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1. DO RELATORIO

1.1.D0S DISPOSITIVOS ELETRONICOS PARA
FUMAR (DEF)

de agosto de 2009, a Anvisa tem regulamentada a

Seus riscos @ sua alegada efetividade como eventual

alternativa ao consumo de cigarros convencionais.

im0 Braslfol um dos primeros paises do
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50C 946 42 28 de nosto de 00! foi publicada em 31
de agon-de 2005 00 Secke 1 nt 166, pag 45) ¢ permancce

acessOrios, refs, esséncias, INSuMos ou utros produtos destinados

Logo, 14 14 anos, existe a proibicio em Resolugdo de
Diretoria Coleglada que regulamenta a tematica.

Em 2017, a Anvisa inseriu a discuss3o sabre os Dispositivos
Eletrénicos para Fumar (DEF) na Agenda Regulatéria 20172020,
tema 11,3 - Novs (pos de produos fumigenos, cspecialmente
considerando_que o Setor produtivo. vinha

ealizassem discusstes acerta das novas evigéncias disponivers
Sobre 0 assunto,

2015, ol formaimente deflograda o sberura
processo regulatrio por melo da publicacdo do Termo de Abertura
e roceso imimstive e Repiagso ns 35, e 04 defumns e

Em 06 de juho de 2022 na 101 reunide exaorina de

i e
mediante o Yoto 08 207/2022/SEDIREYANVISA® que troue,in

“Por tado o exposto, entendo que a altemativa
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Em 01 de dezembro de 2023, apds deliberacao da Diretoria
Colegiada na 19° Reuniao Ordinaria Piblica, foi aberta a Consulta
o a

Comentirios s asesioes s 1ono 0a Dropesta de Resolusho de
Diretana Colegiada. RDC que profbe a Gabicacao, o mportacao, &
comerdalzach s drbuicho o amazemamato. o oo ¢ 3
ropsgants de Gspoais Slrono: pra s O praco pra
Spresentacio dos contibicoes ficos ‘aberta pelo. perioda e
5075 3 osjo212024

Na data de 19 de dezembro de 2023, proferi o YOIQ

sactades opés "2 aprovacio do reiatorio de andiise de. mpscto
reguiatdri

Na data de hoje, trago os Seguintes documentos para a
discussao:

Atualizagio do cendrlo internacional quanto 3 regulacio
dos DEF;

Manifestagdes da Comunidade Cientifica
Resultado da Consulta Piblica;

Conclusso do processo em discussdo;

1.1.2.DA ATUALIZACAO DO CENARIO INTERNACIONAL
'GUANTO A REGULACAO DOS DEF

1.1.2.1. Do Posicionamento da Organizacao Mundial de
Saude(OMS)
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0046_28_08_2009.html
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/GEAIRTime/Documentos Partilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FGEAIRTime%2FDocumentos Partilhados%2FRelat%C3%B3rios de AIR Publicados%2FDEF%2F25351%2E911221%5F2019%2D74 %2D Relat%C3%B3rio Final de AIR sobre Dispositivos Eletr%C3%B4nicos Para Fumar%2Epdf&parent=%2Fsites%2FGEAIRTime%2FDocumentos Partilhados%2FRelat%C3%B3rios de AIR Publicados%2FDEF&p=true&ga=1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/arquivos-relatorios-de-air/voto-no-207_2022_sei_dire3_anvisa.pdf
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file:///C:/Users/samia.melo/Downloads/SEI_2704108_Voto_459.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/rop-19.2023/sei_2704108_voto_459.pdf/view
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/tobacco-hq/regulating-tobacco-products/ends-call-to-action.pdf?sfvrsn=ea4c4fdb_12&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/tobacco-hq/regulating-tobacco-products/ends-call-to-action.pdf?sfvrsn=ea4c4fdb_12&download=true
https://www.who.int/news/item/14-12-2023-urgent-action-needed-to-protect-children-and-prevent-the-uptake-of-e-cigarettes
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1.1.2.2. Reino Unido

outubro_de 2023, o Departamento de Saide e
Ag\sl&nda Soclal (DHSC) do Réing Unido, conduziu uma candula,

© e tadusto ~cacso o

s e e e e Zambater 30 do cigarro

cictronico pelo pUBlIco JverIl A consulta Iniciou em 13 de

outubro de 2023, finaizou em 06 de dezembro de 2023, ¢ teve por
9 0 sequinte:

A consulta recebey quase 26,000 respostas  a maloria dos

Venda de produtos de abaco para qualauer pessoa nascida em ou
ps 19 de janeiro de 2009.

s de considerar as respostas a referida consulta, &
previste qoe s gverme o R Unide el o eplSatde fue

Considere crime a venda de produtos de tabaco para
Guelauer pessos ascida em o apés 1 de janeir c
200

Prola vendaspor procuroo alinhados com a mudanca
nalegislagao sobre a idade de-

Reari sares, ponto do vendn  embalagers poro
cigarroseletroricos (nicotina ¢ 3o nicotina), b
omo outros produtos de consumo de nicotina;

Exja que avisos nas instalacdes de varejo digam ¢
flegal vender produtos de tabaco  qualquer pessoa
nascida em ou apds 19 de janeiro de 2009° quando a
legisiaggo antifumo entrar em vigor;

€ destaaue o aumento expressiv do consuma de cigarros
eletronicos na Ingiate Gitimos anos, como demonstra o
portal que retine os dados. da pesquisa Smoking Toalkit Study10.
Discover Moo indings elati 5 to Smoking-n England- e
traducio principais achados _relacion 0
t3bagiamo na ingiaterra". Em Janciro/2020, 3 prevaléncia de uso

Consumo de clgaros eltronicos por essa faa etéria era oe 3,65
. passou a 22,2% em janeirof2024.

Em janeiro do corrente ano, o Departamento de Saide o
Assisténcia Snma\ (DHSC) do Reino Unido anunciou uma série de
resiicses que Inroduais 308 cigaros lencos, ncingo o

cigarros cletrénicos  descartaveis.
o 510 do GOVUK -
s 11 e raducdo

proibidos _para profeger 3 _saude  das _ cnancas’ o
Deaelanamenta 4o parsErosonisro do Remo Unien, RSh Sunak
aue afimou que o pas planeja banir os cigarros cletronicos
Gescartaveis depois um ~alarmante” aumento do uso do aparéiho
entre jovens

s prime Ministor 1 nave an obigaton to do

Facksing nd change how vapes are apinyedin

et
Como primeiro-ministro, eu tenho  obigecso
Tazer o que

1.1.2.3. Bélgica
utros paises da Comunidade Europeia também tém seguido
a_diretriz_de proibicho da. venda de cigarros eletrnicos
Gescartaveis
decisio tomada pablica em marco do ct
Comissao Europeia, mediante o documento

rente ano, a
"COMMISSION

traducao
e e o

anunciou o seu apoio a um projeto de el belga que profoe a venda
e cigarros eletronicos descartaveis o pais

1.1.2.4. Dos Produtos de tabaco aquecido na Unido
Europeia

Em 28 d junho de 2022, o Camisso Europls pulcou 2

3 com a determinasao de que
e s o e 2053
25 medidas necessirias para proibir a comercializacao de todos o5
produtos de tabaco aguecido que contenham aditivos que alterem
o cheiro, sabor ou intensidade do produto. Tais proibicoes devem
ser aplicadas a parti de 23 de outubro de 2023,

A Dirte fo sdtee apts o publicaco do teladrin da

emonstrou expressivos aumentos na
Comercialzacad destes progutos em aiguns palses. e apenas 2
anos de comerclalizacao.

te Link 14 disponivel em site da Unido Europeia &
possivel verificar quais paises europeus internalizarar a Diretiva &
05 que ainda ndo a realizararm

Até 0 momento, data 18 de abril de 2024, 20 dos 27 paises
membros interalizaram as probicoes relativas 005 produtcs de
fabaco aquecido com adiios 580 sles: Alemanha, Francs, Il
Wanca. oangs: Fasndls: Créci. Honga, Malta, Ciuinla
ménia, Republica Checa, Bulgaria, Dinamarca, Espanha, Chipre,
Letdnia, Portugal, Eslovaquia e Bélgica.

0 a Diretrz profbe produtos de tabaco aquecido com
Conhecidas até o momanto apresentam em Suss composiches tais

1.1.2.5. Estados Unidos.

No_ documento ' d_other
5, livre_ traducdo, "Cigarros
cletrbnicos e outros sistemas cletroricos de administragao de
hicotina (ENDS)” disponivel no site da Agéncia Americana, US.
Food & Drug (FDA) em 12 de abrl de 2024, & possivel verficar o
seguinte ateste da FDA:
A 3 g, revum ciouro et o oo
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pela FDA, apesar das notificagbes inicias, vendedores insistram

venda de cigarros ilegais nos EUA ¢ uma realigade, apesar da

1.1.2.6.00 conclusfo quanto & observacko
real enirio  regulatério
ncermacionai "

Diante do cendro ntemaciona apotado, prcebe-se aue o
registrado o yara 5 e
profer em 01 e dezembro de 2023, dispanivel no ste da Anviso, em
Processas Delloeracos na 194 Reunisa Ordindia Puolca de 10 de dezemoro
de 2023, permanece:
A prevainciade uzo e DEF em paises que permitem 3
lizacso

et cxincs o replamnasies
et

Portanto, & fato que, independentemente da forma de
regulamentacio_adotada por outos pases @ dos conroles

estabelecidos, estes foram incapazes de proteger principalmente
o5 mals fovens da oo etes prodstos,Com 2 permissao e
nda, a capilaridade ¢ a disponibil produtos. no

Coméreio o jovens foram os mas expostos.
1.1.3. DAS MANIFESTACOES DA COMUNIDADE CIENTIFICA

1.1.3.1.Trechos da Carta aberta as senadoras e aos
nadores da Repiblica, apensada a0 processo sei
Anvisa 25351.935676/2023-61, documento _sei
2857130, da Alianca de Controle do Tabagismo
\CT), Promocso da_Saude de. 12 Ge maréo de

2024, dos quais sao signatarios 32 entidat

Desd 2019, de forma ampla ¢ democratics, a agéncia
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https://www.gov.uk/government/consultations/creating-a-smokefree-generation-and-tackling-youth-vaping/outcome/creating-a-smokefree-generation-and-tackling-youth-vaping-consultation-government-response
https://www.gov.uk/government/consultations/creating-a-smokefree-generation-and-tackling-youth-vaping/outcome/creating-a-smokefree-generation-and-tackling-youth-vaping-consultation-government-response
https://www.gov.uk/government/consultations/creating-a-smokefree-generation-and-tackling-youth-vaping/outcome/creating-a-smokefree-generation-and-tackling-youth-vaping-consultation-government-response
https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-trends
https://www.gov.uk/government/news/disposable-vapes-banned-to-protect-childrens-health
https://health.ec.europa.eu/document/download/2c0e24a7-8ea5-4464-9bf6-eecc2f45c42b_en?filename=tobacco_c_2024_1673_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir_del/2022/2100/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0279&from=EN.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/NIM/?uri=CELEX:32022L2100&qid=1694438466441
https://www.fda.gov/tobacco-products/products-ingredients-components/e-cigarettes-vapes-and-other-electronic-nicotine-delivery-systems-ends
https://www.fda.gov/tobacco-products/compliance-enforcement-training/advisory-and-enforcement-actions-against-industry-unauthorized-tobacco-products?utm_medium=email&utm_source=govdelivery#2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2023/rop-19.2023/sei_2704108_voto_459.pdf/view
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2. DA ANALISE
2.1, Da visao geral sobre a Consulta Publica

Conforme o relatério ge Andlise de Contribuicbes da Consulta

20 todo foram 66,457 acessos ao
fomulio devenico da e Ey5 o
novecenios e tnnia) formulirios preenchidos, finalzados ¢
14 (treze mil
Fhica e 316 dresentos & desesses) oe Pespe Jaaia, com 350
contrivioes 203 ispositivos. da norma além de
ger s, anesados 308 Tommuidies coma
Complementacao s contnbuigoes
Além das manifestagoes apresentadas pelo formulrio, foram
apresentadas  manifesiacces Lempestvas po oiros canas como
e 0 protocelo presencil com  usificatv de difciidoce
50 formulario e\eubm(u Dentre as contribuicbes ndo
Spresentadas pel formuisn

19) Carta da ABRASEL - Associacdo Brasileira de Bares &



https://www1.folha.uol.com.br/opiniao/2024/04/cigarro-eletronico-e-ameaca-a-saude-publica.shtml
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Relat%C3%B3rio+An%C3%A1lise+Contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+1222+-+SEI+%282866196%29.pdf/6f0e1efd-20fd-489c-97a0-8d085449c104

Restaurantes, com abaixo assinado contendo 21040

pelo formulario eletronico, sendo que a carta apresentada
Visa_compler 2 manifestado. inicial. OU sei
mostram contrarios 2 proibi
) - jenacao-Geral de Regul
Concorréncia da Subsecretaria de Regulacdo e Concorréncia
2 Secretaria de Reformas Economicas do Ministério da
Fazenda, que em breve sintese informa que entende que a
ne G0 apresenta, a principio,
impactosconcorrenciais e quesob. to de vist
regulatdrio, ests em_conc 2 ativa

escolhida pela Anvisa, ressaitando, no entanto, a importéncia
de_uma fiscalizacdo mals eficaz, uma vez levantados os
Custos relativos a essas acdes.

3% Carta do Governo do Estado de Perambuco, que em

(DEF), representa indelével defesa da vida de geracdes de

mpromisso histcrico do Brasi no combate que tem travads
contra o tabagismo, com protagonismo e sucesso, evitando

apresentou manifestacao pelo formulario eletronico. sendo
e a carta apresentada visa complementar a manifestacio
inicial,

49) Carta da AMATA - Associag3o Mundial Antitabagismo e
Antialcolismo, que em breve sintese relata que & publico

identificado que estas  mesmas contribuicdes _foram
apresentadas por meio do formulirio eletronico da Consulta

Plblic
59 Carta da ABEAD - Associacao Brasieira de Estudos em
Alcool e outras Drogas, que em breve sintese informa que

como 3 RDC 46/2009. Isto significa que ha sucesso na
Complementada com campanhas

educativas como proposto pelo AIR.
69) Carta de Pessoa Fisica, que em breve sintese solicitou a
o

to,
bropaganda dé dispositves eeironicos para

a5 manifestacoes _apresentadas, apenas 2%
apresentavam propostas de contribuicao 3o texto_ normativo.
Destaca-se que um mesmo participante pode ter contribuido para
mais de um artigo da norma.
211 Porfs dos partcipantes.
A Consutta pibica contou com o participacéo de diversos
segmentos da sociedade, como cidadaos. profissionais de saude,
profissionals, _pesquisadores e setor _regulado. Dos
participantes, 98% eram pessoas fisicas © 2% eram pessoas
Jurdics.
Dentre as pessoas fisicas participantes, 83% se identificaram

a5 pessoas juridicas _participantes, 4% s
identifcoram como” ntegrantes do. setor_ regulads < 6% se
lgenticaram como ko pibice, Do panicounes que o
Identifcaram com stor reaulado, 34% eram empresss & 6% eram
entidades representativas dé classe

2:1.2. Opinides gorais sobro a proposta normativa

tre 05 13.930 (treze mil novecentos e trinta) formulérios
precnchiacs, Tnaiados ¢ emia0cs, cerca de-96% S tarava e
opinibes gerals sobre a proposta de norma, sem  trazer
Contribuicses especificas 3 texto roposto
e s respondentes, 375 informaram sera faver 3 norma
5% Informaram ter outa opinido e 4% nao se
Manifestaram.

Importante, destacar_que fol_identificado que _alguns
respondentes tveram  respostas confitantes,” anda que_se
manifestassem sendo_contra ou noma, o texto
Tosifcande's posgao dergra oo opilas maniesods. € posse

manifestado a favor ou contra a liberacao do produto e a favor ou
contra o texto normativo, que se tratava da proposta de proibisdo

2.1.3 Percepcao da sociedade sobre os impactos

s participantes foram questionados sobre os. possivels
impactos que a norma teria em suas rotinas @ atividades:

s respondentes, 58% informaram que a norm:
impactos negativos, 37% Informaram que a norma teria impactos
positivos e 5% informaram que a norma teria impactos posiivos ©

impactos relatados como positivos pelos respondentes

transporte & & propaganda de dispositivos eletrdnicos para fumar
foram:

“Dificuldade de jovens acessarem o fumo; melhora na satde da
populacio a curto, médio e longo prazo; n3o ha aumento na
incidencia e C e va respratiri, DPOC © oulfas doencas
puimonares;”

5 piinclpal mpacta 0 o § b3 Eareioda prevencs

Qe o Estago e sociedsde vl desenvolvam 3coes para ol 3
expansio dos DEFS no Brasil
e, nos gastos PUBIICoS paTa Novos pacientes™

eatemamente preludicial
o consumo do C1garTo GIEENICo atraves da ProBICAD

tegal G prouto

Wuigar o gravidade da substncla e desestimular novos.
Consamidores
Elevar a expectativa de vida dos cidadaos.
Conscientizar a populacao para desaprovar que os legisiadores
promovam qualquer medida para permitir o uso do cigarro
eletronico, consequentemente, estimulando o consumo.”
“Coibir 0 adoecimento de pessoas que N30 fumam. fumo pasSVG
& um arande perigo da sociedade”
“Impacto positivo: Proteger a saude da populacao brasiera
(sabretudo a dos adolescentes, jovens e criangas) por meio do

a exposicao aos efeitos nocivos de mais uma modalidade de
brodutos derivados do tabaco, comprovadamente prejudicials a
Saiide da populacso.

“Manter 35 conquistas alcancadas 7o controle do Tab:
Brasl. Proteger nossa pOpUISGAO das estraldoias da ndisia do

y kind are marketed in the
Country exposing millions of non-users, particularly wulnerable
children and young people to the noxous effects of nicotine
addiction.

I will as0 ensure coherence in the country’s tobacco control
policies and strategies, allowing Brozil to continue advancing to

It wil conrbute o educaie the public that these producis are
not har

Wil Conbute o the postive view and rediilty of AVISA o
an independent regulatory agency which carries its own careful
Sl regu ko pracess min puBIIC consutarions.

Livre traducao

novo produto de nicatina prejudicial e viciante de qualquer tipo
sefa comercializado no pafs, expondo milhdes de n3o usuarios,
especialmente criancas © jovens lneraveis, aos efeitos nocivos

Também garantira a coeréncia nas poliicas e estratégias d
controle 4o tabaco do pais, permitindo que o Brasil continue
& valéncia e o

Coniribuid para educar o pibiico sobre o ato d estes produtos
3o serem inofens

Contibulrs para s visio positva o crediiidade da ANVISA como
agéncia reguladora indep nalise

emergentes e serdo essencials para
Meninos, meninas. ¢ ‘adolescentes. para. prévenr de. forma
sbrangente o uso desses dispositvo

omo politica pblica, a probicao da comercializa
tem se mostrado uma medida eficiente

eletrénicos para fumar, passando de 7.9% em 2019 3 6,1% em
2023"

05 impactos_apresentados pelos respondentes quanto &
referida proposta afetar negativamente suas rotinas ¢ atividades
forem:

Wio Gar opgBes menos [Glcas para quem [6 fuma, delxando o3
consumidores 3 mercé de. produtos. contrabandeados  sem
uaidade.”

ar lita Uma aUVIdade TUGrativa que poderta ser Tbuta
deixando de angariar arrecadagao, sem verdadeiro efelto de
desestimuio dos usudrio

haverd fiscallzacao. & o que & profbido continuard
acontecendo_ fora das vistas , continuara sendo. utilizado
ndiscriminadamente.”
A protbicao ira restringlr Tformacaes fmportantes e Uiizacio

5 adio
Movimento contra majontério a conduta social,

Volta para o cigarro convencional

Se prolbirem os aparelnos eletrGncos de t@baca, 05 Jovens &
menores de idade que no deveriam estar fumando, vao acabar

prejud acesso ao cigarro infelizmente continua
S o Tach para-qumauer U & % or bl poraue
oot 0s mals novos por ser descolado ¢ exc entgo deveriam
proibir o cigarro com sabor que & um dos malores consumidos

7% 0 Consumo 36 Vapes.

mm oce acaretar e aersos

A proibigao pode incentivar 3
legal de cigaros clerinicos resulands em
roduios e Qualdese dudoss ¢ potencamente perGoses ora

além de_dincltar o monioraménto. & a

tradicionais, que S0 comprovadamente mais. prejudiciais &

Falta de acesso a altemativas de redugdo de danos: Para 05
reduzir ou cessar

cigarros eletronicos podem representar uma ferramenta Utl de

reduco de danos. A proibicao priva esses individuos de uma

impede o desenvalvimento desse mercado e a exploragao de
.

Incentiu 20 mercado negro, A proficéo pade criar ur mercado

Gigaros  sietianicos,  onde - produlos | 1o

Teauaméntados"e potenciamente peraosos 550 vendigos em




supervisio ou controle govemamental, aumentando os riscos

2: o limitar
s prejudicial, a proibigio do
cigarro_eletronico pode resultar em danos & seude publica,
especialmente entre aqueles que ndo conseguem cessar o
tabagismo convencional.
Desestimulo & inovacio: A proibicio pode desencorajar a
pesauis ¢'o desemuguimento de tecnologies mals seqas &
eficazes de entrega de nicotina, bem como de métados de
reducao de danos relacionados 2o tabagismo.
Portanto, embora exstam preocUpacoes fegtimas relaconadas
20 o, e "dgares elevricos, o probicdo pod
Consaqutncias ‘nagatvas que. precisam Ser considaradas 30
oty polticss ge saide P relaconadas a5 controe 6o
baco.”

2.2.Da anlise técnica das contribuicdes da
‘Consuita Publica

2.2.1. Aspectos gerais da analise técnica

Inicialmente ¢ importantedestacar que, apesar do_nimero
significativo de participantes da Consulta Pibiica, apenas 2% dos
participantes fizeram contribuicBes sobre o texto normativo da
Consuita. Em sua grande maioria, os partcipantes optaram apenas
por expressar sua opinido sobre o tema regulatéri.

Consulta Piblica n® 1222/2023, inicialmente_foram
identificadas 850 contriuigdes 3 noma. proposts Contudo

forem _sufic ensclor alteracoes na. mi ndo
devidamente justiicadas pela Anvisa o mativo pelo qual ndo fo
aceitas, T fol acelto pois a5 contribuicoes
apresentoram rgumentcs s tivaram  algur

aiteracao no texto, 3% nao possufam clareza textual e 5% foram
Validas (fora do escopo).

2.2.2. Dos Resultados
Dentre os dispositvos da proposta de minuta de Resolucio.

{mportacao. a comercial {siribuicao. o armazenament
fumart®, apontl o sk A 1 o e dcmsasianesta
m 15 de abl de 2024 .o emnta fol o que mals

fecebe conirbuigdes, um total o

sequéncia, o artigo 1 fol 0 sequndo que mais recebey
Contrbuicoes: um ot de 141, Assm como ocarrey na ementa,
em sua malcria, as contribuigdes apresentadas versavam sobre

P e Ja haviam sido abordados e detahadamente
discutidos durante a apresentac3o do Relatério de AIR. ndo
Sido apresentados novos arg ‘técnicos elou cientifcos que
Justificassem uma révisao a alternativa reguiatdria escolhida pela

ANVISA ‘quando da_aprovacao do AR Sendo assim, a5
contribuigdes apresentadas ndo foram aceitas.

Dentre o disposiivos do proposta de ROC, o arign 20
também receber ortante de _contribulcdes,

ajustes na redacao para trazer uma lnguagem mais clara para o

0 22, também, foram feitos ajustes no conceito de
propaganda oo esoativs CmEo Bare Mimer B 3 iy
G

estesmelos 8 tem saimente ¢ sua ripida expansao, Tamber

o a s o cvgincinn,

Com o prewsto nas Direlrizes da Convencao Quadro para Controle

o Tabaco da OMS, tendo sido realizada 3 incluso do "item o)

divulgacdo de informagdes ou alegacdes sobre o produto Sem
mprovacdo cientfica; "

Dentre os dispositives da norma, o artigo 3¢ também
recabeu um nimero significativo de contribuicoes, um total d

aiteragoes na proposta normativa, com a proposicao da
separagao do artigo em incisos.

Dentre o dspositivos da proposta de ROC supractads, o
atigo 49 também recebeu um  numero significativo de
Sontrbuicoes.um coal de 74, 5 3190 5 recebeu o ttal g 66,0
Artigo 62 recebeu um total de 57 & 0 artigo 72 recebe u total de
58 contribuigaes

i, como_ocorey nos demals arigos, boa parte das
Raviam 5o abordados ¢ Getalhadamente discutigos durante a
apresentacao do Relatorio de AIR, 30 tendo sido apresentados
novos argumentos técnicos efou cientificos

taco, a Incorporacao ao texto de contribuicao apontada
pela Procuradaria Federal Junto & Anvisa, documento sel Anvisa
2367250, no formato do artigo 7% esse artigo determina que o3
Grggos integrantes do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria -

SNVS comuniquem o Grgao do Ministério PUblico da respectiva
o a respeito da identificagao de pratica de infragao

RBC, para fins de sventusl nstouracao de procecimento cavel
para apurar civilmente & crminalmente o fato que Ine ol notiiado.

realizados sjustes que no alteram o mérito da

ve!endn Oroposta, apenas agregando claresa textual o visando,

{ambem, 2 siendimertoda recomendacéoda Procuadora rederl

onto.

B3030120241CCONPEANVISAIRGHAGU, documerto. et A

2909037 qu se manstou IraveImEnts 30 prosteouimens ga
edimental, - mediante  observacoes

inkegralments acatadas no texto inal da RBC

3. DA CONCLUSAO

garros eletronicos sdo pauta de destague sanitario ngo
‘apenas no Brasil, mas também, em outros paises, com acdes para o
‘combate aos danos desses produtos, adotadas diante da reaildade
e cada pafs ¢ em tempo rea

endrio_intemacional_aponta 3 preocupagdo_com o

scente consumo de DEF em jovens e ndo posso debxar de
ressaltar que, a midia nacional e intemacional evidencia histérias
e jovens que faziam uso desses produtos e que tiveram graves
Ganios pulmonares, muitas vezes rreversivels, mesmo em pafses
que liberaram @ regularam tais produtos.

forme supracitada no t6pico “1.1.2. da

cenirio, miaraciona) quants 5 repuiacas ios DEE, paist aee

Tequlamentaram 5 comercalzacao do. cigarro elstionco. tém

enfrentado dificuldades no combate do uso indiscriminado desses
dutos por o

No_ Reino Unido, por exemplo, estdo sendo criados
regulamentos  fim de tentar combater acio do cigarro
eletronico pelo pablico juvenil, conforme recém noticiado na midia,
Cito o jornal Carta Capital dé 18 de abril de 2024, que noticioy
‘Rei

2o 208" A referda matériasponts que o palamento do Reino
Gnido soroue, em rimsis tue um ot de o que

Sés 15 e janeiro de 2009 qut 3 voracao em primelro trno
dessa teratera 17 dé bl de 2024, teve um apolo de 383
Gepitados, contra 67, mas que para virar ie, o projto ainda
rcicn st aprovado Gfcamente pelas duss cosés g atves

nto, nos paises que regulamentaram esses pr
multo tom s40 GSCLAdo. Cor Teacab 0% pecos. scecses, §
posicio a esses produtos e como proceder a uma
reguiamentacdo do mercado que protela as criancas
adolescentes

Relembro que as alterativas regulatrias quanto ao tema
dos DEF jd foram discuidas com profundidade por ssa Colegada
‘em 06 de julho de 2022, na 10° reuniao extraordinaria d

cdisco. medianie 5 3provacho d & eatais g ansise da
impacto teaulatério? que demonstrou, que a regulamentaco do
Cigarto Gletrbmco nko & uma solugo pronta para  combate do usa

bem como, que o DEF o demonstra ser alterativa melhor ou
menos dariosa que os cigarros convencionals para a cessagao do
uso de tabacojnicotina,

venda que ocorre de produtos proibidos ndo ¢ um
Dmb\ema Spenas para esca Agencia, Reguladora, & um problema

Betamnem s s oieco, 3 educacio,a comunidade clentiics
Socadnge e ene o

i Lt

22, proferido pelo Diretor_Alex

Machada.Campos. em 06 de julho de 2032, na 108 reunido

extraordinaria de Diretoria Colegiada, quando 8 dehherazan do

Relattrio de Andlise de impacta regulatério? que trouxe o

seguinte:

centement no cenrro

mmz;uaom o mausmus <omege )
e, m

pesis i,

exnmurmx ms ochdaces” do_&commerce. 555

esom 6.3 kg Nos lomos 16 meses,

s com maime.<stgro s Comporoths 506
Drcpros Corrtos, Receta o . fom consenids o
s o 1000 mportactes mensals d coato it

o ek postal intemaciona. Enire janiro
G0 2021 & bl 2023 forom fsconzads, pls Amss,
220 mis o mportaio dessa i
oo Gl eidrinico orom robidss
Hiesmo assm.  presenca desses produtos na Vi soctl
ponts pars ' fenimena sem b controe £
possivel ancontrar esses produios, dapoives. pora
Vend, e tos o reconitos o 135 N30 1, & ok,
318 i, uma pllics efetia que s conraponh o iso

Portanto, conforme apontado _pelo_Diretor Alex
o 22

comercializaao legal dos DEF pelo nosso reduzido quadro de

ponto, também, alguns trechos adicionais da carta
direciongaa péla ACT a5 Congresso. Supracads o 0pIco~ 113,
DAS MANIFESTACGES DA COMUNIDADE CENTIFICA, subitem
1131

omaianon 35 ssacgtes mdicas s o o
1.ACT Promogo da Saide.
2/ Associacao Alagoana de Doencas do Toras
5! ssociagdo Amazanense de Preumologia e Ciurgin
Tordcic:
4 Assbcla:auﬂrasﬂewa de Cancer de Cabeca e
Pescoco/ACt
5. Associacao ﬂe Pneumologia ¢ Ciurgia de Torax do Rio
Grande do N
& Aiintingan Medica rasiiraAE
7. Associacso Mundial Antitabagismo e
‘Antialcoolismo/AMATA

>
H
5
&

10. Associacao Pernambucana de Preumologia & Tisiologia
11, Associacao Piauiense de Preumologia & Cirurgia
Toraci

12.Centro de Apoio a0 Tabagismo
13 Coordenadoria de Politicas de Atenc3o 3 SadeiCPAS -
cnica de Controle do Tabagismo do Amapa/AP
14 Divishode Preumalogi do Incorc FHUSP
15 Fundacao do Cancer
16. Ganero, Mulher, Desenvolvimento ¢ acso para
‘cidadania/GE DAC
17, Instituto Androscience de Ciéncia, Educagdo e Projetos
speciais em Saude Masculina.
oiclinica Universitaria piquet Cameiro/UER)
ontificia Catslica do Rio Grande do Su/PUCRS

Tisiologia
Toracicas

Torécica

7
e Janeir

28,Socedade de Paeumelogia  Tislogi do o Grande

e Golana de Pneurologia e Tisclogia/SGPT
3B Sociotade parauant 0 Tamont s heumaiogts
31. Sociedade Pauista e Preumologia ¢ Tisiologia
32! Sociedade Sergipana de Preumologia e Tisiologia
(CT que se mostrou contrérla 3 requlamentacao dos DEF.

A
traz, na carta Supracitada, reflexdo Sobre o Impacto do tabagismo
e canemianaconel

ot o camedlise o OEFS ndo ¢ o camnhe

s comine 00 mertod g 15 Conuapando de

Clgarros: memo com o parmisa da comercazacso O
o

Binto sierta e risto Taca) da ieracso d oo
Ciancs eonts R3135 B

Refrente 20 asunto supracitads, trago trcho d 5

3, da lavra da Diretora Melruze Sousa


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/arquivos/2024/rop-6/sei_2878698_minutardc_item-2-2_rop-6-24.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol
https://www.cartacapital.com.br/cartaexpressa/reino-unido-quer-proibir-venda-de-cigarros-e-vapes-para-nascidos-apos-2008/
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/GEAIRTime/Documentos Partilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FGEAIRTime%2FDocumentos Partilhados%2FRelat%C3%B3rios de AIR Publicados%2FDEF%2F25351%2E911221%5F2019%2D74 %2D Relat%C3%B3rio Final de AIR sobre Dispositivos Eletr%C3%B4nicos Para Fumar%2Epdf&parent=%2Fsites%2FGEAIRTime%2FDocumentos Partilhados%2FRelat%C3%B3rios de AIR Publicados%2FDEF&p=true&ga=1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy2_of_rextra-10-de-2022/voto-106-dire5.pdf
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/GEAIRTime/Documentos Partilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FGEAIRTime%2FDocumentos Partilhados%2FRelat%C3%B3rios de AIR Publicados%2FDEF%2F25351%2E911221%5F2019%2D74 %2D Relat%C3%B3rio Final de AIR sobre Dispositivos Eletr%C3%B4nicos Para Fumar%2Epdf&parent=%2Fsites%2FGEAIRTime%2FDocumentos Partilhados%2FRelat%C3%B3rios de AIR Publicados%2FDEF&p=true&ga=1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy2_of_rextra-10-de-2022/voto-106-dire5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/arquivos-relatorios-de-air/voto-no-147_2022_sei_dire2_anvisa.pdf

Freitas

proferido em 06 de julho de 2022, na 10? reunido

axlmunﬂnana da G Cololadn qudo in Geliberacio do
Jatds

1495721

“Dessa om0 e deaue o csamentagio

Capociacio oe prossions, dentre s

mesmo_cenario, reitero_trecho  do OFICIO No
023/DI0, de 20 de novembro de 2023, documento st
o_Vota 1o

281, Ministéro da justica, referente

qual  seja: “Na

ciclo vicioso que prejudicard s
sistema de saude” (grifo nosso)

n'1493/zﬂza/sAPS/mGAn/SAPS;GADP/SPS/MS de 03 de “eunibro

Ministério da Saude, que apontava o posicionamento
Thediants Nota thcnca Teo8/2085/CECOCIDEPRS SABSMS. Ga
ondicoes
Primaria 3 sadde. oo Departamento de Prevenclo  Pramocdo da
constante  doVelo N 450/207¥SEUDIRETOR.
5 qual sefa
“Considera-se que os DEFs tém se mostrado uma

controle do tabagismo no Brasil. E evidéncias cientificas

fornam mais expostos & vinersvels as novidades e
‘modismo. (grifo nosso)”

fica claro, que a Anvisa ndo esté andando &

rouxe fato cientifico ou argumento que aiterasse o p
evidéncias j ratiica

1 por essa Colegiada anteriorment

0 a apresentar acoes quanto 20 fortalecimento das

Passt
medidas que versam pelo combate 20s dispositivos eletrénicos
para fumar:

) Das medidas ja existentes na Anvisa que serao
primoradas:

1. Continuidade de acoes tanto de treinamento
das equipes de fscalizagao dos estados, Distrito Federal
@ municipios quanto das acdes fscalizadoras conjuntas,
em especial com os ogaos de polici. da receia ¢ o
Ministério Pa

2 meahza;ao ou_oficializagio de consultas
para levantamentos de necessidades e de recursos,
Junto aos representantes do CONASS e CONASEMS, bem

efetiva dos requisitos e procedimentos. propostos no
novo reguiamento. Destaco inclusive o envio tos oficios
e T10/2024/SEVDIRETOR PRESIDENTE/ANVISA,
i 2873887, e Ofico

111/2024/SEI/DIRETOR. PRESIDENTE/ANVISA,

documento sei 2873907, que Ja apresentam 3 intengdo
de_obter contrbuigges dessas_entidades quanto a5
acdes que possom ser adotads em conjunto com a3

Consumo llegal € contrabando  dos dispositivos
eletrdnicos para fumar;

. Melheriados conls ¢ s de ariculod ©

icacao dos érgaos de vigilancia sanitéria o

nas infactes canitires ‘aue empreendedores
empresas,  estabelecimentos,  localidades e - até
consumidores possam estar cometer
4. Continuigade das acoes de capacitacao de
fiscais de vigilancia sanitaria. Esté sendo finalizado um
material de capacitacao_que serd disponibiizado na
plataforma_oniine AVAVISA,  acessivel 3 fiscals
Sanitirios de todo 0 pais:
Jda nova rodada de reunides com o

o © Defesa do
ol Federal P
doviéria Federal ¢ Receita Federal;

primorar as feramentas de fiscalizacao que

que o ambiente virtual possui nos dias de hoje
Certamente, agbes otimizadas de fiscalizacao mostram
i potencial e combater mais rapida e efetivamente
aninies & Vendes inegulares de DEF Destoco inclusive

P ———

o,

Zsnznzuseinie s
rofends pelo irterRomion Fedrigues Hota . na 19°
Reunido Griinara Pblcy do 1 de dezembro e 2023

ara reduzir as_iregularidades identificadas pela
‘Agéncia no setor de vendas pela inte

7. Acio coordenada junto as plataformas digitais
de ecommerce:

Acompanhamento das questdes relacionadas

205 Dispositivos  Eletronicos mediante  lteratura
Clentifc

9. Intensificagao das fiscalizacdes das proibigoes
relativas aos DEF:

B) Das novas medidas intencionadas a0
combate aos  dispositivos  eletronicos  para
fumar:

Formalizacko de inencio de_acordo de

Cooperagao Ministério da  Educacao
Considerando que o pabico jovem pode expermentar
tais produtos

cola,  entende-se

nformativo sobre DEF e demais contelidos sobre o tema
para as Escolas

nicagio _imediata 6rg:
Vigiinla Samtana 105 Estados, o Oiits Federal &

Guadro sore Contrle o Uso do Tabaco, promulgads
pelo Decreto i 5.658, de 2 e janeiro de 2006, no
Frstocolo para iiminat o Comérc Hoko de Frogutos

Aprésentaremos intencao de acordo de cooperagao com
esses érg
4. Comunicagao imediata & Procuradoria-Geral
da Repibica’ PR hese s mbér com pedido do
des proviéncias necessiias junto abs drgdos
G esteras federal ¢ estadual. para
o pleno_cumprimento’ da
normalizacio que for eventualmente aprovada e,
notadamente, na_priorizacio da apuracao civel &
criminal_dos fatos que Ihes forem  noticiados pelos
érgdos do Sistema Nacional de Vigiancia Sanitiria ou
ot qualstomarem  conhecimento ~ por outras
procedéncias. Apresentaremos intencao de acordo de
‘acho com esse orga
la_divulgacao e esforco dos entes do
Sistema Naclonal de Vigilancia Sanitéria (SNVS) o

polecer | esrtdsios de intligencia
untamente com o nistéio daJusico com o apo

Universicades e Institugoes  de. pesauisa, para o
desenalvimento de a;des de monitoramento e feiada

investigagao & punicao daqueles que praticam tais
atos;

7. Proposta de pactuagao de indicadores quanto
a0 nimero de estados e municipios que adotaram

sividades” " econbmicas s 08 produtes
fumigenos, derivados de tabaco e dispositivos
eletrinicos para fomar, tambem, acoes relauvs 30

ta para Identificagao de profissionais ©
agentes de vigilancia sanitaria capacitados para atuar
Pactuar com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria acoes de fiscalizacdo incluindo_ fiscalizacao
uma de _estabelecimentos sujeitos 3 vigilancia
sanitiria e fiscallzacdo em grandes eventos (musicais &

iborar_documento com  informasées e

orientaces objetivas para a fiscalizagao dos Dispositivos
Eletrbnicos para

Sensiviizaso de médicos e de estudantes

Conselho Federal de Medicina e, eventualmente, outras.
assoclacdes que envolvam médi

12. Contatos com conselhos de classe de

profis

especialmente os que estao em formacao. Caso se
dentifiaue a necessidade, realizar 3 sensibilizaca

3. Velculacdo de materlais por melo de midia
impressa, como cartazes, ou audiovisual, como pecas de
Videos em monitores, velculados nas dreas de embarque
 desembarque internacional em portos @ seroportos:

14. possbilidade de parceria com os C

colbir encomendas de cigaro eletrénico

SiuiTdas i emmeree
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5. Obtencao de informaces referentes a0 uso
e DEF, moridade & mrildade causado peo 15 de

Ariculago com o Instituto Nacional do
Cancer ICA) & fim 62 qus o5 coordenadores regianals

repliquem 3s informages referentes aos dispositivos
eletrdnicos para fumar:

7. possibildade de Inclus3o dos DEF no Sistema
Nacional de  Informacdes Torico-Farmacolégicas
(SINTOX);

18 Insercio dos DEF em sistemas de
el

Desenvolvimento de estratégia analitica para
Dmﬂuws spreendids

scussio de agoes relatvas a0s DEF
mbito 06 Hecon e dissssses pioterets com paises
fronteiricos;

21 Posilidade do nclusto do tema DEF 1o
Programa Saber Sa

T et de recomposigao da equipe de.
especialistas para a GGTAB;

Possibilidade de Insercdo do tema DEF nas
agBes da Secretaria Nacional dos Direitos da Crianga &
40 Adolescente (SNDCA):

24, Fiaberagio de plano de comuricacio para
informacdo _sobre o5 riscos _do ‘oer
(haencimsores ot Tnpuager “soeavada 35
criancas e adolescentes, uso de midias sociais da
Anvisa, dentre outras estratégias):

Criagso de espaco no portal da Anvisa para a
diigacso de inormases Sote o5 1scos 404 DEF,
especiamente para criancas ¢ adolescentes;

Possiiidage de Elsboracso de esvaiésia
para monitorar rede redes sociais em parceria com o
it e, Comunicaci < Informaca. Centinc ¢
Tecnolégica em Sadde (ICIQT/Fiocruz):

27. possibiidade de Insercao do tema DEF na
grade curicular do ensino fundamental e médio;

Por fim, revisito o 290 o memri, que ese
assunto vem sendo discutido desdewug,quando foi pela primeira
Ve reguiamentsdo, Ac etapas desse processo pasaram pela

. abertura do_processo de regulacdo, audiéncias
publicas, consultas dirigidas, consultas intemacionas, estudo
auslia, reusoes sstemiticas da lieratura, tomada pisica ce
Subsidio, © pela aprovacio unanime do relatério de analise de
impacto regulatério e consulta publica

Relembro que tanto a deliberacso do relatério_de AR,
quanto a Consulta piblica foram aprovadas, por unanimidade por

Comcula PiRIKa, 1o qual teve Grelto a vetobem Come & Dretora
Danitza Passama Rojas Buvinich

fendo que os membros do Colegiada ocupam uma

posicao de imensa responsabilldade com a populacao brasi

fomos Investidos no-cargo. que ocupamas pelo- povo braslire

através do senado federal, e consttul nosso dever o compromisso
ma cléncia em respeito 3 missao da Anvisa.

Por fim, concluo que a consulta piblica realizada no trouse

ratificadas por esta Colegiada_anteriormente, sendo
regulamentaao proposta segue por manter proibida a fabricasao,
 Importaco, a comercializacso, 3 distribuicao, o armazenamento,

e 8 ooemarts dbs “mecans qoe_vbsm Bl
T

4.p0 voTo
Pelos mativos expostos voto pela aprovacao da Proposta de

Resolugao de Diretoria Colegiada para proibir a fabricacso,
importacéo, a comercializacao, a distribuicdo, o armazenamento, o

raimente, acato a5 sugestses de melhoria o texto da
proposta de  Resolucio e Direloria Colegiada realzadas  pela
Dirctora Daritza passamai Rojas Buvinich © pelo Diretor Danil Melreles
Fernandes pereia.
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