TEMA 11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

TEMA CONCLUIDO é/=' TABM“

atualizado em 28/04/20

A propagacédo da epidemia do tabagismo é um problema global com sérias consequéncias para a saude publica. A ciéncia ja demonstrou que consumo e
a exposicao a fumaca do tabaco sdo causas de mortalidade, morbidade e incapacidade. Ademais, as doencas relacionadas ao tabaco ndo se revelam
imediatamente apods o inicio da exposi¢ao a fumaca e ao consumo dos produtos.

A Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999 incluiu os produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco no controle sanitario. Assim, estabelece competéncia
da ANVISA regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, dentre eles cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer
outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco (art. 8°, inciso X).

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Tabaco!

Q POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO

= Obrigatoriedade da apresentaco de documentos que n&o 1 Processo n.° 25351.924709/2019-61: Alterag6es na Resolugéo da Diretoria
sdo mais aplicaveis aos produtos fumigenos derivados do Colegiada - RDC n° 226, de 30 de abril de 2018, que dispbe sobre o registro
tabaco; de produtos fumigenos derivados do tabaco (CONCLUIDO — Resolucéo -

RDC n° 299, de 12/08/2019)

= Auséncia da definicdo dos diversos produtos fumigenos,
permitindo a classificacdo sem critérios ou de forma

. 2. Processo n.° 25351.422833/2012-52: Requisitos técnicos e procedimentos
equivocada. - . . . .
administrativos para registro de produtos fumigenos derivados do tabaco
= Auséncia do protocolo eletrénico no peticionamento (CONCLUIDO - Resolucéo RDC n.° 226, de 30/04/2018)

eletrbnico, exigindo o protocolo fisico dos formularios
preenchidos eletronicamente.

= Mudancas na legislacdo em vigor publicadas por outros
orgaos e pela propria ANVISA em desacordo com os
procedimentos estabelecidos na norma atual (RDC n°
90/2007); OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
= Auséncia de harmonizacdo das definicbes com outras

. = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.
normas em vigor.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Tabaco_Portal.pdf/1b7ec382-7e8e-438c-ad29-fd619eb20a0c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403912
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403912
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/374850

TEMA 11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

TEMA CONCLUIDO é/ZITABMﬂ

atualizado em 28/04/20

PROCESSO REGULATORIO: Alteragdes na Resolugdo da Diretoria RELATORIA: Renato Porto
Colegiada - RDC n° 226, de 30 de abril de 2018, que dispde sobre o registro AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos

de produtos fumigenos derivados do tabaco Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.924709/2019-61 SITUAGAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL : Dispensa de AIR e de CP por alto grau de urgéncia e
gravidade

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alteragbes na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 226, de 30 de abril de 2018, que dispde sobre o
registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicagdo do Termo de Abertura de
Processo Processo (TAP) n2 37 de 14/08/2019
Anilise de Processo dispensado de AIR com detalhamento descritivo no
Relatorio de Andlise de . documento a seguir:
Impacto’ . Impacto Dispensa de AR e Parecer complementar com informacées adicionais e
Regulatério (AIR) justificativas das dispensas

Elaboragao de

Realizagéo de Consulta
Instrumento

3 Processo dispensa de AIR e de CP pelo alto grau de urgéncia e
Dispensa de CP =t p grau de urgénci

. Publica gravidade
Regulatoério
Publicacdo de conclusédo do processo:
Concluida
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol e Resolucédo - RDC n° 299, de 12/08/2019- Altera a Resolugéo da

Diretoria Colegiada - RDC n° 226, de 30 de abril de 2018.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/404281
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/404281
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5594669/Parecer+complementar+com+informa%C3%A7%C3%B5es+adicionais+e+justificativas+das+dispensas/b46731e7-93f5-40ad-b115-a78b0f4bc619
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5594669/Parecer+complementar+com+informa%C3%A7%C3%B5es+adicionais+e+justificativas+das+dispensas/b46731e7-93f5-40ad-b115-a78b0f4bc619
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403912

TEMA 11.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

TEMA CONCLUIDO é/=l TABM“

(atualizado em 28/04/20)

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos RELATORIA: Jarbas Barbosa
para registro de produtos fumigenos derivados do tabaco AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizago de Produtos Fumigenos,
NUMERO DO PROCESSO: 25351.422833/2012-52 derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)

SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos fumigenos derivados do

tabaco
ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
. Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de iniciativa n® 34, de
ANELNE G Abertura do processo Cemelie 08/04/2016
Processo
Andlise de Relatorio de Andlise d Concluid
elatério de Analise de oncluida . .
Impacto Impacto Formulario de AIR nivel 1

Regulatério (AIR)

Realizacédo da seguinte consulta publica no periodo de 27/03 a

25/04/2017:
Realizacdo de Consulta Concluida e Consulta Publica n.° 314, de 17/03/2017 (aberta a contribuices de
Elaboragdo de Publica 29/05 a 12/07/19) - Proposta de reviséo da Resolugédo da Diretoria

Colegiada - RDC n° 90, de 27 de dezembro de 2007, que dispde

Instrumento sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Regulatério

Concluida e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 314-2017
e Planilha de Contribuic6es - Analise
e Relatério de Andlise das Contribuicées (RAC)

Analise das contribuicdes
recebidas em CP

Publicacdo de concluséo do processo:

e Resolucédo da Diretoria Colegiada n.° 226, de 30/04/2018 - dispde
sobre 0s requisitos técnicos e os procedimentos a serem
observados no cadastro de tabacos beneficiados e nos processos
de cadastro e registro dos produtos fumigenos derivados do tabaco

—-~ANVISA

Concluida
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/314811
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/314811
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.422833_2012-52+-+Registro+de+Produtos+Fum%C3%ADgenos+-+Dados+Cadastrais+de+produtos+derivados+do+tabaco.pdf/16eeac1a-9e87-4666-9c1f-eaf1b02d06dd
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/343830
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/343830
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2821970/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+314-2017/00f22820-82d4-4557-8447-35080baa9afd
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2821970/CP+314-2017+-+Planilha+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+An%C3%A1lise/6d931f81-83e8-427d-9711-0a0183bef3f8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2821970/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es/2b2086b8-040d-4c36-8a53-0a6924fbebb6
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/374850

