores interesados en la regulacién del
consumo de tabaco y de los SEAN y SSSN.

Fortalecer la construccién e implementacion de
estrategias de salud, educativas y de mercado,
intersectoriales para la regulacion de los SEAN vy
SSSN.

Sistema

Falta de voluntad politica para la incorporacion
de la regulacién de los SEAN, SSSN y similares
como productos sucedaneos del tabaco en el
marco de la legislacién vigente.

Empoderamiento de las entidades territoriales a
partir de educacion e incentivos financieros para la
incorporacion de la politica en su territorio.

Falta de recursos econdmicos suficientes para
garantizar la implementacién de las medidas de
control para espacios libre de humo, etiquetado
e impuestos.

Priorizacion de recursos econdémicos a partir de
marcos normativos o propios del sector de salud,
sector educativo y de agricultura.




Falta de wun adecuado seguimiento vy
monitorizacién de las acciones de la estrategia
gue permita hacer una renovacién adecuada de
las funciones y actores acorde a las
necesidades identificadas en dicho
seguimiento.
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Implementacion del Modelo Integral de Atencién en
Salud y las Rutas Integrales de Atenciéon en Salud.
Fortalecimiento del sistema de informacién en salud
y la bodega de datos SISPRO, incorporacion de
indicadores de proceso y resultado en relacién a las
medidas propuestas en la politica y resultados en
salud secundarios a la cesacién de tabaco y espacios
libres de humo.

Opcion de politica N° 2: regulacion de los SEAN y similares como medicamentos para cesacion tabaquica.

Niveles

Barreras

Aspectos facilitadores

Paciente/individuo

Desconocimiento de los efectos negativos de los
SEAN en la salud de los individuos.

Desarrollo de estrategias de difusion e
implementacidn de la evidencia sobre la efectividad
y seguridad de los SEAN y SSSN en la cesacion del
consumo de tabaco.

Estrategias de la industria tabacalera para
inducir el consumo de los SEAN en la poblacion.

Mecanismos de regulacion sancionatorio en el
momento de detectar estrategias de medios de
comunicacion utilizados por la industria tabacalera
para el uso de los SEAN y SSSN. Empoderamiento
de las figuras sociales y familiares que determinen el
cambio de comportamiento en habitos saludables.

Falta de reconocimiento de la familia como
unidad de apoyo para el no consumo de SEAN
en adolescentes.

Incorporacion de la familia en las estrategias de
sensibilizacién y educacion en el consumo del tabaco
y uso de los dispositivos electronicos como
medicamentos para cesacion tabaquica.

Proveedor de
cuidados en salud

Falta de evidencia cientifica sobre los efectos
positivos de los SEAN y similares en el proceso
de cesacion de tabaco.

Actualizacion sistematica y periddica de la evidencia
cientifica con referente a los efectos a mediano y
largo plazo del uso de dispositivos electréonicos como
estrategia para cesacion del consumo de tabaco.




Falta de evidencia cientifica sobre los
potenciales eventos adversos del uso de los
SEAN sobre la salud de los individuos,
especialmente a largo plazo.
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Fundacién

Colombiana
decl Corazén

Organizacion

Falta de comunicaciéon entre los actores del
sistema de salud que garanticen wuna
articulacion efectiva para la implementacién de
una politica publica de regulacién de los SEAN y
SSSN como medicamento.

Fortalecimiento de las relaciones MinSalud-INVIMA-
IETS para proponer un plan conjunto de trabajo de
regulacion de dispositivos electronicos como
medicamento y teniendo en cuenta las reales
indicaciones de su uso y las poblaciones objeto del
mismo.

Sistema

Pobres acciones articuladas entre prestadores,
aseguradores y MinSalud para la regulacién de
la formulacion, centros de apoyo a la cesacién
del consumo de tabaco y sistemas de vigilancia
que permitan evaluar la efectividad de las
diferentes medidas de cesacién del consumo de
tabaco.

Creacidén del programa de cesacion de tabaco en los
ambitos nacional, subnacional que fortalezca Ia
relacion de los diferentes actores del sistema en pro
de medidas de salud publica efectivas para la

Falta de medidas reglamentarias locales sobre
el uso de los SEAN o0 SSSN como medida médica
para el consumo de tabaco.

cesacion del consumo de tabaco.

Falta de centros de rehabilitacion para personas
con problemas de consumo de tabaco que
fortalezcan el uso de medidas tipo
medicamentos o terapia conductual para
cesacién del consumo de tabaco.

Incorporar en las RIAS este tipo de medidas de salud
publica para garantizar la integralidad de la atencién
del individuo con problemas de consumo de tabaco
en la RIA cardiovascular.

Opcion de politica N°

3: regulacion especifica para SEAN, SSSN y

similares como producto de consumo humano.

Niveles

Barreras

Aspectos facilitadores

Paciente/individuo

Desconocimiento de los efectos negativos de los
SEAN, SSSN, aromatizantes, relajantes y uso
recreativo sobre la salud de los individuos.

Desarrollo de estrategias de difusion e

implementacidn de la evidencia sobre la efectividad
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y seguridad de los SEAN y SSSN en la cesacion del
consumo de tabaco.

Estrategias de la industria tabacalera para
inducir el consumo de los SEAN, SSSN,
aromatizantes, relajantes y uso recreativo en la
poblacién.

Mecanismos de regulaciéon sancionatorio en el
momento de detectar estrategias de medios de
comunicacion utilizados por la industria tabacalera
para el uso de los SEAN y SSSN. Empoderamiento
de las figuras sociales y familiares que determinen el
cambio de comportamiento en habitos saludables.

Proveedor de
cuidados en salud

Falta de evidencia cientifica sobre los efectos
positivos de los SEAN SSSN, aromatizantes,
relajantes y uso recreativo en la salud de los
individuos.

Falta de evidencia cientifica sobre los
potenciales eventos adversos del uso de los
SEAN, SSSN, aromatizantes, relajantes y uso
recreativo sobre la salud de los individuos,
especialmente a largo plazo.

Actualizacion sistematica y periddica de la evidencia
cientifica con referente a los efectos a mediano y
largo plazo del uso de dispositivos electrénicos.

Organizacion

Falta de comunicacion entre los actores del
sistema de salud que garanticen una
articulacion efectiva para la implementacion de
una politica publica de regulacién de los SEAN y
SSSN como producto de consumo humano.

Fortalecimiento de las relaciones MinSalud-INVIMA-
IETS para proponer un plan conjunto de trabajo de
regulacion de dispositivos electrénicos como
producto de consumo humano.

Sistema

Falta de conocimiento sobre el proceso de
registro como producto de consumo en el pais.

Divulgacion y difusién del proceso de regulacion de
productos de consumo humano por parte del
INVIMA.

Articulacion INVIMA-IETS en la generaciéon de
nueva evidencia y soporte de decisiones
informadas en evidencia cientifica.

Fortalecimiento de la relacion INVIMA - IETS para
poder regular los dispositivos SEAN, SSSN,
aromatizantes, relajantes y uso recreativo como
producto de consumo humano.
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Opcion de politica N° 4: prohibicion total para la fabricaciéon, exportaciéon, importacion, comercializacion, uso,
consumo, publicidad, promocion o patrocinio de los SEAN, SSSN y similares en Colombia.

Niveles

Barreras

Aspectos facilitadores

Paciente/individuo

Desinformacion de los individuos y la sociedad
en general sobre los efectos de los SEAN,
SSSN sobre la salud.

Generacion de estrategias de informacién efectiva,
a través de medios de comunicacién y redes
sociales.

Proveedor
cuidados en salud

de

Falta de competencias técnicas para el analisis
critico de la evidencia cientifica, desinformacion
con referente al wuso de dispositivos
electrénicos.

Generacion y fortalecimiento de capacidades vy
competencias en el consumo critico de evidencia
cientifica.

Conflictos de interés de algunos actores que
incentivan la no regulacién del ciclo econdmico
de los SEAN, SSSN y similares en Colombia.

Declaracion periddica de los intereses y potenciales
conflictos de interés ante los comités de ética médica
u organismos de control pertinentes.

Organizacion

Falta de regulacion normativa de |la
participacién de la industria que produce y
vende los dispositivos electrénicos.

Debilidad en la capacidad de negociacién con el
sector de comercio y agricultura para proponer
una restriccion completa sobre la fabricacion,
exportacidn, importacién, comercializacion, uso
y consumo de los SEAN, SSSN.

Anélisis de politica sobre la normativa vigente que
busque identificar vacios normativos en términos de
regulacion, vigilancia y control. Comunicacion con la
ANDI u organizaciones que agremien a las empresas
productoras de estos dispositivos.

Sistema

Falta de voluntad politica para la restriccién
completa de los SEAN, SSSN.

Falta de una accidn intersectorial entre sector
salud, sector de industria y comercio y sector
agricultor para la generacién de una estrategia
de restriccion completa.

Falta de concientizacion de los efectos nocivos
de los dispositivos electrénicos por parte de los
actores que comercializan los dispositivos.

Fortalecimiento de la gobernanza a través de mesas
de trabajo de los diferentes sectores del gobierno
nacional. Reconocimiento de las barreras de
implementacién de esta politica desde el punto de
vista de tratados de libre comercio, sistema de salud
y plan de desarrollo territorial para poder generar
estrategias viables frente a las agendas de trabajo
de cada una de las carteras de gobierno.
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Tabla 8. Estrategias de implementacion para las cuatro opciones de politica

“‘j ‘
Corazones
Responsables

Factor clave

Barreras o consecuencias no
planeadas

Oportunidades para
maximizar el impacto

Estrategia de
implementacion
propuesta

Voluntad politica

No promulgacién de una opcion de
politica que permita regular de
manera efectiva el wuso de
dispositivos electronicos SEAN,
SSSN, aromatizantes, relajantes

e Restriccion del cabildeo politico
por parte de las tabacaleras vy
empresas productoras de los
dispositivos electrénicos
e Articulacion y dialogo entre los
diferentes sectores del gobierno
que estén relacionados con el
impacto positivo o negativo de la
regulacion de estos dispositivos
para la generacion de una politica
publica

Empoderamiento de |la
sociedad civil y el gobierno
nacional en promulgar la
salud colectiva

Articulacion de
los actores del
sistema de salud

Divergencias en los intereses de
los diferentes sectores econdémicos

del pais frente a la potencial
regulacion de los dispositivos
electrénicos SEAN, SSSN,

aromatizantes, relajantes

Articulacion de los actores vy
tomadores de decision

Red intersectorial de
sectores econdmicos, de
salud para concebir una
regulacion reglamentaria
con el uso de dispositivos
electronicos

Reconocimiento
de los
potenciales
daios a la salud
de los SEAN,
SSSN,
aromatizantes,
relajantes y uso
recreativo

Falta de incentivos para |la
generacion de evidencia cientifica
relacionada con la evaluaciéon de
los desenlaces a mediano y largo
plazo en salud

Articulacion con COLCIENCIAS
para inicio de financiacion de
proyectos de investigacion
orientados a esta linea de
investigacién. Integrarse a la red
internacional de investigacién y al
convenio marco para reconocer el
apoyo Yy loas fortalezas en

Integracién de redes de
conocimiento para la
investigacion
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Corazones
Responsables

Factor clave

Barreras o consecuencias no
planeadas

Oportunidades para
maximizar el impacto

Estrategia de
implementacion
propuesta

investigacién en esta area y poder
desarrollar nuevos procesos

Reconocer la
regulacion de
tabaco existente
para poder
regular los
dispositivos
SEAN, SSSN,
aromatizantes,
relajantes

Falta de claridad frente a la
posibilidad de utilizar la normativa
existente e incorporar en ella
aspectos de regulacién de los
dispositivos electrénicos SEAN,
SSSN, aromatizantes, relajantes

Marco normativo ya existente y en
proceso de implementacion,
reconocimiento de las barreras de
dicha implementacién

Construccion de la
estrategia juridica y
normativa para la
regulacion de los
dispositivos  electrdénicos
SEAN, SSSN,

aromatizantes, relajantes
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Para garantizar la adopcion de cualquiera de las 4 opciones de politica para
regular el uso de sistemas electrénicos con o sin dispensacién de nicotina se
requiere de un interés politico por parte de alguno de los actores de los sectores
a cargo del Gobierno nacional. Se evidencia la necesidad del desarrollo y
fortalecimiento de la red de gestion del conocimiento de los efectos en salud y
el desarrollo de politicas informadas en evidencia en este campo. Asi mismo, la
construccién de una estrategia juridica que permita que la opcidon de politica
seleccionada resista las discusiones legislativas para su aprobacion e
implementacion exitosa y la restriccion de la interferencia de la industria
tabacalera en la toma de decisiones.

Consideraciones finales

= En Colombia, los SEAN y los SSSN deben ser regulados por las instancias
competentes, dado que no hacerlo implicaria desconocer el principio de
precaucién de la salud publica, definido como: “La existencia de indicios
fundados de una posible afectacidon grave de la salud de la poblacién, aun
cuando hubiera incertidumbre cientifica sobre el caracter del riesgo,
determinara la cesacion, prohibicion o limitacidon de la actividad sobre la que
concurran”.

» Considerando el marco legal colombiano, la opcién de politica de regulacion
de los SEAN y los SSSN como productos sucedaneos del tabaco, es la mas
apropiada para ser implementada en nuestro pais.

* La evidencia cientifica muestra que, para la regulacién de los SEAN y los
SSSN, la opcion de politica N° 1 es la alternativa implementada con mayor
frecuencia a nivel mundial, bien sea como Unica estrategia regulatoria o en
combinacién con otras aproximaciones, entre las que se incluye la regulacién
como producto de consumo humano.

= Con relacion a la opcién de politica N° 2, se recomienda que, mientras se
genere evidencia cientifica de buena calidad que sustente los potenciales
beneficios y danos asociados con el uso de los SEAN y los SSSN como
medicamentos para la cesacion tabaquica, en Colombia, las instancias
regulatorias competentes se abstengan de optar por la implementacion de
esta estrategia.

= Colombia al ser parte del convenio marco de la OMS para el control del tabaco,
debe adherirse a las recomendaciones vigentes en materia de regulacion de
los SEAN y los SSSN, descritas en la conferencia de las partes realizada en la
India, en el 2016.
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Anexo 1. Bitacoras de busqueda en bases electrénicas de datos.

Reporte de bisqueda electréonica N° 1

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

MEDLINE(R) Epub Ahead of Print, In-Process & Other Non-
Indexed Citations, MEDLINE(R) Daily, MEDLINE and
Versions(R)

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 11/10/2017

Rango de fecha de | Ninguno

busqueda

Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Estrategia de | 1 exp Electronic Cigarettes/ (1550)

busqueda (resultados)

2 (electronic$ adj5 cigarette$).ti,ab. (1677)
3 (electronic$ adj5 nicotine adj5
system$).ti,ab. (194)

4 e-cigarette$.ti,ab. (2009)

5 e cigarette$.ti,ab. (2009)

6 (nicotine adj5 vapouriser$).ti,ab. (0)

7 or/1-6 (2970)

8 limit 7 to (yr="2012 - 2017" and "reviews (maximizes
specificity)") (59)

delivery adj5

Referencias
identificadas

59

Reporte de bisqueda

electréonica N° 2

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 11/10/2017

Rango de fecha de | Ninguno

busqueda

Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Estrategia de | 1 exp electronic cigarette/ (2974)

busqueda (resultados)

2 (electronic$ adj5 cigarette$).ti,ab. (1739)
3 (electronic$ adj5 nicotine adj5
system$).ti,ab. (192)

4 e-cigarette$.ti,ab. (2041)

5 e cigarette$.ti,ab. (2041)

6 (nicotine adj5 vapouriser$).ti,ab. (0)

7 or/1-6 (3372)

8 limit 7 to ("reviews (maximizes specificity)" and yr="2012
-2017") (

58)

delivery adj5
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Referencias
identificadas

58

Reporte de busqueda electronica N° 3

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Database of Systematic Reviews y Database of
Abstracts of Reviews of Effect

Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 11/10/2017

Rango de fecha de | Ninguno

busqueda

Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Estrategia de | #1 MeSH descriptor: [Electronic Cigarettes] explode all

busqueda (resultados)

trees (45)

#2 (electronic* near/5 cigarette*):ti,ab (117)

#3 (electronic* near/5 nicotine near/5 delivery near/5
system*):ti,ab (7)

#4 e-cigarette*:ti,ab (97)

#5 e cigarette*:ti,ab (1438)

#6 (nicotine near/5 vapouriser*):ti,ab (0)

#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 Publication Year from
2012 to 2017, in Other Reviews (37)

Referencias
identificadas

37

Reporte de bisqueda

electronica N° 4

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

HealthEvidence

Plataforma

12/10/2017

Fecha de busqueda

Rango de fecha de | Ninguno

busqueda

Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Estrategia de | ("electronic nicotine delivery systems") OR ("electronic

busqueda (resultados)

cigarette") OR e-cigarette (6)

Referencias
identificadas

6

Reporte de bisqueda

electronica N° 5

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

ProQuest Central

Plataforma

Fecha de busqueda

3/10/2017

Rango de fecha de
busqueda

Ninguno

9 &

Corazones
Responsables
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Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Otros limites Revistas cientificas

Estrategia de | ti(electronic cigarette) OR ti(e-cigarette) OR ti(electronic

busqueda (resultados)

nicotine delivery systems) AND ti(policy) (543)

Referencias
identificadas

543

Reporte de bisqueda

electronica N° 6

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase

Plataforma Embase

Fecha de busqueda 3/10/2017

Rango de fecha de | Ninguno

busqueda

Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Estrategia de | (‘electronic cigarette'/mj OR 'e cigarette':tiab OR 'e

busqueda (resultados)

cigarettes':ti,ab OR 'electronic cigarette':ti,ab OR 'electronic
cigarettes':ti,ab) AND 'policy'/exp (145)

Referencias
identificadas

145

Reporte de bisqueda

electronica N° 7

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Pubmed

Plataforma Embase

Fecha de busqueda 3/10/2017

Rango de fecha de | Ninguno

busqueda

Restricciones de | Ninguno

lenguaje

Estrategia de | ('electronic cigarette'/mj OR 'e cigarette':tiiab OR 'e

busqueda (resultados)

cigarettes':ti,ab OR 'electronic cigarette':ti,ab OR 'electronic
cigarettes':ti,ab) AND 'policy'/exp (126)

Referencias

identificadas

126

Corazones
Responsables
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Anexo 2. Evaluacién de la calidad metodoldgica de las revisiones incluidas en la sintesis de
evidencia.

Titulo de la revision: Electronic nicotine delivery systems and/or electronic non-
nicotine delivery systems for tobacco smoking cessation or reduction: a

systematic review and meta-analysis

Autor principal y aino de publicacién: El Dib, 2017

Dominio

Preocupacion

Justificacion para la
preocupacion

1. Preocupaciones respecto | Bajo Criterios de seleccion claros
a la especificacién de los y explicitos. Método
criterios de elegibilidad reproducible.
de los estudios

2. Preocupaciones respecto | Bajo Se hizo busqueda en
a los métodos usados diferentes bases y fuentes
para identificar 0 de informacidn. La seleccion
seleccionar los estudios fue realizada por varios

revisores

3. Preocupaciones respecto | Bajo La evaluacién del riesgo de
a los métodos usados sesgos y la extraccion de
para recolectar los datos datos se hizo de forma
y evaluar los estudios pareada e independiente.

4. Preocupaciones respecto | Poco claro La sintesis de resultados fue

a la sintesis y resultados

apropiada, se hicieron
anadlisis de sensibilidad. El
anadlisis de las medidas del
efecto no coincide con los
datos presentados en el
mismo  documento  (los
autores sugieren un posible
efecto de la intervencién con
medidas que no son
estadisticamente
significativas)

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢En la interpretacidn de los resultados se abordaron todas las preocupaciones

identificadas en los dominios 1 a 4?

Si

B. ¢Se considerd apropiadamente la relevancia de los estudios identificados para

la pregunta de investigacion de la revision?

Si

C. ¢Los revisores evitaron enfatizar los resultados con base en su significancia

estadistica?
Si

Riesgo de sesgos en la revisién: Bajo
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Justificacién para el riesgo: Se cumple con los parametros metodoldgicos
establecidos por la Colaboracion Cochrane para revisiones sistematicas de alta
calidad.

Titulo de la revisiéon: Pharmacological interventions for promoting smoking
cessation during pregnancy
Autor principal y aifo de publicacion: Coleman, 2015

.. . s Justificacion para la
Dominio Preocupacion . .
preocupacion
1. Preocupaciones respecto | Bajo Criterios de seleccion claros
a la especificacién de los y explicitos. Método
criterios de elegibilidad reproducible.
de los estudios
2. Preocupaciones respecto | Bajo Se hizo busqueda en
a los métodos usados diferentes bases y fuentes
para identificar 0 de informacidn. La seleccion
seleccionar los estudios fue realizada por varios
revisores
3. Preocupaciones respecto | Bajo La evaluacién del riesgo de
a los métodos usados sesgos y la extraccion de
para recolectar los datos datos se hizo de forma
y evaluar los estudios pareada e independiente.
4. Preocupaciones respecto | Bajo La sintesis de resultados fue
a la sintesis y resultados apropiada, se hicieron
analisis de sensibilidad.

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢En la interpretacion de los resultados se abordaron todas las preocupaciones
identificadas en los dominios 1 a 4?
Si

B. ¢Se considerd apropiadamente la relevancia de los estudios identificados para
la pregunta de investigacion de la revision?
Si

C. ¢lLos revisores evitaron enfatizar los resultados con base en su significancia
estadistica?
Si

Riesgo de sesgos en la revision: Bajo

Justificacién para el riesgo: Revision realizada por un grupo de la Colaboracion
Cochrane, la cual cumple con los requisitos propuestos para revisiones de alta
calidad.

Identificacion del estudio: Cann y cols., 2017

Criterio Si No | NA

1. ¢Los autores tuvieron una pregunta claramente formulada
(poblacidn, intervencidn y resultados)?

2. ¢(Fueron apropiados los criterios de inclusion usados para
seleccionar los estudios primarios?
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¢Los autores describieron una estrategia de busqueda que
fuera exhaustiva?

- Bases de datos en salud

- Bases de datos en psicologia

- Bases de datos en ciencias sociales
- Bases de datos en educacion

- Otras

- Busqueda manual

- Informantes clave

- Lista de referencias

- Literatura no publicada

¢La estrategia de busqueda cubrié un adecuado numero de
ahos?

¢Los autores describieron el nivel de evidencia de los estudios

primarios incluidos en la revision?

- Nivel I: solamente ensayos controlados aleatorizados

- Nivel II: ensayos no aleatorizados, cohortes o casos y
controles

- Nivel III: estudios no controlados

¢La revisién evalué la calidad metodoldgica de los estudios

primarios, incluyendo?:

Requerimiento minimo: 4/7 de los siguientes aspectos:

- Disefio de investigacién

- Tamaho de muestra

- Tasas de participacion

- Fuentes de sesgos (variables de confusién, sesgo de
respuesta)

- Recoleccion de datos (medicibn de variables
independientes y dependientes)

- Seguimiento/tasas de desgaste

- Andlisis de datos

N

¢Los resultados de la revisidn son transparentes?

8.

¢Fue apropiado combinar los resultados a través de los
estudios?

9.

¢Fueron apropiados los métodos usados para combinar o
comparar los resultados a través de los estudios?

10.¢Los datos sustentan la interpretacion de los autores?

Puntaje total

6/8

Clasificacion de la calidad

Fuerte




