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Contesto normativo 

Allergeni soggetti alla legislazione farmaceutica europea dal 1989  
    (Direttiva 89/342/CEE – DLvo 178/1991) 
 
Definizione (articolo 1 DLvo 219/2006 - Direttiva 2001/83/CE)  

c) medicinale immunologico: ogni medicinale costituito da vaccini, tossine, sieri 
o allergeni. […] Gli allergeni sono medicinali che hanno lo scopo di individuare o 
indurre una modificazione acquisita specifica della risposta immunitaria verso un 
agente allergizzante; 

 
 
  Autorizzazione all’immissione in commercio (art. 6 DLvo 219/2006) 
 



Basi legali allergeni in commercio in Italia 

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

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

Decreto Ministeriale 13 dicembre 1991 



Decreto Legislativo 219/2006 - Art 6  
Immunoterapia 

GRAZAX  
Graminacee 

ORALAIR               
Graminacee mix 

ACCARIZAX        
Acari mix 

ALUTARD Vespula 

ALUTARD Apis mellifera 

RAGWIZAX Ambrosia 

Diagnosi 

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



Decreto Ministeriale 13 dicembre 1991 

 
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, DLvo 178/1991) 
 
 
 
Periodo transitorio per la vendita e l’impiego degli allergeni in attesa delle 

determinazioni assunte sulle domande di AIC 
 
 
 



Reiterazione 1996 

 
 
 
 
 
 
 



Decreto Legislativo 219/2006 - Art 5  
 

 
 

         
 
 
 
 

                                          … to fulfill special needs 
                                            used by an individual patient  

                                             under direct personal responsibility  
                                             of health-care professional 

 
 
 



Sentenze della corte Art. 5 Direttiva 2001/83/CE  
 

Sentenza Commissione/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181 
Sentenza della Corte (Terza Sezione) del 16 luglio 2015, EU:C:2015:481 

         
 
 
 
 

                                           
 
 



D.M. 13.12.1991 e Art. 5 DLvo 219/2006 

Parziale sovrapposizione tra diverse basi legali 
 

        
 preparati su richiesta del medico 

 
 etichettati per singolo paziente 

 
 spediti a domicilio direttamente al paziente o presso la struttura 

ospedaliera richiedente 
 
 
 



Iter regolatorio 

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

 
  Note AIFA 2015-2017 
   Acquisizione di informazioni per programmare un adeguato 
processo finalizzato alla regolamentazione del settore 
   Predisposizione di schede medicinali per ogni singolo prodotto in 
commercio 

 
 
 



Determina DG 2130/2017 

 
 
 



Determina DG 2130/2017 

 
 
 



Determina DG 2130/2017 

 
 
 

14  

Società hanno inviato la documentazione ai sensi dell’art. 2 comma 1 
lettera a) della Determina DG 2130/2017 

 

1342  

Richieste di conclusione della fase transitoria per il rilascio  
dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio 

 
 
 
 
 



Determina DG 2130/2017 

 
 
 

 
 
 
• AIFA ha inviato a tutte le Società una richiesta integrazione 
 
• Le  Società hanno depositato la documentazione integrativa nei 30 

giorni di tempo a disposizione (clock stop) 
 

• La documentazione presentata è in fase di valutazione  
 
 
 



Determina DG 2130/2017 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



Determina DG 2130/2017 

 
 
 



CMDh Drafting Group on harmonisation of the 
regulatory approaches for allergens 

 
 Sviluppare soluzioni normative per una completa regolamentazione del 
settore 

 
 Armonizzare i requisiti regolatori tenendo conto delle peculiarità dei 
medicinali allergeni 

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

 
 Definire strategie regolatorie ad hoc per i nuovi diagnostici 
 
 
 
 



Conclusioni - Vantaggi di un mercato 
regolamentato 

 
 Garantire adeguati standard di qualità sicurezza ed efficacia  

 
 Ottemperare alla normativa di farmacovigilanza e dell’informazione 
medico scientifica 

 
 Assicurare la corretta conservazione e distribuzione del prodotto, la 
tracciabilità e il contrasto di frodi e traffici illegali 

 
 Migliorare l’appropriatezza prescrittiva 

 
 Garantire uguaglianza nell’accesso alle cure (rimborsabilità) 
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