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A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-
Presidente Antonio Barra Torres, a Diretora Meiruze Sousa
Freitas, o Diretor Romison Rodrigues Mota, o Diretor
Daniel Meirelles Fernandes Pereira, a Diretora Substituta
Danitza Passamai Rojas Buvinich, contando ainda com a
presenca do Procurador-Chefe Fabricio Oliveira Braga, da
Ouvidora Substituta Simone Saad Calil e da Secretaria-
Geral da Diretoria Colegiada Lilian Nazaré Sadalla Peres
Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia primeiro de
dezembro de dois mil e vinte e trés, com inicio as dez
horas e trinta minutos, por videoconferéncia, para
deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. Manifestacoes orais recebidas para o item:
- 2.1,

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
Nao houve item para discussao e informe.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.911221/2019-74
Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC para a revisar a RDC n? 46, de
28 de agosto de 2009, que proibe a fabricacao e
comercializacao, a importacao e a propaganda de



quaisquer Dispositivos  Eletronicos para Fumar,
conhecidos como cigarros eletronicos.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdria 2021-2023: Projeto n? 16.4 -
Regularizacao de produtos fumigenos.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das
manifestacoes orais: Sr. Airton Ribeiro de Moura
Gomes Filho (https://youtu.be/Bd-eUjgV2Gk), Sra.
Alessandra Bastos Soares
(https://youtu.be/6MobKYHa5JY), da BS Assess
Consultoria e Assessoria Regulatdria, Sr.
Alexandro Lucian Alves dos Santos
(https://youtu.be/BByfpHpDBQO), do Diretodrio de
Informacoes para Reducao dos Danos do
Tabagismo (DIRETA), Sr. André Lucas da Silveira
(https://youtu.be/hMZqCGTKtGs), Sr. Antonio
Carlos Henrique
(https://youtube.com/shorts/UHFbzcFDJS4), do
Sindicado de Industria Brasileira de Panificacao do
Grande ABC, Sr. Artur Henrique Neres Rocha
(https://youtu.be/9514kSiQSI8), Sr. Bruno Henrique
Renaud Tebet (https://youtu.be/daTCEiUNrus), Sr.

Caio de Oliveira Souza
(https://youtu.be/YXNLJgRNtsA), Sra. Carolina
Barros Ferreira da Costa

(https://youtu.be/DUpFk]JFtcdA), da Associacao

Brasileira de Estudos do Alcool e Outras Drogas
(ABEAD), Sra. Cintia Leci Rodrigues
(https://youtu.be/vt7u8FZu5dY), Sr. Clive Bates
(https://youtu.be/o5W4aDEYgKM), Sra. Deborah
Carvalho Malta (https://youtu.be/ytEmVhOZFSo),
Sr. Dinelson Costa da Silva Junior
(https://youtu.be/jrwT480c-mU), Dr. Drauzio
Varella (https://youtu.be/5Uo0)J3exhxRw), Sr. Edson
Vismona (https://youtu.be/3rLNi-fm0ODU), do
Forum Nacional Contra a Pirataria e llegalidade e
Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial (ETCO),
Sr. Eduardo Louis Zonntag
(https://youtu.be/STqiu3TZ4wg), Sr. Erick Jyun
Kaduoka (https://youtu.be/jwoiVoDVgEo), Sr. Erick
Silva (https://youtu.be/gesQiZ - ac), Sr. Fernando
Fernandez Bueno (https://youtu.be/sNgP6JEgN2Y),
Sr. Senador Flavio Arns
(https://youtu.be/6bVWFsn89EM) (PSB), Sr.
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Geovanni José da Silva

(https://youtu.be/9kiLOE_JNml), Sr. Gerson
Vazzoler (https://youtu.be/-7ZMNtEsqAQOU), Sra.

Deputada Federal Gisela Simona
(https://youtu.be/y1WpkfG5-bk) (Uniao Brasil), Sr.
Giuseppe Uchoa Ribeiro Lobo

(https://youtu.be/HWGAfZkWkcc), da Associacao
Brasileira da Industria do Fumo (Abifumo), Sr.
Promotor de Justica Guilherme Athayde Ribeiro
(https://youtu.be/9KoC5pH _kkk), do Ministério
Publico do Estado de Sao Paulo, Sra. Ingrid
Dragan Taricano (https://youtu.be/ImZqzVczclLA),
Sr. Iro Schunke ( https://youtu.be/1wjOVfzpxU8), do

Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco
(Sinditabaco), Dra. Jaqueline Scholz
(https://youtu.be/V2XL MiZDHs), da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, Sr. Joelmir Lucena Veiga
da Silva (https://youtu.be/ylO _j2VQFh4), Sr. Juliano
Vicalvi Bastos (https://youtu.be/plkvZSMiUmQ),
Lauro Anhezini Junior
(https://youtu.be/6 MAA6 9u0qo), da BAT Brasil, Sr.
Leandro Mion (https://youtu.be/ukl-ntPVfTk), Sra.
Leticia de Oliveira da Nobrega
(https://youtu.be/gcM -Npak-Y), Sr. Luis Fernando
Seraphim (https://youtu.be/hQyZ7Az1KX8), Sr.
Marcelo Santos Cruz
(https://youtu.be/ bgylTuti k), do Programa de
Estudos e Assisténcia ao Uso Indevido de Drogas
(PROJAD/UFRJ), Sr. Marcos Augusto Souza
(https://youtu.be/4S50U3]JDHMA) do Sinditabaco
Bahia, Sr. Marcos Douglas Cotrim
(https://youtu.be/NcsoE5RFxPo), Dra. Margareth
Dalcolmo (https://youtu.be/2bV0eDUm]}-0), da
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia

(SBPT), Sr. Mauro Freitas
(https://youtu.be/cakcjjiPPC8), Sr. Miguel Augusto
Okumura Magnere

(https://youtu.be/AHKGXMIdIUA), Sra. Moénica
Andreis (https://youtu.be/ujlAmQMsied4), da ACT
Promocao da Saude, Sra. Ménica Gorgulho

(https://youtu.be/5KcKzg2KKAOQO), Sr. Norberto
Takeyama (https://youtu.be/KtCDGTk8Tgo), Dr.

Paulo Corréa (https://youtu.be/5NA yfOXNg4), do

Conselho Federal de Medicina e Sociedade
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Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), Sr.
Deputado Federal Paulo Foletto
(https://youtu.be/byhECVimBF4) (PSB), Sr. Paulo
Solmucci Junior (https://youtu.be/s vG5ly4110), da
Associacao Brasileira de Bares e Restaurantes
(ABRASEL), Sr. Pedro do Carmo Baumgratz de
Paula (https://youtu.be/7HbjJy67cC78), da Vital
Strategies no Brasil, Sr. Raphael Taricano
(https://youtu.be/nGZ5tV]sAtA), Dr. Ricardo
Henrique Meirelles (https://youtu.be/d2L51m-
NgVQ), da Associacao Médica Brasileira (AMB), Sr.
Richard Pruen (https://youtu.be/RhOFwWF3988A),
Dr. Roberto de Almeida Gil
(https://youtu.be/Maq66w2HY]k), do Instituto
Nacional de Cancer (INCA), Sr. Rodolfo Fred
Behrsin (https://youtu.be/5 V1h3Mail4), Sr.
Rodrigo Pereira Cordeiro
(https://youtu.be/DexShVdNSck), Dra. Silvana
Rubano (https://youtu.be/qpDLQeQXUFO0), do
Centro de Estudo sobre Tabaco e Saude da
Fiocruz, Sr. Silvio Tonietto
(https://youtu.be/ygC21mw2nAk), da Associacao
Mundial Antitabagismo (Amatabr), Dra. Socorro
Gross (https://youtu.be/fC6SA-CmKkKTO), da
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), Sr.
Stanton Glantz (https://youtu.be/prv8YQwECcSsSs),
Dra. Stella Bialous (https://youtu.be/vvqF70rtkkl),
Dra. Stella Regina Martins (https://youtu.be/9Z22Z-
vyPgDmKs), do Instituto do Coracao (InCor/HC
FMUSP), Dra. Tania Mara Silva Coelho
(https://youtu.be/QYb32kROBHc),  do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Sr.
Tcharles Mustafa Delicato
(https://youtu.be/pFxP_LuF3dY) e Dra. Vera Luiza
da Costa e Silva (https://youtu.be/AaGhwOtr3eU),
da Comissao Nacional para a Implementacao da
Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco
(CONICQ/INCA).

A Diretoria Colegiada acompanhou a
apresentacao técnica
(https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-
tecnicas/copy of 2023/apresencao-ggtab-
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processo-regulatorio-def.pdf) da servidora
Stefania Schimaneski Piras, Gerente-Geral de
Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos,
Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB).

O Diretor-Presidente Antonio Barra ressaltou que
a presente Reuniao era para propor uma Consulta
Publica, e, portanto, nao seria este o momento da
ultima palavra regulatoria quanto aos
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) ou
cigarros eletronicos; explicou ainda que, pelo
processo regulatdorio, nao seria discutido ou
alterado o enfoque dado pela Agéncia aos
cigarros eletronicos na presente data, entretanto,
nada impediria também que, durante a Consulta
Publica, novas evidéncias cientificas fossem
trazidas a Anvisa; e proferiu o Voto n?
459/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa.

A Diretora Substituta Danitza Buvinich destacou
que a Diretoria Colegiada estava deliberando a
abertura de Consulta Publica para coleta formal
de manifestacoes, momento importante no qual a
Anvisa absorve no seu processo regulatorio as
impressoes e intencoes sociais sobre o tema,
sublinhou; pontuou que, entretanto, nao era o
momento final da regulamentacao; ressaltou que
a atuacao da Agéncia precisa estar pautada na
ciéncia; salientou que os estudos iniciais sobre os
cigarros eletronicos apontaram para indicadores
de saude preocupantes, relacionados ao aumento
gradual do consumo, especialmente, em criancas,
adolescentes e jovens adultos; explicou que os
estudos sao inconclusivos no que se refere a
possibilidade dos DEF serem uma alternativa
terapéutica ao tabagismo; recordou que o debate
sobre este tema transcende os aspectos
regulatodrios, pois se relaciona a Politica Nacional
de Controle do Tabaco, que ao longo dos anos tem
sido um exemplo de desempenho bem-sucedido no
campo das politicas multisetoriais no Brasil, e é
liderado pelo Ministério da Saude; repisou que a
Agéncia € um braco do Sistema Unico de Saude
(SUS) e dele nao pode se desconectar; ponderou
que o sucesso desta politica passa
necessariamente por acoes que transcendem o
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estabelecimento de padroes regulatdrios, tais
como informacao clara, educacao ostensiva e
fiscalizacao eficiente; destacou a importancia do
aumento das capacidades estatais, de
contingente de pessoal e tecnologia, de todo o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
outros drgaos que tratam do tema; ressaltou que
a Anvisa nao age sozinha, dependendo da
capacidade de execucao dos Estados e Municipios
para garantir uma acao efetiva; avaliou que a
Consulta Publica sera uma importante
oportunidade de articulacao e integracao entre as
diversas autoridades competentes, na construcao
de um caminho regulatdrio que contribua para
exitosa experiéncia do Brasil no combate ao
tabagismo, mas sem retrocessos, frisou.

O Diretor Daniel Pereira rememorou que a
presente Reuniao versava sobre uma Consulta
Publica e nao a deliberacao final da norma; neste
sentido, afirmou que manteria a sua coeréncia de
atuacao e deixaria sua manifestacao na
adequacao do processo regulatorio, e, em
cognicao sumaria em relacao a minuta proposta,
ficaria a andlise completa a ser realizada em
momento oportuno; esclareceu que a proposta de
Consulta Publica refere-se a processo iniciado em
junho de 2019, em data anterior ao seu mandato,
e que, desde a inclusao do tema na Agenda
Regulatodria, o processo passou por varias fases e
etapas regulatdrias, incluindo inumeradas
rodadas de dialogos setoriais, audiéncias publicas
e tomada de subsidios para o levantamento de
evidéncias, além da Anadlise de Impacto
Regulatdrio (AIR); julgou que todas as fases do
processo regulatdorio cumpriram com as devidas
observancias legais e regulamentares, em
respeito a todos os requisitos formais e materiais,
que atestam a integridade, conformidade, isencao
e aptidao do processo; recordou que, desde 2009,
por meio da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 46, de 28 de agosto de 2009, a
comercializacao, importacao e propaganda de
todos os DEF é proibida no Brasil; pontuou que,
desde a abertura do presente processo



regulatdério, a Anvisa busca avaliar os riscos e
agravos no uso dos DEF e as condicoes para
regulamentacao destes dispositivos no pais;
rememorou que a discussao tem sido pautada
pela manutencao da proibicao da comercializacao,
importacao e propaganda; destacou a missao
precipua da Agéncia que é a de proteger e
promover a saude da populacao, mediante a
intervencao nos riscos decorrentes da producao e
do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria em acao coordenada e integrada no
ambito do SUS, frisou; neste sentido, destacou
que o Ministério da Saude, por meio do Oficio n®2
3.149/2023/DATOF/CGAEST/GM/MS, manifestou
apoio a proposta de manutencao da proibicao da
comercializacao, importacao e propaganda dos
DEF no pais; relatou que o Ministério da Saude
destacou que “o Brasil é signatario da Convencao-
Quadro da Organizacao Mundial da Saude para
Controle do Tabaco e possui lideranca e
protagonismo no controle do tabaco e do
tabagismo em nivel mundial. O Programa Nacional
de Controle do Tabagismo, no ambito do SUS, que,
desde 1989, tem buscado reduzir a prevaléncia de
usuarios de produtos do tabaco e dependentes de
nicotina, e consequente morbimortalidade, possui
a meta de reducao desta prevaléncia em quarenta
por cento no Brasil até 2030, previsto no plano de
acoes estratégicas para o enfrentamento das
doencas cronicas e agravos nao transmissiveis no
Brasil em 2021-2030”; destacou ainda que o
Ministério da Justica e Seguranca Publica
encaminhou, através da Policia Rodoviaria
Federal, o Oficio n2 1.495/2023/DIOP/PRF/MJSP
informando que “nao ha nenhuma razao para que
se creia que, uma vez regulamentado o produto
no Brasil, havera diminuicao do seu contrabando.
Ao contrario, assim como ocorre em outros
produtos ja proibidos no Brasil, pode-se antever
uma tendéncia de aumento drastico do
contrabando. Aumentando o contrabando, se
aumentara o consumo, num ciclo vicioso que
prejudicara significativamente o SUS”; ressaltou
que a atuacao da Anvisa, através do controle



sanitario, deve guardar relacao direta com a
Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Politica
Nacional de Controle do Tabaco e diretrizes gerais
do SNVS, de competéncia do Ministério da Saude,
bem como as demais politicas de Governo, como a
de seguranca publica; salientou que nao cabe a
Agéncia elaborar politica, mas sim regulacao,
cabendo a regulacao estabelecer os critérios
técnicos, o detalhamento e o refinamento da
politica, nao indo de encontro com as politicas
estabelecidas, frisou, pelos orgaos competentes e
democraticamente escolhidos.

O Diretor Romison Mota proferiu o Voto n?2
268/2023/SEI/DIRE4/Anvisa.

A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n?2
324/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Consulta Publica, por 60 (sessenta)
dias para recebimento de contribuicées, nos
termos do voto do relator.

1ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VIl. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES
DA DIRETORIA COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as dezessete horas foi
encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessoes publicas ficam
disponibilizados em: (https://www.gov.br/anvisa/pt-
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br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
—.- Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
4| .., |Diretoria Colegiada, em 20/12/2023, as 12:32, conforme
;—ggl-__. L':T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
| eletrénica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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