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ATA DE REUNIAD 2022

Reunisio; Empresa Philip Moris

Pauta: recutsos administrativos — registro do produto “tabaco aquecido”

~

Local: Ferramenta Teams

Data: 04/10/2022 o Horario: 15010 as 16h10°
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Anvisa - DIRE4: Bernardo Morais e Doriane Patricia (Assessores). :
Phillip Morris — PM: Rafael Bastos (representante institucional), Bruna Gardosa (assuntos reguiatérios) e
Bento Correa (consuitor) 2 .

Participantes? .7 5% %

Assuntes Tratados:-

O assessor Berardo Mo;aés iniciou a reunido dando boas vindas aos participantes, Informou que pela Dired
participam ele e Dariane Patricia. Passou a palavra aos representantes da PM para apresentaclo da pauta.
O 8r. Rafael agradeceu a reunisio, gue tem 6 objetivo.de apresentar os principais pontos em relagao aos 4
pleitos de registro, de produto de tabsco aquecide, que foram indeferidos e estao em grau de recurso, sob
refatoria do Diretor Afe:‘( Campos, com posterior avaliagéo da Diretoria Colegiada. e, v

Iniciow apresentando a diferenga entre a pri)duto cigare (combustéo), ja.registrado na Anvisa, e o produto
de tabaco aquecida. Na sequencia fez uma sintese do histérico do pleito de registro, que iniclou em 2016
com reunibe com a area técnica para entender sabre 6 processo, e posteriormente com ‘as diretarias, para
tratar do direito de peticgo.’ ¥ :

Irifcmiou que os pedidos de i'egistro dos produtos {tabaco aquécitio) tern por base regulatéria o art. 2° da
RDC 46/2009; com a finalidade de stibstituigde do cigarro comum. Alertou que é de ciéncia da empresa que
a referida RDC esta-em revisao, com tetatoria do Dirétor Barra Tomres, mas até que esse procgssq'esteja'

finalizado a vigéncia da norma permite a peticio e analise dos pedidos. Y
ez uma aﬁfesenfag’éo (que deixou em anexe) dos pradutos e informou gue ja estlio em uso em 72 paises,
tendo a regularizagio nesses palses. Ressaltou que esse produto & um claro substitute do cigarro
convencional, ndo-podendo ser comparado aos cigames eletrénicos. 2

Assim, alertaram para dois pontos especificos:

{a} que pode haver uma certa confusao na leitura de estudos apresentadds ainda na fase de AR, que
mostrou, por exemplo, um dado de prevaléncia de aumento do consumo do cigarro aquecido no

Japao, como se fosse dado isolado, indicando possivel iniciagao dos jovens, quando na verdade nao
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Bruna Cardaoso

~ Gerente de-Assuntos -
-~ Regulatérios '~
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- LISTA DE PRESENGA
' -EMPRESA Phlllp Morris : ?
| Pauta: DlscuSSao de Assuntos Regulaténos ‘da empresa A S5
Local: Quarta;"[)iretofi,a ; ' : : &
% 15:00h
Data: 04/10/2022 | Horérlo:
S — : a'INSTITUTCAQ CONTATO J ASSTNATUR_A &
i ; :
| Bemnardo Moréira DIRE4 L
| Doriane Ptricia Pompeu DIRE4: (i e
; #e _Dir. de Ass:'untos _
Femnando Vieira._ . -Corlporlatwos s | |
41" _ ; Gerente 'dé ASSuntﬁ,_s_ r
" || Rafael Bastos Corporativos | |
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