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Definiciones

Administracion de « Agencia gubernamental y reguladora responsable de reqular la fabricacion, la comercializacion y
Medicamentos y Alimentos la distribucion de productos de tabaco en EE. UU., asi como también otras areas, como la de los
de los Estados Unidos alimentos, los medicamentos y los cosméticos.

(FDA de EE. UU.)

1QO0S « Producto de tabaco calentado (PTC) creado por Philip Morris International (PMI).
« Contiene nicotina y tabaco, a diferencia de los cigarrillos electrénicos, que contienen nicotina
pero no tabaco.
e Los usuarios inhalan un aerosol que se genera cuando se calientan los materiales de tabaco.

Producto de tabaco de » Clasificacidon que pueden solicitar las empresas de tabaco; la FDA puede optar por otorgar o no
riesgo modificado (MRTP) esta clasificacién al producto.
o Se evaluan dos estandares para determinar el estado del MRTP: la modificacion del riesgo y la
modificacion de la exposicion.
o La modificacién del riesgo es el estandar mas importante y significativo.
« Incluso si se cumple solo uno de estos estandares, una empresa puede solicitar el estado de
MRTP, lo cual crea confusidn acerca de si el producto reduce efectivamente el riesgo.

La terminologia utilizada en la resolucion
de la FDA, de julio de 2020, sobre el
IQOS como Producto de Tabaco de
Riesgo Modificado es confusa y crea
espacio para la mala interpretaciony la
representacion incorrecta. Este material
explica qué resolvio la FDA y derriba el
mito de relaciones publicas que utiliza
PMI para presentar a esta resolucion
como un logro para la salud.
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The U.S. FDA Ruling on IQOS:
Spin vs Fact

Mito vs realidad en RRPP

MITO: La FDA "aprobé" el I1Q0S MITO: La resolucion de la FDA es
: ' un paso hacia adelante en
la salud publica.

REALIDAD: REALIDAD:

La FDA resolvio que el IQOS cumplié con o PMI consideré a la decision como "un hito
su estandar mas bajo de "modificacion de histdrico en la salud publica", aunque estaba
la exposicidn”, pero no cumplié con el mas incluida la siguiente advertencia en el uso
importante, la "modificacion del riesgo". de MRTP: "El uso del sistema IQOS puede

perjudicar su salud".

¢« PMI tiene antecedentes de dirigirse a jovenes y
no fumadores, lo cual justifica la preocupacién
por un potencial aumento en el uso de IQOS
entre estos grupos por parte de la FDA.

» Esto significa que, si bien el IQOS puede reducir
la exposicién a sustancias dafiinas, no ha sido
probado que reduzca el riesgo de enfermedades
y muerte si se lo compara con fumar cigarrillos.

e EIlQOS no cumplié con el estandar
"modificacion del riesgo" porque PMI "no ha
demostrado que el...[IQOS].... reducird el dafio y
el riesgo de enfermedades relacionadas con el
tabaco de forma significativa".

« Sise utiliza en grandes grupos, en especial por
quienes, de otra manera, no hubieran fumado,
los PTC podrian dafiar la salud publica.

MITO: La resolucion de la FDA
La FDA resolvié gue PMI no puede comercializar implica que los consumidores
IQOS con avisos de riesgo reducido. tendrdn acceso a un producto
: mas seguro.

¢ Weasmem REALIDAD
Scientific Review of Modified Risk Tobacco Product Application (MRTPA) Under
Section 911(d) of the FD&C Act - Technical Project Lead .
on o ormerpscAs i~ « No existe un producto de tabaco seguro.
[ T suBMissioNINFORMATION ]
Applicant jucts SA. , Y .
screr [ roduct A o PMI demostré exposicion reducida a solo
‘Submission Date | N¢ 8, 2016 [Foa ] December 5, 2016
| & o adeaton sty rder 40 de las 93 sustancias potencialmente
Proposed Modified Risk | Modified Risk Claim #1: e .
B oo dafiinas reconocidas por la FDA; de hecho,
: m,, las 56 sustancias restantes son mas altas en
to the I00S system can reduce the risks of

aerosoles de IQOS que en el humo del cigarrillo.!
¢ EIIQOS no ha demostrado ayudar a los

fumadores a dejar de fumar y no conlleva

menor riesgo significativo que fumar cigarrillos.?
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The U.S. FDA Ruling on IQOS:
Spin vs Fact

"En particular, creo
que las afirmaciones:
"Estudios cientificos
han demostrado

que cambiar por
completo de cigarrillos
convencionales al
sistema IQOS puede
reducir el riesgo

de enfermedades
relacionadas con el
tabaco" y "Cambiar
por completo a

IQOS presenta

menor riesgo que
continuar fumando
cigarrillos " no tienen
fundamento”

—Lider de proyectos técnicos en la
resefa de la FDA sobre el uso de
MRTP por parte de PMI

Esquema de promocidén agresiva sobre el

IQOS por parte de PMI

o Laresolucién de la FDA es la Ultima herramienta que
utiliza PMI para instar a los gobiernos a permitir la venta
del IQOS y mitigar las regulaciones sobre los PTC.

* PMI promociona enfaticamente el IQOS en redes sociales
que tienen un solido publico joven, lo cual genera
preocupacién por el aumento del consumo entre jovenes.
Se descubridé que PMI usa influencers y celebridades para
promover el uso del IQOS, en un intento de presentar
al dispositivo como un producto lujoso relacionada con
el glamour, evocando anuncios de cigarrillos de hace
décadas.

e Se espera que PMI comience a usar afirmaciones sobre
riesgo modificado al promocionar el IQOS ante gobiernos,
entes reguladores y usuarios.

Recomendaciones:

» Sea consciente de que PMI promociona una
representacion enganosa de la resolucion de la FDA.

» Los gobiernos deben resistir a la presion de PMI para
abrir sus mercados al IQOS.

» Los gobiernos deben regular el IQOS en donde ya se usa,
como asi también otros PTC como productos de tabaco.

» Obtenga mas informacion sobre la resolucion y los
intentos actuales y pasados de PMI para crear adiccion
en la mayor cantidad de usuarios posible:

e Resolucién completa de la FDA

¢ La FDA no determina que el IQOS reduzca los
danos ocasionados por el tabaco, pero aun asi,
PMI canta victoria

e Dentro de la campaia de Philip Morris para
"normalizar" un dispositivo de tabaco

e Adiccion a cualquier costo: Philip Morris International
al descubierto

e Ente requlador de EE. UU. genera confusién sobre
productos de tabaco calentado
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Tobacco Tactics El Equipo Rapid Engaged Action Team (REACT) de STOP

Nuestros perfiles rigurosamente extraidos de los actores clave, las REACT brinda monitoreo de la industria del tabaco, investigacion y
organizaciones, las alianzas y las técnicas de la industria del tabaco experiencia en los argumentos y la comunicacion estratégica de la
convierten a Tobacco Tactics en un recurso fundamental. Obtenga mas industria adaptados al contexto local. Obtenga mas informacién en
informacion en www.exposetobacco.org/tobaccotactics www.exposetobacco.org/react
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A GLOBAL

TOBACCO Stopping Tobacco Organizations and Products (STOP) es un grupo de control de la
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WATCHDOG industria del tabaco a nivel mundial cuya mision es exponer las estrategias y tacticas de
la industria del tabaco para perjudicar la salud publica. STOP fue fundada por Bloomberg
Philanthropies (www.bloomberg.org) y es una asociacion entre The Global Center for
Good Governance in Tobacco Control, The Tobacco Control Research Group de la
Universidad de Bath, la International Union Against Tuberculosis and Lung Disease,
y Vital Strategies. Este resumen fue elaborado para STOP por The Tobacco Control
Research Group de la Universidad de Bath.
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