EDITAL DE CHAMAMENTO N2 7, DE 5 DE ABRIL DE 2022
Processo n? 25351.911221/2019-74

A Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribui¢des legais e regulamentares, em especial a disposta no art. 203,
inciso VIl e §72, do Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve tornar publico o presente Edital de
Chamamento para coletar contribuicdes ao documento Relatdrio Parcial de Analise de Impacto Regulatério (AIR) referente ao processo regulatério que trata
do tema Dispositivos Eletrénicos para Fumar - RDC n2 46/2009.

CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

eil Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 05/04/2022, as 20:27, conforme horério oficial de Brasilia, com
.;:?m.llu:.ll 'l'ﬁ] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrénica

;= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1839419 e o cédigo
El5t CRC 27E579D8.

ANEXO
1. CONTEXTUALIZACAO
1.1 Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), também conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigarette, e-ciggy, e-pipe, e-cigar, heat not burn (tabaco
aquecido), dentre outros, sao constituidos, em sua maioria, por um equipamento com bateria recarregavel e refis para utilizagao.
1.2 A comercializag¢do, importagdo e propaganda de todos os tipos de dispositivos eletronicos para fumar sdo proibidas no Brasil, por meio da RDC n° 46, de 28
de agosto de 2009. Essa decisdo se baseou no principio da precaucdo, devido a inexisténcia de dados cientificos que comprovassem as alegagdes atribuidas a
esses produtos.
1.3 Diante da publicagdo de diversos estudos relacionados aos contetidos das emissdes, aos riscos associados a esses produtos e aos impactos a satide, apos cerca
de 10 anos da publicagdo da RDC n° 46/2009 foi aberto um processo regulatério para discussao sobre os DEF, por meio da publicagdo do Termo de Abertura do
Processo (TAP) n°® 22, de 04/06/2019. A partir de entdo, o processo percorreu as etapas, os procedimentos e as diretrizes da melhoria da qualidade regulatoria
definidos pela Anvisa e pela legislacao vigente. O objetivo deste processo regulatdrio € proteger a populacao dos riscos e agravos associados ao uso dos DEF.
Todas as agdes realizadas até o momento podem ser visualizadas em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico.

2. OBJETIVO



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_46_2009_COMP.pdf/2148a322-03ad-42c3-b5ba-718243bd1919
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico

2.1 O objetivo da presente Tomada Publica de Subsidios (TPS) ¢ coletar dados e informagdes da sociedade para auxiliar na tomada de decisdo sobre o processo
de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) dos Dispositivos Eletronicos para Fumar, sintetizado até o momento em um Relatério Parcial de AIR. As informagdes
coletadas serdo utilizadas para a validagao dos dados e conclusdes do Relatorio Parcial e posterior elaboragdo do Relatério final de AIR, documento que
subsidiara a decisao final da Agéncia.

3. PUBLICO-ALVO

3.1 A consulta ¢ aberta a toda sociedade, englobando cidadaos, profissionais de saude, associacdes e entidades representativas do setor regulado, organizagdes
ndo governamentais, organismos internacionais, conselhos, institutos, representantes da comunidade cientifica e outros 6érgaos de governo.

4. PRAZO E FORMA DE PARTICIPACAO

Os interessados em participar da TPS deverdo fazé-lo entre os dias 11 de abril de 2022 e 11 de maio de 2022, exclusivamente por meio de formulario eletronico
a ser disponibilizado no portal da Anvisa.

5. ANALISE DAS CONTRIBUICOES

5.1 As contribuigdes recebidas fora do prazo e aquelas nao relacionadas ao objeto e ao objetivo deste chamamento ou em desacordo com os demais termos deste
Edital serdo desconsideradas e registradas como invalidas;

5.2 As contribuigdes recebidas no prazo, mas que nao estejam relacionadas as competéncias da Anvisa, ndo atendam ao objetivo da TPS, ou que contenham
linguagem inapropriada também serdo desconsideradas e registradas como fora do escopo de atuacao da Agéncia;

5.3 As contribuigdes recebidas no prazo e relacionadas ao objeto e ao objetivo deste Edital, e que, portanto, enquadram-se no escopo de atuacao da Anvisa,
serdo consideradas validas e submetidas a analise interna da Agéncia;

5.4 As contribui¢gdes devem ser, preferencialmente, embasadas em evidéncias técnicas e cientificas, de forma a contribuirem efetivamente pra a tomada de
decisdo.

6. RESULTADOS

6.1 As contribuigdes recebidas serdo publicas e estardo disponiveis pela Agéncia em seu Portal eletronico;

6.2 Os dados de nome pessoal, e-mail ¢ CPF dos participantes nao serdo divulgados e terdo seu acesso restrito, considerando o artigo 31 da Lei n® 12.527, de 18
de novembro de 2011;

6.3 Apos receber as contribuigdes da sociedade, a equipe técnica da Anvisa preparara a versao final do Relatorio de AIR, o qual serd submetido a apreciacio da
Diretoria Colegiada da Anvisa, a quem compete a decisao final quanto a solugdo a ser adotada para o tratamento do problema regulatorio.
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