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Allergeni per patch test medicinali dal 1991

In commercio ope legis ai sensi del D.M. 13 dicembre 1991



principali criticità emerse

Gli apteni ope legis e il RPT 
con AIC non coprono le 
necessità diagnostiche 
soddisfatte dagli NPP

Rischio di indisponibilità 
di numerosi apteni e di 

blocco delle attività 
diagnostiche

Sono stati raccolti i dati di frequenza di utilizzo e di fatturato/aptene ed è stato 
elaborato l’elenco degli apteni utilizzati su territorio nazionale, classificati sulla 

base della serie standard, delle serie integrative e degli apteni utilizzati fuori serie 
pubblicati da SIDAPA che, dopo consultazione pubblica, è stato allegato alla 

Determina AIFA DG 1334/2021, aggiornata dalla Determina AIFA DG 98/2022.



Il  percorso  intrapreso  da  AIFA  è  stato  individuato  grazie  al  
continuo confronto con tutti gli stakeholders

(Società scientifiche, Associazioni pazienti, Aziende produttrici,       
Autorità regolatorie europee, Ministero della Salute) 

per trovare soluzioni in grado di rispondere a 

esigenze cliniche degli operatori del settore

tutela dei pazienti

esigenze regolatorio-normative



Avviato confronto con 
produttori e definito 
criteri adeguati per 

ottimizzare il processo di 
rilascio dell’AIC 

Proposta riduzione tasse 
registrative per allergeni e 

modifica normativa nazionale 
(artt. 3 e 5 Dlgs 219/2006)

Partecipazione attiva al gruppo 
ad hoc del CMDh (Coordination
Group for Mutual Recognition and 

Decentralised Procedures – Human) 

favorendo la condivisione delle 
criticità nei diversi SM e un 

approccio condiviso



Sono autorizzati in via eccezionale per 24 mesi solo gli apteni per i quali non è 
disponibile l’autorizzazione ope legis nella composizione [%, veicolo] pubblicata 
nei riferimenti di letteratura riportati nell’allegato.

La base legale è l’art. 5 del d.lgs. 219/2006 in deroga al confezionamento per 
singolo paziente e alle prescrizioni dell’art. 5 della Legge Di Bella.

La produzione può essere effettuata da qualsiasi officina autorizzata GMP sita nel 
territorio europeo e la commercializzazione richiede preventiva comunicazione 
all’AIFA da parte dell’azienda interessata.





Costituito da rappresentanti di tutte le Società scientifiche del settore (SIDAPA, SIDEMAST, 
AAIITO, SIAAIC, ADOI, SIAIP, SIDERP), da esperti in ambito dermatologico e/o allergologico e 
da esperti AIFA con competenze regolatorie, cliniche e di quality dei medicinali allergeni.



- Stesura di un documento guida condiviso con l’autorità regolatoria per l’uso clinico 
degli apteni con l’obiettivo di individuare gli allergeni più efficaci, tenendo conto sia 
delle conoscenze tecnico-scientifiche più aggiornate, sia delle produzioni attuali e del 
percorso di regolamentazione del settore avviato dall’Agenzia. 

- Identificazione dei criteri in base ai quali individuare gli apteni da autorizzare con 
AIC e quelli per i quali potrebbe non essere possibile intraprendere il percorso 
dell’AIC e per i quali l’Autorità competente dovrà individuare uno strumento 
normativo per il corretto utilizzo clinico.

- Stesura di un documento di assicurazione della qualità in conformità a quanto 
previsto nella Farmacopea Ufficiale, al fine di garantire procedure di preparazione 
standardizzate in tutti quei casi in cui non sia possibile reperire l’aptene con AIC e si 
debba ricorrere alla preparazione estemporanea.



Prossimo rilascio dell’AIC 
per tre apteni SPE

Il Tavolo Tecnico ha finalizzato

la Nuova Serie Standard SIDAPA

la prima Serie Standard Pediatrica

Il Tavolo Tecnico sta lavorando 
all’aggiornamento delle Serie Integrative 

iniziando dalla Serie Cosmetici

Un sottogruppo con specifica expertise 
sta lavorando alla stesura di un 
documento sulla qualità delle 

preparazioni estemporanee di apteni rari
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