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行业走势图 

FDA 首次通过雾化电子烟 PMTA 申请，标杆作用意义重大  
 

事件：10 月 12 日，美国 FDA 发布首个 PMTA 许可产品，允许英美烟草旗
下 Vuse Solo 系列 3 个产品，包含 1 款封闭式电子烟设备和 2 款烟草味烟
弹。 

FDA 首次放行雾化电子烟 PMTA 申请，标杆作用意义重大 

FDA 表示，相关电子烟制造商的数据表明了使用烟草味的产品可显著帮助
成年吸烟者减少有害成分（HPHC）的摄入，授权该类产品上市将对成年传
统烟草使用群体有益。此外，FDA 对 Vuse Solo 提交的 10 份调味产品申请
发布了营销拒绝令（MDO），FDA 仍在审核剩余的 PMTA 申请。 

我们认为，此次电子烟 PMTA 申请通过意义重大，一方面美国 FDA 认可了
雾化电子烟的减害特性，打消了此前投资者对于美国市场的监管担忧，英美
烟草旗下其他产品线也有较大概率相继获批上市；另一方面，美国作为全球
第一大电子烟消费国，FDA 的监管动态也是全球的主流监管风向标，我们
认为此次电子烟授权将对其他地区和国家的电子烟监管起到正向带动作用，
监管逐步明晰后渗透率有望快速提升。 

电子烟“类烟草化监管”大势所趋，调味型过审较难，利好龙头品牌公司 

截止到日前，FDA 表示仍有 2%的 PMTA 申请正在审核中，包括英美烟草主
打产品 Vuse Alto、JUUL 的申请仍在审核中，该类审核中产品在美国市场
仍然可以正常销售。从监管趋势来看，我们认为“调味型产品”的过审概
率较低，后期美国市场或以烟草、薄荷醇口味为主流，Vuse Alto 产品线也
有望在后期过审上市。我们认为在短期来看，不合规的小品牌及供应链厂
商的产品销售及订单受到 FDA 颁布的营销拒绝令的负面影响，部分品牌可
能选择采取合成尼古丁来规避 FDA 监管范围；中长期来看，我们认为美国
电子烟市场的“类烟草化管理”大势所趋，监管趋严背景下大品牌、大公
司的资源、技术储备可以应对不断提升的准入门槛和监管成本，龙头品牌
的竞争力和市场占有率有望继续提升。 

总的来看，此次通过 Vuse Solo 上市申请，表明 FDA 认可了烟草味电子烟
在鼓励烟民减少传统卷烟消费、降低吸烟率等公共健康方面所起到的正向促
进作用，但由于此前青少年的使用比例过高需要做出相应管制措施。因此我
们认为在控烟、减害、技术迭代背景下，传统烟草消费方式的升级机会仍然
存在，建议关注相关龙头品牌及供应链厂商。 

投资建议： 

1）雾化赛道--重点推荐：思摩尔国际（全球最大雾化设备厂商），建议关
注：雾芯科技（国内最大雾化品牌）； 

2）HNB 赛道--重点推荐：华宝国际/股份（国内烟用香精龙头、新型薄片
唯一民营牌照），劲嘉股份（国内烟标龙头、与云南中烟唯一战略合作民企），
中烟香港（收购上游巴西烟叶加工商，中烟唯一资本平台）；建议关注：东
风股份、集友股份、顺灏股份等；国际市场--盈趣科技（IQOS 精密件二级
供应商）。 

 
风险提示：新型烟草政策变动风险，销售/企业发展不及预期，市场竞争加
剧的风险 
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附：10 月 12 日 FDA 发布的最终版监管政策原文 

注：如译文与原文有歧义，请以原文为准。原文网址： 

 

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-permits-marketing-e-cigare

tte-products-marking-first-authorization-its-kind-agency 

 

发布时间：2021 年 10 月 12 日 

 

FDA 首次授权电子烟产品的上市销售 

该机构同时拒绝了调味电子烟产品的申请，因为其没有证明这些调味产品的销售对保护公
众健康是适当的。 

 

今天，美国食品和药物管理局（FDA）宣布已批准三种新型烟草产品上市，这是 FDA 有史
以来通过上市前烟草产品申请（PMTA）途径批准的第一套电子尼古丁输送系统（ENDS）
产品。FDA 向美国雷诺烟草公司（R.J. Reynolds (RJR) Vapor Company）的 Vuse Solo 封闭
式雾化电子烟设备和配套的烟草口味电子烟油，特别是 Vuse Solo Power Unit、Vuse 

Replacement Cartridge Original 4.8% G1 和 Vuse Replacement Cartridge Original 4.8% G2 发
布销售许可令。由于雷诺烟草公司向 FDA 提交了数据以证明这些产品的销售对保护公众健
康是适当的，今天允许这些产品在美国合法销售。 

 

“今天的批准是确保所有新型烟草产品通过 FDA 有力的、科学的上市前评估的重要一步。
制造商的数据表明其烟草口味产品可以使上瘾的成年吸烟者切换到这些产品, 减少接触有
害化学物质，完全或显著减少香烟的消费，”FDA 烟草产品中心主任 Mitch Zeller, J.D.表示，
“我们必须对这一授权保持警惕，我们将监控该产品的营销，包括该公司是否未能遵守任
何监管要求，或是否有可信证据显示以前未使用过烟草产品的个人(包括青少年)大量使用
该产品。”我们将采取包括撤回授权在内的适当措施。” 

 

在 PMTA 申请途径下，制造商必须向 FDA 证明，除其他事项外，新型烟草产品的销售对保
护公众健康是适当的。这些产品被发现符合这一标准，因为在几个关键考虑因素中，该机
构确定，与燃烧香烟的使用者相比，只使用授权产品的研究参与者接触到的气溶胶中有害
和潜在有害成分（HPHCs）更少。毒理学评估还发现，根据现有数据比较和非临床研究结
果，授权产品的气溶胶的毒性明显低于燃烧香烟。此外，FDA 还考虑了其对整体人群的风
险和益处，包括烟草产品使用者和非使用者，更重要的是青少年。这包括审查关于青少年
使用该产品可能性的现有数据。对于这些产品，FDA 确定，如果申请人遵循旨在减少青少
年接触和获取该产品的上市后要求，对完全或显著减少香烟消费的吸烟者的潜在好处将超
过其对青少年的风险。 

 

今天，FDA 还对雷诺烟草公司的 Vuse Solo 品牌下的调味电子烟产品发布了 10 个营销拒绝
令（MDOs）。由于潜在的商业信息保密性问题，FDA 没有公开披露具体的调味产品。这些
产品必须遵守 MDO，不得引入或交付给州际商业。如果其中任何一个产品已经上市，必
须将其撤出市场，否则将面临强制执行的风险。零售商应与雷诺烟草公司联系任何有关其
库存产品的问题。FDA 仍在评估该公司 Vuse Solo 品牌下薄荷醇口味产品的申请。 
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FDA 注意到，2021 年全国青少年烟草调查（NYTS）表面，大约 10%的高中生目前常使用
的电子烟品牌是 Vuse。该机构非常重视这些数据，并在审查这些产品时考虑了其对青少年
的风险。证据还表明，与非烟草口味的电子烟产品的使用者相比，青少年开始使用烟草口
味的电子烟产品，然后转而使用燃烧香烟等高风险产品的可能性更小。数据还表明，大多
数青少年从水果、糖果或薄荷等口味的电子烟开始使用，而不是烟草口味。这些数据加强
了 FDA 批准烟草口味产品的决定，因为这些产品对青少年的吸引力较小，批准这些产品可
能对完全转向电子烟或显著减少香烟消费的成年吸烟者有益 

 

此外，今天的授权对该公司施加了严格的营销限制，包括数字广告限制以及广播和电视广
告限制，以大大减少青少年接触这些产品的烟草广告的可能性。雷诺烟草公司还被要求定
期向 FDA 报告有关市场上产品的信息，包括但不限于，正在进行的和已完成的消费者研究，
广告，营销计划，销售数据，当前和新用户的信息，生产变更和不良经验。 

 

FDA 可能暂停或撤销在 PMTA 程序下发布的上市许可令，如果该机构确定产品的持续营销
不再对保护公众健康是适宜的，或者显著增加了青少年的使用等各种原因。 

 

虽然今天的行动允许烟草产品在美国销售，但这并不意味着这些产品是安全的或“FDA 批
准的”。所有的烟草制品都是有害的和成瘾性的，不使用烟草制品的人不应开始使用。 

 

截至 2016 年 8 月 8 日上市的许多电子烟和其他新型烟草产品的上市申请必须在 2020 年 9

月 9 日之前提交给 FDA。该机构已经对截止日期前提交的超过 98%的申请采取了行动，包
括对超过 100 万种的调味电子烟产品发布 MDOs，由于这些产品缺乏足够的证据表明，对
使用调味产品的成年吸烟者的好处将克服公共健康问题，这些问题是由这些产品对年轻人
的证据充分的，强大的吸引力造成的。最近，FDA 发布了一份 MDO 决策总结样本。该样
本不反映 FDA 对采取的每个 MDO 行动的决定理由。 

 

该机构将继续酌情发布申请决定，并致力于将目前的市场过渡到所有可销售的电子烟产品
都证明该产品的销售“对保护公众健康是适宜的”的市场。 
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