‘ PHILIP MORRIS BRASIL

Brasilia, 21 de junho de 2022.

Exmo Sr.
Dr. Antonio Barra Torres
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Ref. Inclusdo em pauta do Processo n? 25351.911221/2019-74

Excelentissimo Senhor Diretor-Presidente,

Diante da recente publicacdo da pauta da 112 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada,
com a inclusdo dos itens 2.2.2 e 2.3.3, que versam sobre a votagdo do Relatdrio Final de Andlise de
Impacto Regulatoério sobre os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF) e a abertura de consulta publica
com minuta para regulamentacdo do tema, a Philip Morris Brasil Industria e Comércio Ltda. (PMB) vem,
respeitosamente e através da presente missiva, chamar a atengao para alguns pontos de preocupagdo
com relagdo a conducdo do citado processo regulatorio.

Em que pese reconhec¢a a ampla experiéncia e capacidade da Anvisa na conducdo de andlises de
impacto regulatério, a PMB entende que o Relatério Parcial de Andlise de Impacto Regulatério sobre
DEF, o qual foi objeto da Tomada Publica de Subsidios (TPS) n2 6/2022 e veio a dar origem ao Relatério
Final ora pautado para votacdo, esta eivado de vicios que, enquanto ndao forem sanados, tornam-no
inapto a embasar processo decisério de tamanha relevancia e complexidade.

Tais vicios, processuais e de mérito, abordados em detalhe na contribuicdo da PMB a
referenciada TPS (protocolada em 09/06/2022), certamente subsistem no Relatério Final pautado para
votagdo, em que pese o teor de tal documento ndo tenha sido tornado publico. Ndo haveria como ser
diferente, afinal, o prazo para o envio de contribui¢bes pela sociedade a referida TPS se encerrou em
10/06/2022. Dois dias Uteis depois, em 14/06, o tema foi colocado em pauta.

N3o é crivel que em 48h a equipe técnica responsavel pelo Relatério Parcial tenha analisado
todas as contribui¢cdes recebidas — possivelmente milhares de laudas e incontdveis referéncias
bibliograficas — e, com a criticidade e isen¢do necessarias, as tenha refletido no Relatério Final e na
minuta de regulamentacdo, ou, ao menos, justificado com dados e tecnicidade o seu afastamento.

Entre os graves vicios identificados pela PMB no Relatério Parcial, seguramente mantidos no
Relatdrio Final, pois ndo houve tempo habil para andlise dos apontados descumprimentos as Leis n2
13.874/19 (Lei de Liberdade Econdémica) e n2 13.848/19 (Lei das Agéncias Reguladoras), bem como ao
Decreto 10.411/2020 (que regulamenta a AIR), destacamos os seguintes pontos de atencdo:

e Erro na identificagdo do problema regulatério ao se desconsiderar a realidade corrente, na qual os
DEF ja estdo amplamente disponiveis a populagdo no mercado ilicito, apesar da politica proibicionista
vigente (art. 62, Il e VII, do Decreto 10.411/2020);

e Inexatiddo na identificagcdo dos agentes afetados pela regulagio, com a desconsideracdo do impacto
sobre o setor regulado, o comércio ilegal, produtores rurais e adultos fumantes (art. 62, Ill, do
Decreto 10.411/2020);

Philip Morris Brasil -~ Assuntos Corporativos e Regulatérios
SCN Quadra 04, bloco B, Centro Empresarial Varig, sala 1201 CEP 70.714-900, Brasilia, DF
Tel: +55 (61) 2102 — 1108 / e-mail: assuntos.regulatorios@pmi.com



e Falha na descricdo das alternativas apresentadas para enfrentamento do problema regulatdrio, com
a ocorréncia de diversas confusdes conceituais e de premissa como, a titulo de exemplo, uma
erronea suposicdo de que regular significa permitir indiscriminadamente a venda de qualquer
produto no mercado (art. 62, VI, do Decreto 10.411/2020);

e Parcialidade dos subsidios adotados, tendo em vista que o Relatério privilegia informacgdes e dados
compartilhados por instituigdes que ja haviam se manifestado contrariamente a regulagdo dos DEF
durante a fase preliminar de audiéncias publicas sobre o tema, ao mesmo tempo em que
desconsidera um robusto corpo de evidéncias cientificas independentes, ou que adotam
metodologias internacionalmente reconhecidas, por ndo suportarem as conclusées endossadas pelo
Relatdrio (art. 62, XI, do decreto 10.411/2020);

e Avaliagdo genérica dos riscos inerentes aos DEF, sem considerar as diferentes classes e geracdes de
produto (tais como cigarros eletronicos de sistema aberto ou fechado, e produtos de tabaco
aquecido), e a possibilidade de reguléd-los de forma distinta (art. 62, X, do Decreto 10.411/2020);

e Auséncia de coeréncia quanto a Alternativa recomendada em relagdo a regulamentacgdo vigente para
cigarros convencionais com combustao (art. 3¢, IV, e 42-A da Lei 13.874/19 e 42 da Lei 13.848/19); e

e Auséncia de uma efetiva andlise de impacto regulatério e das externalidades positivas e negativas
incidentes sobre cada uma das trés Alternativas identificadas (art. 62, XIl do Decreto 10.411/2020).

A dizer, o Relatdrio parece ter sido elaborado por um caminho inverso do que o esperado de um
processo supostamente orientado por uma metodologia cientifica, mediante o qual haveria a exploragao
e investigacdo do objeto (as Alternativas) de forma aberta, isenta e cientificamente embasada,
culminando com uma concluséo.

Ao invés disso, os vicios identificados no Relatorio levam a crer que, sob as vestes de um processo

formal, o que se tem é uma conclusdo aprioristica, com uma posterior selecio de elementos para
embasa-la e Ihe conferir legitimidade aparente.

Neste contexto, é digno de nota que a PMB levantou como ponto de preocupagdo em sua
contribuicdo uma aparente suspei¢cdo na conducdo do processo de AIR, uma vez que um dos
colaboradores do corpo técnico da Anvisa responsavel pelo Relatério ja publicou, previamente a
condugdo do atual processo de revisdo da norma, estudos se manifestando de forma contréria a qualquer
forma de regulamentagdo dos DEF!. Soma-se a isso a ocorréncia recente de uma aparente antecipacdo
do voto da diretora designada para a relatoria da presente discussdo, a qual externou sua posi¢do a
respeito do tema em entrevistas concedidas ao UOL em 27/04/2022 (ainda durante a fase de TPS,
portanto) e ao editorial Joio e Trigo em 15/06/2022. Tal vocalizagdo de voto antes da referida reunido
para votagdo do tema — e até mesmo antes da conclusdo da etapa de TPS - pode acabar por influenciar
na condugao do processo como um todo e, como tal, prejudicar seu curso regular e isento.

Novamente, embora respeitemos possiveis discordancias técnicas por parte dos condutores do
processo, nos causa espanto que todas as contribuigdes recebidas tenham sido analisadas, enderecadas,
e, no que diz respeito a eventuais vicios apontados, o Relatdrio tenha sido corrigido em menos de 02 dias
Uteis. O tema é sabidamente complexo e, novamente, espera-se que as contribuicdes recebidas pela
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Agéncia tenham sido vultuosas, o que é compativel com o Relatério Parcial de mais de 265 paginas —sem
contar anexos — submetido a TPS.

Considerando o agodamento da inclusdo do tema em pauta, dificil concluir algo diverso do que
a ocorréncia de uma desconsideracdo das contribuicdes apresentadas pelos agentes afetados. Além
disso, nos causa similar estranheza que, além do Relatdrio, conste na agenda da 112 Reunido a aprovagao
de uma minuta normativa que, igualmente, parece ter sido elaborada antes mesmo do fim da referida
etapa de TPS, sem considerar as manifestacdes tempestivas e vdlidas apresentadas pela sociedade,
segundo critérios definidos pela Agéncia em edital. Ou seja, o TPS parece ser reputado como uma etapa
irrelevante do processo de coleta de evidéncias cientificas e participagdo social, antes o cumprimento de
uma formalidade do que um exercicio democratico legitimo.

A desproporcionalidade temporal com que o Relatdrio Final relativo aos DEFs foi produzido e
pautado para votagdo apos a conclusdo da etapa de TPS, alids, ndo encontra respaldo em nenhum
outro precedente recente desta Agéncia. Pelo contrdrio, hoje ha diversos outros processos
administrativos de revisao de norma cuja etapa de TPS esta encerrada ha semanas ou meses, sem que o
Relatdrio Final tenha sido concluido e pautado, o que é normal e esperado em um cendrio no qual as
contribuigdes recebidas estejam sendo efetivamente consideradas e analisadas.

Entendemos que a decisao final sobre o processo regulatdrio em curso cabe aos membros da
Diretoria Colegiada. Tal decisdo, contudo, deve estar embasada por subsidios técnico-cientificos
robustos, reunidos e avaliados de forma isenta e critica, sempre tendo como horizonte a protecao da
saude publica. Fornecer tais subsidios seria o papel do Relatério, ndo fosse a existéncia dos ja
referenciados vicios nele identificados.

Submeter o Relatdrio a votagdo em sua atual formatagdo, portanto, empobrece o debate,
dificulta a tomada de uma decisdo informada pela Diretoria Colegiada e suscita questGes acerca da
conformidade legal do processo de revisdo da regulamentagdo em curso, o qual, nos termos do art. 52
da Lei n2. 13.874/2019, dependeria da realizacdo de uma efetiva — e ndo meramente formal — etapa
anterior de AIR. Ha uma clara violacdo ndo sé do ja referenciado Decreto 10.411/2020, mas também do
proprio regramento da Anvisa acerca da realizagcdo de AIR, notadamente os arts. 10, 14, Ill, e 16 da
Portaria 1741/2018 e art. 24 da Orientagao de Servigo 56/2018. Adicionalmente, a condugdo do processo
em curso deveria ter sido realizada conforme as melhores praticas indicadas pelo Guia para Elaboragdo
de Andlise de Impacto Regulatério da SEAE e pelo Guia de Analise de Impacto Regulatdrio da propria
Anvisa (Guia n2 17/2021) — mas ndo € o que se verificou na pratica.

Diante do exposto, solicitamos a vossa atengdo para que, caso entenda pertinente, adote as
providéncias necessdrias para corrigir 0s vicios apontado, possibilitando que a Diretoria Colegiada tenha
condigdes de tomar uma decisdo isenta e técnica sobre o tema, considerando todos os riscos e beneficios
envolvidos em cada um dos cendrios avaliados, e, assim, evite a formacdo de um precedente negativo
de condugdo de andlise de impacto regulatério, incompativel com a tradicdo da Agéncia.

Cordialmente,
//_?- ——
17’%anue inchilla”

Presidente



