TEMA 7.5 — Registro e pos registro de extratos e produtos alergénicos

para fins de diagnostico ou terapéutico
TEMA CONCLUIDO MEmc ]08
(atualizado em 24/06/20)

Os produtos alergénicos sédo produtos biolégicos utilizados para o diagnostico, prevencdo ou para o tratamento de alergias, por meio de imunoterapia por
dessensibilizacéo ou hipossensibilizagdo. Os mecanismos da imunoterapia sédo bastante complexos e podem diferir de acordo com o alérgeno sensibilizador, se
venenos ou alérgenos inalados, e com a via de imunizagéo.

Os produtos alergénicos sdo derivados de varias fontes de alérgenos como pdlen, acaros, substancias alimenticias, fungos, os quais podem desencadear uma reacao
de hipersensibilidade nos individuos cujo sistema imunolégico seja sensivel a essas substancias.

Para serem utilizados pela industria farmacéutica, os alérgenos devem ser extraidos das diversas fontes, resultando nos extratos alergénicos. A composicdo de
extratos alergénicos varia conforme a fonte, processo de fabricagéo e condigbes de armazenamento.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

-Q— POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Em PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA

= O processo de fabricacdo de extratos alergénicos possui muita
variabilidade, a qual deve ser devidamente controlada para que o o Processo 25351.348072/2013-93: Registro e Pos-registro de Extratos
produto final seja eficaz e seguro durante o uso para diagndstico ou Alergénicos e dos Produtos Alergénicos (CONCLUIDO - Resolucéo RDC n°

tratamento de alergias. O risco que essa variabilidade pode trazer as 194 de 12/12/2017)

pessoas que fazem uso de extratos alergénicos, portanto, deve ser
objeto de regulacgéo.

= ARDC n° 233, de 17 de agosto de 2005, ndo mais refletia o estado
da arte sobre esse tipo de produto. Com isso, o planejamento
estratégico da Geréncia-Geral de Medicamentos da Anvisa
identificou a necessidade de atualizacdo desse regulamento técnico,
de forma que esforgos regulatorios fossem direcionados para a
adequada regulacdo dos produtos alergénicos, considerando sua

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,

diversidade e a variabilidade intrinseca entre eles, a qual pode ter promovendo seu uso racional

impacto significativo sobre a qualidade, eficacia e seguranca desses . Gargnt_lr 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

produtos.

= Fortalecer a integracdo das a¢c6es do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27587
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363433
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363433
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Portaria de Iniciativa n°® 1896, de 19/12/2011

Formuléario AIR Nivel 1, de 18/06/2014

Consulta Publica n® 19, de 10/03/2015

e Relatdério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 19-2015

e Relatério de Andlise de Contribuicdes (RAC) - CP 19-2015

Resolucdo RDC n° 194 de 12/12/2017 - Dispde sobre registro e alteracdes
pos-registro de Produtos Alergénicos Industrializados, e da outras

providéncias.

ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4950931/25351.348072_2013-93-+Registro+e+altera%C3%A7%C3%B5es+p%C3%B3s-registro+de+produtos+alerg%C3%AAnicos+industrializados.pdf/93d401b7-4ddf-444a-b60d-e0a153fc4c39
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24906
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2548595/Relat%C3%B3rio+de+Analise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+19-2015/39f65dd8-696c-4c8d-8575-4c07b8e1dd91
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