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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

En el ano 2011 ingresaron al pais sistemas
electronicos de liberacion de nicotina (SELN),
conocidos como cigarrillos electronicos, para

cesacion tabaquica conteniendo cartuchos con vy
sin nicotina. Por la indicacion propuesta, el
producto posee caracteristicas de Especialidad
Medicinal y de Producto Meédico. Se formd un
grupo de trabajo interdisciplinario con personal de
la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y del

]

por ANMAL.

Programa Nacional de Control de Tabaco (PNCT),
ambos del Ministerio de Salud y Desarrollo Social
para definir el encuadre del producto. Si bien en |a
Argentina el control del tabaco es mision y funcion
del PNCT, este producto representaba para ambas
dependencias un desafio regulatorio.

Objetivo: Realizar un breve recorrido historico
sobre el por qué ANMAT regula los SELN vy las
perspectivas regulatorias a futuro.

MATERIALES Y METODOS

Revision bibliografica de la normativa vigente en paises de alta vigilancia
sanitaria con dependencias de control de tabaco incluyendo las generadas

RESULTADOS

Como primer medida, en el afio 2010, se publicd en
la pagina institucional una alerta sobre este
producto; que dada la implicancia debido ser
ampliada. La misma dio origen a la Disposicion
ANMAT N° 3226/11 de prohibicion del cigarrillo
electronico como terapia para dejar de fumar y de
sus accesorios. La normativa tuvo en cuenta lo
establecido internacionalmente por la Organizacion
Mundial de la Salud y otras agencias regulatorias. En

continuar con el mercado. Durante el ano 2018 se
comienza a trabajar entre ANMAT y el PNCT en un
convenio de colaboracion para ampliar el ambito de
incumbencia. Ambas areas vienen trabajando en
conjunto buscando la mejor manera para contener
una de las mas importantes enfermedades crénicas
no transmisibles.

TABLA: Hechos relevantes en la relacion de ANMAT vy el control del tabaco.

N , Anho Acciones
el ano 2013, mediante el Decreto N° 602/13 se crea
la Comisién Nacional de Coordinacién oara el 2010 ' ANMAT publica alerta e informe en su pagina de internet.
Se forma el grupo de trabajo interdisciplinario entre personal de
Control del Tabaco donde la ANMAT forma parte de o1y | ANMAT Y PNCT
la misma, siendo éste el primer vinculo formal con Se emite la Disposicion ANMAT N° 3226/2011 de Prohibicién de
el control del tabaco para la institucién. gomer‘:‘a';zai‘é:V“5°2d6‘::g§””'° e'lec”c"“éco- —

. ~ e promulga la Ley N° 7 de Regulacion de publicidad,
Posterlormente, en el afho 2014' personal del PNCT promocion y consumo de productos elaborados con tabaco (la
v del Instituto Nacional de Medicamentos, cual deroga las leyes anteriores).
realizaron una visita a la division de Control de 2013 |Se promulga el Decreto N° 602/13 de Reglamentacion de la ley

: . : : : de tabaco. En el mismo se crea la Comision Nacional de

Tabaco de ANVISA, Agencia de Vigilancia Sanitaria o N

. - © Coordinacion para el Control de Tabaco. Primer vinculo legal de
de Brasil, para definir aspectos del control del ANMAT con el control del tabaco.
tabaco. S Se envia una comision de ANMAT y PNCT a ANVISA division
i bien Ia Disposicién ANMAT N°3226/11 sigue O A
Vigente; en el ano 2016; la ANMAT la ha refrendado 2016 |tecnologias sanitarias refrendando la Disposicion ANMAT N°
con una publicaciéon propia ya que la industria 3226/11.

: Esta en proceso un convenio de colaboracion entre ANMAT vy
tabacalera sigue buscando nuevas formas de 2018 |
CONCLUSION

Del recorrido historico realizado se evidencia que
la Industria tabacalera muta hacia nuevos
productos que puedan sortear las barreras
regulatorias actuales y asi, perpetuarse en el
consumo. Esto confirma la necesidad de
intervencion por parte de la ANMAT como agencia

regulatoria y su constante actualizacion en este
tema. El cigarrillo electronico sigue representando
un desafio regulatorio para la Administracion con
gran repercusion en la salud publica de la
poblacion argentina.
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