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Processo Regulatorio dos Dispositivos
Eletronicos para Fumar (DEF)

192 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da
ANVISA
01/12/2023



RDC n° 46/2009

Art. 12 Fica proibida a comercializagdo, a importagdo e a
propaganda de quaisquer dispositivos eletronicos para fumar,
conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar,
entre outros, especialmente os que aleqguem substituicdo de cigarro,
cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar ou
objetivem alternativa no tratamento do tabagismo.

Paragrafo unico. Estdo incluidos na proibi¢do que trata o caput
deste artigo quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em
qualquer dispositivo eletrénico para fumar.
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Processo Regulatorio

Inclusao do Tema na Agenda Regulatdria

* AR 2017-2020 -Tema 11.3

TABACE

I1.1 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

112 - Promogéo comercial de produtos fumigenos derivados do tabaco nos pontos de
venda

CICLO QUADRIENAL 2017-2020
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I1.3 - Regularizagéo de novos tipos de produtos fumigenos

AR 2021-2023 — Projeto Regulatorio 16.4

16. TABACO
I\!. Nome do Projeto Regulatério Objetivo Estratégico rela’cilonado ao Projeto
Projeto Regulatorio
16.1 Embalagens de produtos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatoria
' fumigenos em vigiladncia sanitaria
PROJETO ATUALIZADO: Exposicao Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatoria
16.2 dos produtos nos pontos de Ca o
em vigilancia sanitaria
venda
PROJETO EXCLUIDO: Importacio ObjeltIVO 7- Fortalec.:er als ag::es de controle,
16.3 , monitoramento e fiscalizagao de produtos e
de produtos fumigenos .
servigos
16.4 Regulariza¢ao de produtos Objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatéria
' fumigenos em vigilancia sanitaria
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Processo
requlatorio

Dispositivos
Eletrénicos para
fumar
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico

_  Relatério de Anélise de Impacto Regulatorio

25351.911221/2019-74 - Relatério Final de Analise de Impacto
Regulatorio sobre Dispositivos Eletronicos Para Fumar

Publicadoem 07/07/2022 17n4]  Atualizado em 13/07/2022 14h48 Compartilhe: f y 6’

Informagdes Relacionadas

Numero do Processo: 25351911221/2019-74
Agenda Regulatoria 2021/2023: Projeto Regulatério n® 164 - Regularizacéo de produtos fumigenos

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizaco de Produtos Fumigenos, derivados ou néo do Tabaco (GGTAB)

Documentos Relacionados

Relatorio Final de Analise de Impacto Regulatorio sobre Dispositivos Eletronicos Para Fumar

Voto n° 207/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria YAnvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/25351-911221-2019-74-relatorio-
final-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/25351-911221-2019-74-relatorio-final-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/25351-911221-2019-74-relatorio-final-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar

Grande Diversidade de Produtos

1° geracao 2° geracao 3*geracao 4° geracao
!
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l i
II | v
Imagens:

https://www.cdc.gov/tobacco/basic information/e-cigarettes/pdfs/ecigarette-or-vaping-products-visual-dictionary-
508.pdf
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https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/pdfs/ecigarette-or-vaping-products-visual-dictionary-508.pdf
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/pdfs/ecigarette-or-vaping-products-visual-dictionary-508.pdf

Grande Diversidade de Produtos
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Electronic
Smoking Products
. ©
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Grande Diversidade de Produtos
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Nicotine vaping products Heated tobacco products
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Resultados das evidéncias

Nenhum tipo de DEF é util para a cessacao ou tratamento do tabagismo;

Os DEF causam dependéncia (presenca da nicotina) e diversos riscos a saude;
Reducao da emissao de substancias nao significa reducao de risco ou dano a saude;
Auséncia de estudos a médio e longo prazo dos impactos a saude;

Iniciacao de jovens ao tabagismo, com chances de 2 a 3x de iniciar o uso de produtos
convencionais;

Grande diversidade de produtos, o que torna impossivel prever os riscos
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Resultados das evidéncias

Uso dual de DEF e produtos convencionais;

Os DEF entraram no mercado em diversos paises pois nao havia qualquer regulamentacao
relativo ao seu uso;

Paises onde os DEF estao sendo comercializados nao os autorizam como “produtos de dano
reduzido” (EUA, Australia, Canada, Nova Zelandia, paises do Reino Unido e Unidao Européia);

A autorizacao de comercializacao de cigarros eletronicos com refis liguidos e dos com refis de
tabaco aquecido pelo FDA ocorreu diante de informacdes ainda desconhecidas relativas aos
produtos;
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Resultados das evidéncias

Risco de explosdes e envenenamentos de alguns tipos de DEF;

Estudo realizado no Brasil demonstra que os usuarios nao tem uma percepcao de risco correta
sobre os produtos; se sentem atraidos pelos aditivos e nao se acham fumantes;

Acoes de marketing sao destinadas a publico jovem e a mostrar que os produtos sao uma
alternativa menos danosa, o que nao € comprovado pela ciéncia;

A prevaléncia de uso dos DEF no Brasil nao esta descontrolada.
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Prevaléncia

O Brasil tem uma das menores prevaléncias mundiais de uso dos DEF (tanto em
criancas quanto em adultos);

Paises com politicas de liberacao da comercializacao dos DEF apresentam aumento
da prevaléncia de uso;

Apesar da existéncia de mercado ilegal, o uso nao esta fora de controle no Brasil;

Pesquisas realizadas nas capitais do Brasil mostram estabilidade e ligeiro
decréscimo no consumo destes dispositivos.
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Prevaléncia no Brasil

Vigitel (2019 a 2023)
Covitel (2022 e 2023)

Pesquisa Nacional de
Saude (2019)

Ibope inteligéncia
(contratada pela Industria
do tabaco) (2018 e 2022)

Pesquisa Nacional de
saude do Escolar (2019)

Proporgdo de usudrios atuais de e-cig/DEF. Brasil, 2018-2023. PNS vs PeNSE vs VIGITEL vs
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Year of the Survey

Elaboracao: pesquisador Dr. André Szklo
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PREVALENCIA DE USO DE CIGARROS ELETRONICOS ENTRE JOVENS
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PREVALENCIA DE USO DE CIGARROS ELETRONICOS ENTRE ADULTOS

N

L'9T

S0t

'\\
T

T's

9
<

o))
©
o O <
. HNNv\fﬂ\mqq-v
0 L S G
qu:N\(\rmmmm
o)) S N N
n NN SN NN
11 |“

wn
— = =

“

)

VT —
€T
CT

T

0

NVIVSSNYVYA 1INNY4
VINOLS3
VIaNYIsI

vISSNy

OdINN ONI3Y
VIHD23ZD
VISYIVIA

V23HD v2I1dNd3y
vi4yoing
v219139

VaNv1yl

VINVY4

viyisny
VIDONY13Z VAON
VINJWOY

“va SOdINNn soavisi

vITy¥1sny
VANVI1OH
SNYdAD
VAvNV2
VISINOANI
VITY LIl
V134020
VIANYINIS
vI23Ns
VARERT)
VINYYIN
OYLSINDVZVY
31IHD

viIns

VITVIA
VIALYT
VINQ10d
V2I4 V150D
09¥NgdNIXN1
OJIX3IN
VNILNIDYV
VINYNLIT
VI4ONNH
VNIHD
SYNIdITI4
1ISvydg
IYNONYN
INVNLIIA
VIidOl13

"d3¥ NVOI¥4V 1VYLINID

Fonte: Relatério de Andlise de Impacto Regulatério, GGTAB/ANVISA, 2022

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANVISA

L
—

=
3



Prevaléncia na Inglaterra e Gra Bretanha
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2017 2018 2019 2020 2021

B Inglaterra (11 a 18 anos) I Inglaterra (16 a 24 anos)
B Gra-Bretanha (16a24) e Linear (Inglaterra (11 a 18 anos))

--------- Exponencial (Inglaterra (16 a 24 anos)) -------- Exponencial (Gra-Bretanha (16 a 24))

Gra-Bretanha (Inglaterra, Escécia e Pais
de Gales): uso corrente em jovens de 16
a 24 anos - pesquisa Opinions and
Lifestyle Survey - Office for National
Statistics (Table 1: E-cigarette use, by
sex and age, Great Britain, 2014 a 2022)
(https://www.ons.gov.uk/peoplepopula
tionandcommunity/healthandsocialcare
/drugusealcoholandsmoking/datasets/e
cigaretteuseingreatbritain)

* Inglaterra: uso corrente em jovens de
11 a 18 anos - pesquisa Action on
Smoking and Health (ASH-Y)

* Inglaterra: uso corrente em jovens de
16 a 24 anos - pesquisa Opinions and
Lifestyle Survey - Office for National
Statistics (Table 1: E-cigarette use, by
sex and age, England, 2014 to 2022) -
(https://www.ons.gov.uk/peoplepopula
tionandcommunity/healthandsocialcare
/healthandlifeexpectancies/datasets/ec
igaretteuseinengland)

* Inglaterra 2023: uso por jovens de 16
a 24 anos - Smoking Toolkit Study
(https://smokinginengland.info/graphs/
e-cigarettes-latest-trends)
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https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/drugusealcoholandsmoking/datasets/ecigaretteuseingreatbritain
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/drugusealcoholandsmoking/datasets/ecigaretteuseingreatbritain
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/drugusealcoholandsmoking/datasets/ecigaretteuseingreatbritain
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/drugusealcoholandsmoking/datasets/ecigaretteuseingreatbritain
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/datasets/ecigaretteuseinengland
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/datasets/ecigaretteuseinengland
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/datasets/ecigaretteuseinengland
https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/datasets/ecigaretteuseinengland
https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-trends
https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-trends

Prevaléncia na Inglaterra

A prevaléncia de uso de cigarros eletronicos entre jovens de 16 a 24 anos passa dos 20%, indice
qguase alcancado por individuos de 25 a 34 anos.

Prevalence of electronic cigarette use by age

(N=189170)
30

Percent

Quarter

— 16-24 — 25-34 — 35-44 — 45-54 — 55-64 — 65+

Fonte: https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-trends

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-trends

Prevaléncia nos EUA

Apos a epidemia de uso de cigarros
eletronicos em 2019, os EUA tentam

reduzir a prevaléncia.
(https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7140a3.htm?

s cid=mm7140a3 w#T1 down)

*Pesquisa demonstra uma reducado de uso de cigarro eletrénico por
jovens do ensino médio, de 14,1% em 2022 para 10% em 2023:
https://www.fda.gov/tobacco-products/youth-and-tobacco/results-
annual-national-youth-tobacco-
survey#Previous%20National%20Youth%20Tobacco%20Survey

30%
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27.5%
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16.0%
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https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7140a3.htm?s_cid=mm7140a3_w#T1_down
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7140a3.htm?s_cid=mm7140a3_w#T1_down
https://www.fda.gov/tobacco-products/youth-and-tobacco/results-annual-national-youth-tobacco-survey#Previous%20National%20Youth%20Tobacco%20Survey
https://www.fda.gov/tobacco-products/youth-and-tobacco/results-annual-national-youth-tobacco-survey#Previous%20National%20Youth%20Tobacco%20Survey
https://www.fda.gov/tobacco-products/youth-and-tobacco/results-annual-national-youth-tobacco-survey#Previous%20National%20Youth%20Tobacco%20Survey

Alerta emitido pelo Food and Drug Adminstration (FDA)
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School Supplies

Cartoon

e

Disponivel em:Retailers Warned to Stop Selling lllegal E-Cigarettes Resembling Youth-Appealing Characters, |
School Supplies, Toys, and Drinks | FDA, consultado em 07/11/2023 —'.l— ANVI SA
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https://www.fda.gov/tobacco-products/ctp-newsroom/retailers-warned-stop-selling-illegal-e-cigarettes-resembling-youth-appealing-characters-school
https://www.fda.gov/tobacco-products/ctp-newsroom/retailers-warned-stop-selling-illegal-e-cigarettes-resembling-youth-appealing-characters-school

Prevaléncia no Canada, EUA e Inglaterra

Prevalence of vaping in the past 30 days
ALL RESPONDENTS AGED 16-19, 2017-2022
CA: N=34,114; EN: N=32,824; US: N=37,529

=s=Canada -e-England =e=US

24%

2017 2018 2019 2020 2020 2021 2021 2022
AUG AUG AUG FEB AUG FEB  AUG AUG

https://profglantz.files.word
press.com/2023/06/2023-
itc-canengus-ecig-youth-
report-hammond-et-al.pdf.
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https://profglantz.files.wordpress.com/2023/06/2023-itc-canengus-ecig-youth-report-hammond-et-al.pdf
https://profglantz.files.wordpress.com/2023/06/2023-itc-canengus-ecig-youth-report-hammond-et-al.pdf
https://profglantz.files.wordpress.com/2023/06/2023-itc-canengus-ecig-youth-report-hammond-et-al.pdf
https://profglantz.files.wordpress.com/2023/06/2023-itc-canengus-ecig-youth-report-hammond-et-al.pdf

Prevaléncia na Australia

Expressivo aumento de uso
de cigarros eletronicos nos
ultimos 3 anos, apos a
permissao de uso por meio de
prescricao médica.

https://www.health.gov.au/sites/default/
files/2023-06/current-vaping-and-
smoking-in-the-australian-population-
aged-14-years-or-older-february-2018-
to-march-2023.pdf

Figure 2: Six-monthly prevalence of current vaping by age group. 2018 to 2023

(weighted %).

30
28
26
24
22
20
18
16
14
12
10

L=TRN S B = R« ]

18-24 25-34

35-49 =50+

15.8
17.4
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Current vaping: used e-cigarettes in the past month. Error bars represent 95% confidence intervals

around survey estimates. *Data for 2023 covers three months only.
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https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-06/current-vaping-and-smoking-in-the-australian-population-aged-14-years-or-older-february-2018-to-march-2023.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-06/current-vaping-and-smoking-in-the-australian-population-aged-14-years-or-older-february-2018-to-march-2023.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-06/current-vaping-and-smoking-in-the-australian-population-aged-14-years-or-older-february-2018-to-march-2023.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-06/current-vaping-and-smoking-in-the-australian-population-aged-14-years-or-older-february-2018-to-march-2023.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-06/current-vaping-and-smoking-in-the-australian-population-aged-14-years-or-older-february-2018-to-march-2023.pdf
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Prevaléncia Nova Zelandia

Expressivo aumento de uso
diario de cigarros eletrénicos,
principalmente entre os jovens
de 18 a 24 anos

https://www.health.govt.nz/publication/smoking-
status-daily-vapers-new-zealand-health-survey-2017-
18-2021-22

| &

25

20
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% Uso diario de cigarros eletronicos

22,9

5

Jovens (18 a 24 anos)

3,5

15 anos ou mais

W 2019-2020 m2021-2022
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https://www.health.govt.nz/publication/smoking-status-daily-vapers-new-zealand-health-survey-2017-18-2021-22
https://www.health.govt.nz/publication/smoking-status-daily-vapers-new-zealand-health-survey-2017-18-2021-22
https://www.health.govt.nz/publication/smoking-status-daily-vapers-new-zealand-health-survey-2017-18-2021-22

Prevaléncia Suécia

Entre os anos de 2021 e 2022
observa-se um aumento no
uso de e-cig, nos ultimos 30
dias, entre estudantes.

CAN's national school survey in 2022:
https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-

rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-
2022.pdf
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https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf
https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf
https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf

Prevaléncia Suécia

Aumento da experimentacao por
jovens.

CAN's national school survey in 2022:
https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-
rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-

2022.pdf
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https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf
https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf
https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf
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Experimentacao
Proporgdo de uso na vida de e-cig/DEF, segundo pesquisas no Brasil e em paises selecionados.
Individuos com menos de 25 anos de idade

100,0
Experimentacao de DEF
em pessoas com mMenos ot g
de 25 anos.
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Conclusao e aprovacao do relatério de AIR

* Recomendacgao técnica:
* manutencao das proibicoes relacionadas aos DEF e
 adoc¢ao de medidas nao normativas para a reducao da oferta e da
demanda (acOes de fiscalizacdo em parceria com outros orgaos e
campanhas educativas)

* Aprovacao pela Diretoria Colegiada:
* relatério aprovado em 06/07/2022: Reunido Extraordindria Publica
— Rextra 10/2022.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/arquivos-relatorios-de-air/extrato-de-deliberacao-da-dicol-reuniao-extraordinaria-publica-10_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/arquivos-relatorios-de-air/extrato-de-deliberacao-da-dicol-reuniao-extraordinaria-publica-10_2022.pdf

Acompanhamento das proximas etapas

Al v Em andamento Clique aqui R Search 2 - Em elaboragdo da minuta do
16.1.1.2 Embalagens de produtos Fu.. Instrumento Regulatério
TITULO DO PROJETO OBJETIVO ESTRATEGICO PRINCIAL 16.2.1.2 Exposigio dos produtos nos ...
16.4 Regularizacdo de produtes fumigenos Objetivo 9 - Aprimorar a qualidade requlatoria em vigilincia W 16.4.1.2 Dispositivos eletrénicos para...

1 = 2 ;t )
DeC|SaO quanto a sanitaria

i 3 CUNTEXTD E MOTIVAGAD RESULTADOS ESPERADOS ASSUNTO DA PROPOSTA [ CONDIGAO PROCESSUAL |
re a I | Za g a O d e C O n S u I ta 0s produtos fumigenos, em decorréncia da sua natureza Espera-se assegurar a adequacdo do arcabouqo regulatorio de 16.4.1.a Dispositivos eletronicos para  Realizacdo da AIR; Realizacdo da

s . precipua, sdo constantemente estudados tanto quanto a autorizagdo de comercializagdo de todos os produtos fumar CP; ARR ndo obrigatoria
p U b I I C a relacdo entre seus componentes e/ou caracteristicas e os fumigenos as melhores evidéncias técnicas e cientificas sobre
PROCESSO AREA RESPONSAVEL DIRETORIA SUPERVISORA RELATORIA NORMAREVISADA |  NATUREZA | TEMPO DE REGULAMENTAGAC
P search Geréncia-Geral de Registro e Terceira Diretoria (DIRE3) Antonio Barra Nova norma
. ~ 25351.911221/2018-74 Fiscalizacdo de Produtos 448 (anos)
Ava I | a ga O d a S Fumigenos, derivados ou ndo do
contribuicdes PLANEJAMENTO E EXECUCAO DA PROPOSTA REGULATORIA
|
ELABORACAO DA . ANALISE CPE DELIBERAGAQ
Delibera ga o final ABERTURA AR MINUTA REALIZAGAODACP  |NSTRUMENTO FINAL FINAL
100% 100% 100% Sem informagao Sem informagao Sem informagao
A CONCLUIR: A CONCLUIR:
ACONCLUIR: ACONCLUIR: A CONCLUIR: A CONCLUIR: Pl . p——
Etapa concluida Etapa concluida 2TRM2023(Abradn  &TRM2023(0utaDe P ““‘{;;gma apos E'a"aaﬁf ;g;;'m
CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM: CONCLUIDO EM: CONCLUIDD EM; P
04/06/201% 28/06/2022 Sem informagdo Sem informagdo EE:E&:‘HPSE:"R

Painel de acompanhamento dos projetos regulatorios
PrOJetO 16.4.1.3 _!.I_ ANVISA
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzAzODQ1YmEtZTgxNi00MzA1LTlkZDItZGY2ZjI5OWUwNTk1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Obrigada!

Contato

Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos

Derivados ou Nao do Tabaco — GGTAB

E-mail: ggtab@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

www.twitter.com/anvisa oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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mailto:ggtab@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
http://www.twitter.com/anvisa_oficial
mailto:ouvidoria@anvisa.gov.br
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