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Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso 
       

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente Da 0 a 
3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica ×    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico ×    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività ×    facoltativo 

2. Consulenza per una società ×    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società ×    facoltativo 

4. Interessi finanziari ×    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto ×    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale ×    facoltativo 

7. Sperimentatore ×    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari ×    facoltativo 

9. Interessi Familiari ×    facoltativo 

 



Quadro Normativo - IT 



 
 
 

 
Allergeni già utilizzati in Italia anteriormente al 1 Ottobre 1991 
31.12.1991  comunicazione con denominazione e composizione 
30.04.1992  domanda di AIC (art. 8, c. 3 e 7, D.Lgs 178/1991) 

 

Quadro Normativo - IT 

Periodo transitorio per la vendita e l’impiego degli allergeni in 
attesa delle determinazioni assunte sulle domande di AIC 



Quadro Normativo - IT 



Basi legali allergeni in commercio in Italia  

 
 
 
 
 

Decreto Ministeriale 13 dicembre 1991 

Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 - Art 6  

Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 - Art 5 



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219  
 



Basi legali allergeni in commercio in Italia  

Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 - Art 6  
  

 
 

 
 

Immunoterapia 

GRAZAX  
Graminacee 

ORALAIR 
Graminacee mix 

ACCARIZAX        
Acari mix 

Diagnosi 

T.R.U.E. TEST 
SMARTPRACTICE  
Apteni patch test 



Basi legali allergeni in commercio in Italia  

Decreto Ministeriale 13 dicembre 1991 
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 - Art 5 

 
Sovrapposizione per la maggior parte dei prodotti  

        
 preparati su richiesta del medico 

 etichettati per singolo paziente 
 spediti a domicilio direttamente al paziente o presso la struttura 

ospedaliera richiedente 
 
          
 

 
 
 

 
 
 



Iter regolatorio 

Determina AIFA 05/10/2009  
Creazione gruppo di lavoro sugli allergeni 

 
Note AIFA 2010 
 Processo fortemente ricognitivo  
                           Richiesta presentazione Sezione 3.2.S  

 
             … allergeni preparati secondo modalità  

                       seriali e standardizzate tipiche di un 
             processo industriale 

 
 
 

 



Iter regolatorio 

Nota AIFA Dicembre 2015 
 Acquisire maggiori informazioni per  
programmare un adeguato processo 
finalizzato alla regolamentazione del settore 
 
 Elenchi dei medicinali allergeni in commercio ai sensi del D.M 1991 
 Autorizzazioni ottenute o in corso in altri Paesi europei 
 Disponibilità di studi clinici 
 Copia della Domanda di AIC presentata nel 1992 

 
Modulo 3 (3.2.S. + 3.2.P) > tempi di sottomissione prorogati  

                                                     Nota AIFA Aprile 2015 
 
 

 



Iter regolatorio 
Nota AIFA Settembre 2016 
 Richiesta chiarimenti  
e integrazioni 
 
Elenchi di tutti gli allergeni  
in commercio (NPP inclusi) 
 
     
     «Scheda medicinale»  
 
 

 
 
 

 



Iter regolatorio – alcuni dati 

       12 Società 
> 4500 Prodotti in commercio (diagnosi e terapia)             
~   800 Moduli 3 pronti per sottomissione - Nota AIFA Dicembre 2016 
 
4 società dichiarano di avere studi clinici in corso o programmati   
Data inizio commercializzazione in Italia successiva al 1991 per ~ 1300 
Officine di produzione: 2 in Italia; 1 Italia, tranne che per alcune linee di 

prodotti; 9 officine europee di cui 4 etichettatura NPP in Italia 
Rimborso a livello regionale solo per ITS  
Nessuna azienda ha elencato le modifiche introdotte nel processo 

produttivo dal deposito del dossier nel ‘92 ad oggi 
 
 
 
 
 
 
 
                 
 
 
 
 
 

 
 
 

 



Iter regolatorio - progetto allergeni 

«Definizione dei criteri di valutazione e miglioramento della 
performance registrativa dei medicinali allergeni, in virtù del nuovo 

scenario nazionale ed europeo» 
 
3 anni (settembre 2017 – settembre 2020) 
10 unità di personale tecnico ed amministrativo 
 
 
 Supporto all'attività regolatoria e tecnico-scientifica dell'AIFA 



Iter regolatorio – determina AIFA 

«Modalità di deposito del Dossier per il rilascio dell’AIC  
dei medicinali allergeni afferenti al D.M. 13/12/1991» 
 
 

 
 
 
 

Presentazione alle Aziende e alle Associazioni di categoria  
Lunedì 23 ottobre 2017, sede AIFA 

 



Iter regolatorio – determina AIFA 

 
 

 

Pubblicazione 

Day+30 Modulo 1 e Documentazione integrativa 
(Domanda AIC 1991/1992 e Reiterazione 1996) 

Day+90 AIFA valuta la completezza della 
documentazione 

Valutazione 
Positiva 

Day+150 Moduli 2-3-4 e 5 



   Iter regolatorio - prossimi step 

Sviluppare soluzioni normative per una completa 
regolamentazione del settore 

promuovendo un approccio armonizzato 
 

CMD-h Drafting Group on harmonisation  
of the regulatory approaches for allergens  

 
 

Individuare una corretta definizione e regolamentazione dei 
medicinali allergeni commercializzati come NPP 

Definire strategie regolatorie ad hoc per i nuovi diagnostici 
 
 
 
     
         
 



Vantaggi di un mercato regolamentato 

Garanzia dei requisiti di qualità efficacia e sicurezza 
     
Ottemperanza alla normativa di farmacovigilanza e dell’informazione 

medico scientifica 
 
Tracciabilità e contrasto di frodi e traffici illegali 
Corretta conservazione e distribuzione del prodotto 
 
Appropriatezza prescrittiva 

 
Uguaglianza nell’accesso alle cure  
            (rimborsabilità) 
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