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Reunidio; Empresa Philip Morris

-Pauta: recursas administrativos — registro do produto “tabace aquecido”

~

Local: Ferramenta Teams

Data: 04/10/2022: , Horério: 15h10 s 16h10- , ‘

Particig’ntes e

]

Anvisa - DIRE4: Bemardo Morais e Doriane Patricia (Assessores)
Phillip Morris PM: Rafael Bastos (representante institucional), Bruna Cardoso (assuntos regulatonos) e
Bento Correa (consultor)

A.;.suntos Tratadgs:

O assessor Bermnardo Moraes iniciou a reunido dando boas vindas aos participantes, Informou que pela Dired
participam ele e Doriane Patricia. Passou a palavra aos representantes da PM para apresentacio da pauta.
O Sr. Rafael agradecsu a reunido, que tem o objetivo.de apresentar 0s principais pontos em relagéo aos 4
pleitos de registro, de produto de tabaco aquecido, que foram |ndefendos e estao em grau de recurso, sob
relatoria do Diretor Alex Campos, com postenor avahagﬂo da Diretoria Colegu—zaa 5 .

Iniciou apresén’tando a diferenga enfre o prbduto mgarra {combustao}, ja. reglstrado na Anvisa, e o produto
de tabaco aquemdo Na sequencia fez uma sintese do histérico do pleito de registro, que iniciou em 2016,
com reunide’s com a drea téchica para entender sobre o processo, e posteriormente com as diretorias, para
tratar do direito de petigio. ;

Infomou que os pedldos de registro dos produtes (tabaco aquécido) tem por base reguiatéria o ari. 2° da
I RDC 46!2009 com a finalidade de substituicio do cigarro comum, Alertou que & de ciéncia da empresa que
a referida RDC esta- em revisdo, com relatoria do Diretor Barra Torres, mas até que esse processo esteja’
finalizado a vigéncia da norma permite a petigio e analise dos pedidos.

Fez uma apresentacﬁo (aue, delxou er anexo) dog produtos e informou que ja estfio em usec em 72 paises,
tendo a regulanzag’a'o nesses palses. Ressaltou que esse produto & um claro substituto do cigarro
convencional, ndo-podendo ser comparado aos cigarros eletrénicos.

Asgim, alertaram para dois pontos especificos: B
{a) que pode haver uma certa confusao na leitura de estudos apresentadds ainda na fase de AIR, que
mostrou, por exemplo, um dade de prevaléncia de aumento do consumo do cigarrp aquecido no
Japao como se fosse dado isclado, indicando possivel iniciacio dos jovens, quando na verdade ndo




se mostrou gque havia; na mesma proporgio, uma queda’ na quantidade de pessoas que deixaram de
cgnsumir o cigarro comum, Novamente'reforgaram o carater de substltuu;éo dos produtas néo sendo
objetivo a iniciagio de jovens.

{b) a informagao apresentada péia Area, técnlca 'ho processc de revisao da nerma, quanto & baixa
qualidade das evidéncias cientificas. Informaram da juntada de varios estudos, tanto executados pela |-
emprasa, quanio por instituigtes independentes, dentro & fara do pais, agresentadds no processo de
registros, mas também no processo regulaténo da revisio da RDC 48/2009 e que, portanto, t&mi
credibilidade e devem sér anahsadns ¢om base nos critérios da regulamentagéo \ngente ¢

Assim, cancluem que os pedidos em analise tratam ta0 somente da regulanzaqzaq de umm produto que &

substitulo do .cigarro convem:lonal ndc sendo pedido qualkjuer alegagdo diferenciada do que ja é posto
afualmente. ) "o . e

Os assessores da Dire4 agradeceram pela apresentagéo e comumcaram que as |nformag6es seréo
repassadas. ao Diretor Rﬁmlson Mota ﬁnallzando entao a reunigo.

ENCAM!NHAMEN‘i'os: n3o hé4.

OBSERVACGES: apresentacdo em power-point em anexo. ’
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