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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de celebracao de Protocolo de
Intencdes entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e o Ministério PUblico Federal (MPF), com o objetivo de
intensificar as acdes de fiscalizacao e de sensibilizacao sobre os
riscos a saude decorrentes do uso de dispositivos eletronicos para
fumar (DEF).

Por ocasiao da aprovacao da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n2 855, de 23 de abril de 2024, a Diretoria
Colegiada (Dicol) da Anvisa deliberou pela necessidade de
adocao de acdes nao normativas voltadas a promocao do
cumprimento do regulamento. Para tanto, diversos drgaos foram
convidados a colaborar, dentre eles a Procuradoria-Geral da
Republica (PGR), que, por meio da 12 Camara de Coordenacao e
Revisao do MPF, manifestou interesse em firmar um instrumento
de cooperacao com a Anvisa.



Constam dos autos as seguintes manifestacoes:

e Geréncia de Contratos e Parcerias
(GECOP/GGGAF), por meio do Parecer n®°
87/2025/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI

3889076), que considerou possivel a celebracao
do Protocolo de Intencdes, desde que realizados os
ajustes necessarios a regularidade processual;

e Coordenacao de Planejamento e Gestao
Estratégica (CPGES/APLAN), por meio da Nota
Técnica ne
21/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI
3901341), que confirmou o alinhamento da
proposta ao PPA 2024-2027 e ao Planejamento
Estratégico 2024-2027 da Anvisa, manifestando-
se favoravelmente; e

e Consultoria Juridica do MPF, por meio do Parecer
n% 352/2025/CONJUR-SAJ/SG/MPF (SEIl 3893335),
gue apresentou sugestdes de ajustes a minuta do
Protocolo.

As contribuicbes recebidas foram integralmente
incorporadas, resultando na versao final da Minuta de Protocolo
de Intencdes MPF/Anvisa (SEI 3919163)

2. ANALISE

A RDC n¢ 855/2024, aprovada na 62 Reuniao
Ordinaria Publica da Dicol, em 19 de abril de 2024, e vigente
desde 2 de maio de 2024, proibe a fabricacao, importacao,
comercializacao, distribuicao, armazenamento, transporte e
propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar.

A decisao teve como base o Relatério de Anadlise de
Impacto Regulatério (AIR) sobre o tema, aprovado na Reuniao
Extraordinaria n? 10/2022, que recomendou a manutencao da
proibicao e o reforco das acdes de fiscalizacao e de sensibilizacao
social.

Diante da relevancia sanitaria do tema e da
importancia da fiscalizacao para coibir a circulacao ilegal desses
produtos, a Anvisa encaminhou oficios a diferentes instituicdes
solicitando apoio nas acdes de controle. Entre os destinatarios
esteve a Procuradoria-Geral da Republica, a qual foi enviado, em



30 de abril de 2024, o Oficio n? 181/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (SEl 3864987), manifestando a intencao de
firmar acordo de cooperacao com o Ministério Publico,
especialmente quanto as providéncias cabiveis nas esferas civel e
criminal.

Em resposta, a Anvisa recebeu o Oficio n¢
2557/2024/18CCR/MPF (SEI 3860626), de 13 de novembro de
2024, no qual a 12 Camara de Coordenacao e Revisao do MPF
propds o estabelecimento de parceria no ambito do Grupo de
Trabalho Saude (GT Saude), criado para acompanhar politicas
publicas na area da saude e verificar a aplicacao de recursos
federais destinados ao setor.

Apds reunides entre as instituicdes, definiu-se que,
por nao envolver repasse financeiro e por se tratar de acao piloto,
o instrumento mais adequado seria a assinatura de um Protocolo
de Intencoes, elaborado pela 12 Camara do MPF com base em
modelo da Advocacia-Geral da Uniao (AGU).

O instrumento, com vigéncia de cinco anos,
estabelece as seguintes formas de cooperacao:

Formas de cooperacao:
e Compartilhamento de informacbes técnicas e

operacionais sobre a fiscalizacao de DEF em
ambiente virtual e fisico;

e Promocao de acdes conjuntas de fiscalizacao;

e Desenvolvimento e implementacao de campanhas
de conscientizacao sobre o0s riscos a saude
associados ao uso de DEF;

e Realizacao de reunides periddicas de alinhamento
e planejamento;

e Desenvolvimento de estratégias para aprimorar as
acoes fiscalizatdrias; e

e Estabelecimento de fluxos de comunicacao
eficientes entre as instituicdes.

Competéncias do MPF:

e Atuar na apuracao e responsabilizacao das
infracoes identificadas;

e Promover acdes de conscientizacao e protecao a



salde coletiva: e

e Articular-se com outros 6rgaos de controle e
fiscalizacao, quando necessario.

Competéncias da Anvisa:

e Fornecer  suporte técnico-cientifico sobre
dispositivos eletronicos para fumar;

e Compartilhar informacodes das acdes fiscalizatorias
realizadas no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS); e

e Apoiar acbOes de sensibilizacao e educacao em
salde sobre os riscos desses produtos.

Dessa forma, a celebracao do Protocolo de Intencoes
instrumentaliza a colaboracao solicitada a Procuradoria-Geral da
Republica em abril de 2024 e fortalece as acdes nao normativas
previstas quando da publicacao da RDC n¢ 855/2024,
contribuindo para o cumprimento efetivo do regulamento.

3. VOTO

Ante ao exposto, VOTO pela aprovacao da Minuta do
Protocolo de Intencbes - MPF/ANVISA (SElI 3919163), cujo
objetivo é intensificar as acdes de fiscalizacao e sensibilizacao
sobre os problemas de saude relacionados ao uso de dispositivos
eletrébnicos para fumar (DEF).

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo da
Diretoria Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.
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