TEMA 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos é/=. TABA[:[]

(atualizado em 13/04/2021)

BAo longo dos anos, novos tipos de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco tém sido comercializados em alguns paises. Estes novos tipos de
produtos fumigenos vao desde cigarros a base de plantas, distintas do tabaco, até dispositivos eletrdnicos para fumar, que podem ser a base de liquido, contendo
ou nao nicotina, ou a base de tabaco ou ervas aquecidas.

Varios destes produtos tem sido promovidos por seus fabricantes como sendo indcuos, de risco reduzido para a sadde, ou como auxiliar na cessagéo ao
tabagismo. Entretanto, alguns estudos apontam que haveria evidéncias sobre os riscos decorrentes de sua utilizacéo, e alguns desses problemas ainda seriam
desconhecidos a curto, médio e longo prazo. Os riscos descritos vao desde danos pulmonares, cardiacos, cerebrais, circulatérios, dependéncia fisica (nicotina),
até a iniciacado de jovens ao tabagismo, renormalizacéo do ato de fumar e comprometimento das politicas publicas de combate ao tabagismo em diversos paises.

Diante deste cenério contraditério, a Anvisa inseriu a discussao sobre estes novos tipos de produtos fumigenos em sua Agenda Regulatoria. Tal acdo tem
como objetivo a discusséo sobre os produtos fumigenos nao derivados do tabaco (ex. cigarros herbais, alface, salvia, etc...) e sobre os dispositivos eletrénicos
para fumar (qualquer tipo), os quais séo proibidos no Brasil desde 2009. Destaca-se que toda essa discussao sera baseada na andlise das evidéncias cientificas
disponiveis.

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

Q— POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e Fabricantes dos novos produtos fumigenos, sejam eles
produtos ndo derivados do tabaco convencionais ou dispositivos
eletronicos, alegam que tais produtos ndo oferecem risco a

1. Processo n.°25351.911221/2019-74: Dispositivos Eletrénicos para Fumar
(EM ANDAMENTO)

saude,~que apresen_tam um- risco redugldo ou aux_lllar,n_ na 2. Processo n.° 25069.398737/2014-11: Requisitos técnhicos e procedimentos
f:essa(;ao do tabagismo. _Entreta_nto, ha estudos cientificos administrativos para registro de produtos fumigenos derivados do tabaco
independentes que contradizem tais alegagGes. (ARQUIVADO —)

e As alegacOes de que tais produtos s&o inGcuos ou menos
danosos do que os produtos derivados do tabaco convencionais,
por outro lado, potencialmente, poderiam atrair criangas e
adolescentes a iniciagdo de seu uso, servir de porta de entrada
para cigarros tradicionais e outras drogas e também levar ao uso
concomitante com produtos de tabaco convencionais.

e Até 0 momento, ndo ha uma regulamentacéo especifica para os
produtos fumigenos convencionais ndo derivados do tabaco (ex:
cigarros herbais, alface, salvia, etc). Entretanto, para o0s = Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
dispositivos eletronicos para fumar (de qualquer tipo), ha a vigilancia sanitaria.

regulamentagdo por meio da RDC n° 46/2009, que proibe a " Aprimoraraqualjdade regulatoria em_vigiléncia san'itérie}. )
. x e = Fortalecer as ac¢des de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos
importagdo, a comercializagéo e a propaganda destes produtos.

e servicos

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS


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

TEMA 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos é/z. TABAGO

(atualizado em 13/04/2021)

PROCESSO REGULATORIO: Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF) RELATORIA: Sob condugdo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
NUMERO DO PROCESSO: 25351.911221/2019-74 AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizaco de Produtos
(voltar para lista de processos) Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)

SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatorio (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizag&o de AIR e de CP

el CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAOQ DO INSTRUMENTO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Prevista para 1° trim 2021 Prevista para 2° trim 2021 (abr- Prevista para 3° trim 2021 (jul- Prevista para 4° trim 2021 (out-
(jan-mar) jun) set) dez)

<Y Consulta Publica

Prevista para 2° trim 2021
Processo iniciado com a publicacdo BT - e s i
do Termo de Abertura de Processo realizacdo de TPS
(TAP) n® 22 de 04/06/2019 Fase conclusiva



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/398352
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/398352

TEMA 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos é/z. TABAGO

(atualizado em 13/04/2021)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Painel realizado previamente, em 11/04/2018, para debate sobre o tema.

Documentos relacionados:

- : . e Relatério consolidado do Painel Sobre Dispositivos
Abertura do Rgallzagao dg Painel de Concluida SO s e B E R )
Processo Dialogo Setorial
Noticia relacionada:
e Painel debate Dispositivos Eletronicos para Fumar (12/04/2018)
Abertura do o Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo
Abertura do processo CenemEE (TAP) n° 22 de 04/06/2019
Processo
. Elaboracéo do plano de participacdo social:
Andlise de . ’
Impacto Elaboracéo do Plano de Concluida Pl de Particinacdo Social d Di .
p participacdo social o ano de articipacao Social do processo Dispositivos
Regulatério (AIR) Eletronicos para Fumar
Realizacdo de 12 Audiéncia Publica, em Brasilia, em 08/08/2019
Documentos relacionados:
e Aviso de Audiéncia Publica n° 6 de 24/06/2019, a ser realizada
Andlise de em 08/08/2019
Impacto o Cigarros eletrénicos: o que sabemos? Estudo sobre a
Regulatério (AIR) composicéo do vapor e danos a saude, o papel na reducéo de
Realizacio de Audiéncia Sanelufids danos e no trat.amen.to da dependenc!fil dg mcs:tma
Publica e Documento Orientativo para a 12 Audiéncia Publica sobre

Dispositivos Eletrdnicos para fumar

Noticias relacionadas:
e Cigarro eletronico sera tema de audiéncia da Anvisa

(01/08/2019)

e Audiéncia publica discute dispositivos eletrénicos para fumar
(08/08/2019)



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Painel+sobre+Dispositivos+Eletrônicos+para+Fumar/e2ae7c32-5426-4c69-82b0-72fda74887d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Painel+sobre+Dispositivos+Eletrônicos+para+Fumar/e2ae7c32-5426-4c69-82b0-72fda74887d8
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/painel-debate-dispositivos-eletronicos-para-fumar/219201?p_p_auth=THZVBXm9&inheritRedirect=false
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/398352
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/398352
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Plano+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social/42d62feb-9231-45e0-826e-ae0489c334fb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Plano+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social/42d62feb-9231-45e0-826e-ae0489c334fb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Plano+de+participa%C3%A7%C3%A3o+social+_Audi%C3%AAncia+Publica+n%C2%BA+09_2019.pdf/6aa012ef-6891-4814-92e4-b5219f8176c8
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/400068
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Cigarros+eletr%C3%B4nicos+-+o+que+sabemos/5519eee8-bdea-46ae-86ba-6c3403e7bc29
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/Documento+Orientativo+-+1%C2%AA+Audi%C3%AAncia+P%C3%BAblica+sobre+Dispositivos+Eletr%C3%B4nicos+para+Fumar/24352518-1328-4e51-afa1-27cc7139b09c
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=cigarro-eletronico-sera-tema-de-audiencia-da-anvisa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5540034&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=audiencia-publica-discute-uso-de-cigarro-eletronico&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5588944&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

TEMA 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos

(atualizado em 13/04/2021)

£ TABACO

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF)

ATIVIDADE

Andlise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Realizacdo de Audiéncia
Publica

Avaliacao das evidéncias
técnicas e cientificas

Anilise de apresentadas quando da
Impacto realizacdo das audiéncias
publicas

Regulatério (AIR)

STATUS/PREVISAO

Concluida

Concluida

DETALHAMENTO

Apresentacdes e gravacodes:
e As apresentaces realizadas e a gravacgéao integral do evento
podem ser acessadas em: http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-
publicas#/visualizar/400068.

Realizacéo de 22 Audiéncia Publica, no Rio de Janeiro, em 27/08/2019.

Documentos relacionados:
e Aviso de Audiéncia Publica n°® 9 de 09/08/2019, a ser realizada
em 27/08/2019
e Documento Orientativo para a 22 Audiéncia Publica sobre
Dispositivos Eletrénicos para fumar

Noticias relacionadas:
e DEFs: audiéncia publica no Rio de Janeiro (19/08/2019)

Apresentacdes e gravacoes:
e As apresentacdes realizadas e a gravacao integral do evento
podem ser acessadas em: http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-
publicas#/visualizar/404081

A andlise das evidéncias foi concluida no 2° trimestre/2020 e os dados
obtidos estardo no Relatério de avaliacdo do impacto regulatério (AIR).


http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/404081
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Documento_orientativo_Audi%C3%AAncia+Publica+n%C2%BA+09_2019.pdf/196413e9-5601-4d80-b13d-ba7cb53a0e6f
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/cigarro-eletronico-audiencia-publica-no-rio-de-janeiro/219201?p_p_auth=jqrwcdrl&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3Djqrwcdrl%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-1%26p_p_col_count%3D1
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£ TABACO

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF)

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

ATIVIDADE
Analise de
Impacto
Regulatorio (AIR)
Outras acBes previstas no
plano de participacao social
Andlise de
Impacto

Regulatério (AIR) _
Realizacéo de Grupo Focal

Concluida

Prevista para 2° trim 2021 (abr-
jun)

Grupo Técnico de Trabalho (GT): devido a reestruturagdes internas
relacionadas as atividades de cooperacao técnica que viabilizariam as
acbes do GT, bem como a priorizacdo de iniciativas referentes ao
combate a pandemia da SARS-COV-2, a realizagdo do GT ficou
comprometida. Dessa forma, com o objetivo de ndo ocasionar atraso
significativo no processo regulatério, entendeu-se como necessario que o
GT ndo ocorresse mais da maneira proposta inicialmente, e suas
atividades fossem viabilizadas por meio de mecanismos de contratagdo
que a Anvisa poderia dispor de maneira imediata para elaboracdo de
pareceres e estudos cientificos individuais. Logo, foi excluida a realizacédo
do Grupo de Trabalho do plano de participacéo social.

Ressalta-se que ndo havera prejuizo técnico ao processo, pois as
informacdes necessarias ao processo regulatério serdo obtidas por meio
da realizacao dos citados estudos cientificos, que em sua maioria foram
finalizados.

Consulta Dirigida: a realizacdo de consulta dirigida estava prevista apos
a finalizacdo dos estudos cientificos, a fim de dirimir ddvidas que ainda
persistirem.

Considerando que algumas duavidas ainda persistiam, foram realizadas
03 (trés) consultas dirigidas, em marco de 2021. O prazo para 0
recebimento de contribuicdes para a Ultima consulta se encerrou no dia
05/04/2021.

As contribuices recebidas estdo em fase de consolidacao.

Realizacdo de Grupo Focal

Devido a pandemia da SARS-COV-2, foi necessario ocorrer a
reestruturac@o e o reagendamento dessa atividade. N&o foi possivel sua
realizacdo no 1° trim 2021. A condugdo do grupo focal permanece no
planejamento de atividades, com possivel realizagdo no 2° trim 2021.
Essa data estara sujeita a alteracé@o, caso ndo haja seguranca necessaria
para a conducao desse estudo.



TEMA 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos
(atualizado em 13/04/2021)

£ TABACO

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF)

Analise de
Impacto
Regulatorio (AIR)

Andlise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboracao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

ATIVIDADE

Relatério de Analise de
Impacto Regulatério

Tomada Publica de
Subsidios do Relatério
Preliminar de AIR (TPS)

Realizacédo de Consulta
Publica (CP)

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP

Delibera¢éo em Dicol

STATUS/PREVISAO

Prevista para 2° trim 2021 (abr-
jun)

A avaliar até o fim do 2° trim
2021 (abr-jun)

Prevista para 2° trim 2021 (abr-
jun)

Prevista para 3° trim 2021 (jul-

set)

Prevista para 4° trim 2021 (out-
dez)

DETALHAMENTO

A finalizacdo da elaboracdo do Relatério de Andlise de Impacto
Regulatério, para posterior deliberagdo pela Diretoria colegiada, esta
condicionada a concluséo de todas as atividades técnicas previstas no
plano de participacdo social.

O atraso no recebimento de alguns pareceres técnicos, que irdo subsidiar
0 Relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), adiou a
disponibilizacdo das Consultas Dirigidas.

Diante desse cenario, a finalizacdo do relatério de AIR precisou ser
adiada, uma vez que devem ser incluidos nesse relatério os Ultimos
pareceres técnicos recebidos e os dados consolidados obtidos nas
Consultas Dirigidas.

Dessa forma, a previsdo de conclusdo do relatério de AIR precisou ser
postergada.

A opcao de realizar uma TPS para o Relatdrio Preliminar de AIR ainda
sera avaliada.

A CP seréarealizada caso, na etapa de AIR, seja deliberado por
elaboracgao de novo instrumento normativo. Nesta hipétese, a previsao
seria iniciar a CP até o final do 2° trimestre de 2021. No entanto, se
houver a realizacéo anterior de TPS, o inicio da CP podera acontecer
somente no 3° trimestre de 2021.

A depender da realizacéo da CP.

Caso ocorra deliberacdo sobre um novo instrumento normativo, esta
etapa possivelmente ocorrerd até o 4° trimestre de 2021, a depender
principalmente da existéncia da etapa de Tomada Publica de Subsidios
(TPS) e, também, do inicio e duracdo das etapas anteriores.

Caso nao haja elaboracdo de novo instrumento normativo, a deliberacao
final dar-se-a4 com a apresentacdo do Relatério Final de Analise do
Impacto Regulatério.
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PROCESSO REGULATORIO: Requisitos técnicos e procedimentos administrativos RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

para registro de produtos fumigenos néo derivados do tabaco AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacéo de Produtos Fumigenos,
NUMERO DO PROCESSO: 25069.398737/2014-11 derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)
(voltar para lista de processos) SITUACAO: ARQUIVADO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do Concluida Processo iniciado com a publicagéo Despacho de iniciativa n® 13, de 12/02/2015
Processo Abertura do processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboracao de
Instrumento
Regulatoério

Arquivamento do processo por meio do Despacho de Arquivamento n.° 152, de
28 de novembro de 2019, com a seguinte justificativa:

Justificativa para arquivamento do Processo: Priorizacdo do processo regulatério
relativo aos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), que esta sob a
responsabilidade da GGTAB e que tem diversas acdes previstas para o ano de
2020. Em virtude da capacidade técnica/operacional da GGTAB, e da grande
sensibilidade que envolve ambos os assuntos, ndo sera possivel a conducéo
destes dois processos regulatdrios de forma simultanea.

Deliberagao Final Arquivamento ARQUIVADO

ANVISA

1

=
_|o


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24382
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247

