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OBBIETTIVI FORMATIVI

Al termine della lezione, lo studente deve essere in grado di:

» Descrivere il processi legislativi Europeo ed Italiano

* Elencare e descrivere le fonti di diritto italiano ed europea

* Ragionare sul sistema di recepimento ed armonizzazione delle leggi Europe in Italia

* Consultare autonomamente una Legge/Decreto Legge o qualsiasi atto pubblicato in Gazzetta Ufficiale
* Elencare e descrivere le differenze principali della farmacopea Europea e quella Italiana

* Esserein grado di consultare in autonomia Le Farmacopee ltaliana ed Europea
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Processo di armonizzazione

SISTEMA LEGISLATIVO VIGENTE IN UE

Detta I'orientamento Lemmmmmmm s -
europeo
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27 Commissari, uno per Stato
membro
INIZIATIVA LEGISLATIVA

Propone una proposta \\

legislativa -
CONSIGLIO DELL'UNIONE
EUROPEA (CONSIGLIO UE)

27 MINISTRI STATI MEMBTRI
+ POTERE DIINDIRIZZO POLITICO -

CO-LEGISLATORE

:

Presidenza del Consiglio dei Ministri
Dipartimento per gli Affari Europei
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FONTI DI DIRITTO EUROPEE

REGOLAMENTI (LEGGE EUROPEA)
Di immediata attuazione in tutti gli stati membri dopo 18 mesi dalla pubblicazione in GUE. Non ha
bisogno di una legge Nazionale di implementazione. Giurisdizione in capo ai singoli Stati

DIRETTIVE
Atti vincolanti per gli Stati membri. Ogni Stato deve emanare un atto di recepimento delle normativa
intentamente allo Stato entro 24 mesi dalla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale Europea (GUE).

DECISIONI
Sono unilaterali (verso uno Stato) e sono vincolanti per lo Stato a cui sono rivolte

RACCOMANDAZIONI E PARERI
Non sono vincolanti, hanno lo scopo di attirare |’attenzione su particolari problemi e di sensibilizzare i
Paesi ad adottare provvedimenti
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GERARCHIA DELLE FONTI DEL DIRITTO ITALIANO

A

| COSTITUZIONE |

— LS o
Decreto Legislativo (D.LGS.)
Decreto Legge (DL)

‘ Decreti del Presidente del
Consiglio dei Ministri (DPCM)

Regolamenti approvati da
organi di Governo
Regioni

La primazia del diritto dell'Unione Europea (a volte indicata come primato o prevalenza del
diritto unionale) & un principio giuridico che stabilisce la prevalenza del diritto dell'Unione
europea rispetto alle norme nazionali contrastanti degli Stati membri dell'UE
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CONSULTAZIONE DELLE LEGGI

$ Presidenza del Consigiio de

GAZZETTA % UFFICIALE

DELLA REPUBRLICA ITALIANA

=@ NORMATTIVA

¢ LAGAZZETTAUFFICIALE .« GUIDAALLUSO . FAQ . INSERZIONI . ABBONAMENTI . VENDITA o 23 sty 2024 ] T L PORTALE DELLA LEGGE VIGENTE

Ultime Gazzette Pubblicate

.. conseonto di isercase o SefnGoomln D22 21092024
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Home Il progetto v~ Collegamenti veloci v Legislaz

Gazzetta Ubficiale, sia in
formito “testuale” che in
formato grafico "PDF”,

In caso di problemi di visualizzazione dell‘atto clicca qui

oopDEoBDB®

Contrart pubblici 3111 44 20052024
& Pael £ 4021092024
& Ricerca semplice
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IL PERCORSO LEGISLATIVO IN ITALIA *

i

Parlamento
(«Potere legislativo»)

Governo . .
o . Presentazione di un
(«Iniziativa legislativa») ; .
«disegno di legge»

&P

GAZZETTA
UFFICIALE
Presentazione della Approvazione in
legge in Senato Parlamento

F5=% UNIVERSITA
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FONTI DEL DIRITTO LEGISLAZIONE ITALIANA PS DL e D.LGS. Devono

essere «emanato» dal
Presidente della
Repubblica che ne valuta

e . L la costituzionalita
- LEGGE: Di iniziativa Parlamentare (iter ordinario)

- DECRETO LEGGE (DL): atto d’urgenza di iniziativa governativa, da recepirsi entro 60 giorni dal

Parlamento con Legge (pena decadenza) (approvazione «a valle» del Parlamento)

- DECRETO LEGISLATIVO (D.LGS.): Atto legislativo d’urgenza di iniziativa governativa emanato dal

Parlamento (approvazione «a monte» del Parlamento) .

Iter standard per recepire normativa europea.

Non sempre le Leggi vengono abrogate, & pratica comune che L ma, pili comunemente, DL e
D.LGS. vengano usati come strumento per modificare leggi preesistenti
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ESEMPIO DI DL NON ABROGATIVO DI UNA LEGGE

DECRETO-LEGGE 24 gennaio 2012, n. 1 Disposizioni urgenti per la concorrenza, lo sviluppo delle

infrastrutture e la competitivita

Artl. «Fermo restando quanto previsto dall'articolo 3 del decreto-leqge 13 agosto 2011, n. 138,

convertito, con modificazioni, dalla legge 14 settembre 2011, n. 148, in attuazione del principio di

liberta di iniziativa economica sancito dall'articolo 41 della Costituzione e del principio di

concorrenza sancito dal Trattato dell'Unione europea, sono abrogate, dalla data di entrata in

vigore dei decreti di cui al comma 3 del presente articolo e secondo le previsioni del presente

articolo: - |
‘ I1 DL 138/2011 va a modificare una articolo (art 3)
della legge 148/2011 che pur rimane valida. La =

o . . ) =% UNIVERSITA
9 ‘ modifica in questo caso e’ la cancellazione di alcuni né’:@ gF%{.llEss‘q_LéDI

ESEMPIO DI DL NON ABROGATIVO DI UNA LEGGE

«le norme che prevedono limiti numerici, autorizzazioni, licenze, nulla osta o preventivi atti di assenso
dellamministrazione comunque denominati per I'avvio di un‘attivita economica non giustificati da un
interesse generale, costituzionalmente rilevante e compatibile con 'ordinamento comunitario nel
rispetto del principio di proporzionalitas

Liberalizzazione delle catene di farmacie
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REGOLAMENTI EU

REGOLAMENTI
Obbligatori in tutti i loro elementi. Emanati direttamente del Consiglio o dalla Commissione

Regolamento (UE) 2015/478 del Parlamento europeo e del &
Consiglio, dell' 11 marzo 2015, relativo al regime comune
applicabile alle importazioni (codificazione)

&\ UNIVERSITA
1 ¥ DEGLI STUDI
<) DITRIESTE
LIXTL ELD) Copyright ® Massimiliano Pio di Cagno - UniTs
DIRETTIVE EU
DIRETTIVE
Vincolanti per quanto riguarda il fine da raggiungere. Ogni stato deve emanare un atto di recepimento

delle normativa intentamente allo Stato.

Direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, The 3 R’s of Animal Research
del 22 settembre 2010, sulla protezione degli animali utilizzati a
fini scientifici Testo rilevante ai fini del SEE Replace

\ug%

Replace animal studies

UEEICTALE
il Reduce the number of Refine tests to cause
n animals used animals less stress with other methods
DECRETO LEGISLATIVO 4 marzo 2014, n. 26 Attuazione della
RockStep https://www.r h/

direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati a
fini scientifici. (14G00036) (GU Serie Generale n.61 del 14-03-

2014) UNIVERSITA

DEGLI STUDI
¢/ DITRIESTE
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LEZIONE 1.1-QUESITO 1
INDICARE QUALE DELLE SEGUENTI AFFERMAZIONI E QUELLA CORRETTA:

a) In caso di conflitto tra una legge Nazionale ed una Europea, La legge nazionale ha la

precedenza in termini di applicabilita

b) Le direttive europee sono immediatamente valide dal momento della pubblicazione in GUE su

tutto il territorio comunitario europeo

c) |decretilegge diventano validi senza conversione in legge da parte del parlamento

d) |decretilegge devono essere convertiti in legge dal parlamento entro 60 giorni pena

decadenza dell’atto

PH.EUR. E FUI
Ph.Eur Xl ed. FUI XIlI ed.

Testo del 2008,
Armonizzazione continua
tramite decreti leggi (DL)

Online ultimo
aggiornamento
Luglio 2024

FARMACOPEA
UFF

CIALE
della Repubblica Italiana

Xl Edizione - 2008
o SewE kT

Farmaco industriale Pratica in farmacia

DEGLI STUDI
DITRIESTE
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FARMACOPEA EUROPEA (XI ED.)

CAP. PP. Aggiornata
1 GENERAL NOTICE 3 Luglio
2 METHODS OF ANALYSIS 17 2024
3 MATERIALS FOR CONTAINERS 449
4 REAGENTS 5379
5 GENERAL TEXT 649
6 GENERAL MONOGRAPHS 919
7 DOSAGE FORMS 965
8 VACCINES 1013
9 IMMUNOSERA 1233
10 RADIOPHARMACEUTICALS 5099
11 SUTURES 1339
12 HERBAL DRUGS (farmaci di origine vegetale) 1357
13 HOMEOPATHIC PREPARATIONS 1787
14-177 MONOGRAPHS 1853-6048
=% UNIVERSITA
s Br !

Fondamenta
per la gestigne
ordinaria della

farmacia

FARMACOPEA UFFICIALE ITALIANA (XII ED.- 2008)

Monografie generali

Forme farmaceutiche (di dosaggio, cap. 7 in Ph. Eur.)

NBP IN FARMACIA 1415
NBP RADIOFARMI PER FARMCIA NUCLEARE 1427
DECRETO DI RECEPIMENTO Ph.Eur VI ed. 1440
CONTENUTO Eh.eur. VI ed. E INDICE DELLE MONOGRAFIE 1441

Le monografie si trovano in esteso solo sulla Ph.Eur.

Copyright © diCagno- UniTs

FARMACOPEA

UFFICIALE
della Repubblica Italiana

Teh.Eur. = FUI

Presenti solo in
FUI
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MONOGRAFIE GENERALI A CONFRONTO

Ph.Eur. MOnOgraﬁe generali Non presgggsln FUI XI1I- Ph.Eur. Monografie in ordine

(07/2022:2902) alfabetico (07/2024:2619)

4 Ph. Eur. 11.5 (Luglio 2024)

(FUI-XII ed. (2008) Testo originale)

Chemical precursors for radiopharmaceutical Pharmaceutical preparations M g f g l.

Anticorpi monoclonali per usoumano ...... 827 Prodottiallergenici ..................... 849
Droghevegetali. ... ooooannnt 831 Prodotti di fermentazione . . .
832 Prodoti ottenuti con la tecnologia del DNA 854

Estralti.... .
Essenze .. 834 micomblmamle s 1., ivihasies ciaine s
Oli grassi vegetali . 837 Sierimmuni di origine animale per uso umano 858

Piantc per lisane 839 Sierimmuni per uso veterinario ... .. ... 861
Preparazioni a base di draghc wvegetali 840  Sostanze per uso farmaceutico .

i Preparazioni radiofarmaceutiche 840 Vaccini per uso umano ... .. .. 869
SUSEENEES (1 pharmaceutlcal use Prodotti aventi il rischio di trasmettere gh Vaccini per uso Veterinanio . .............. 874

agenti delle encefalopatic spongiformi animali 849

DECRETO 17 maggio 2018 : alla voce «Monografie generali» &
aggiunta la monografia generale «Preparazioni farmaceutiche
Ph.Eur. Monografie generali (no. 2619)»,
(04/2019:3053;corrected 10.0) Ph.Eur. Monografie in ordine
alfabetico (01/2024:2034)

Live biotherapeutic products for human use

di cui all’allegato 4 al presente decreto;

UNIVERSITA
DEGLI STUDI
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MONOGRAFIE GENERALI A CONFRONTO 0008

FUI: Cap. Materie prime (sottoclsse MONOGRAFIE) Ph. Eur.: Cap. MONOGRAFIE ordine alfabetico
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Manca il codice
identificativo
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Se dotata di codice
identificativo, il testo
ininglese della
Ph.Eur. Corrisponde
esattamente a quello
in italiano su FUI

UNIVERSITA
DEGLI STUDI
DITRIESTE

ACQUA DEPURATA (0008)

EUROPEAN PHARMACOPOEIN 11.4

Reference soltion. Mix 2 mL of auminium standard
solution (2 ppm Al) R. 10 maL of acetate bufier solution
PH 60 30498 L. of distilled water .

&

Blank solution. Mix 10 L of aceladr buffer sofution pH 6.0 &
a6 100 ent.of distiled water R

Bacterial endotoxine (26,14 or 26.12): less than 0.25 [UmL.

Sterilised water for injections Wb

DEFINITION

Water for injections in bulk that has been dutribuied into
iners. closed and teriised by heat in conditions
51l complics with the teat for
bacterial endotosing, Sterilised water for injestions i free
from any sdded substancer

Examined in suitsble conditions of viebility, & is cear and
colouries

Each conusoe consns  vaffceet quani of vate or
imjections fo permit the poreinal vodume i autberity.

exchange, by revene usmonis or
from weater thai complics with the '\1\"
itended fot huras

'WATER, PURIFIED
Aqua purificata

M 1802

v the prepuration of medicvessabe than those
lunutqwtdl be both steile and apyros
otherwise justifed and authorised.

enic, unless

Purified water in bulk

PRODUCTION
Purified water in bulk is prepared by distlltion, by ion

any other m.u.-.-mnd
i 3 daee by s oompemnt

i bulk is sored i
evigoed fo preves growih of micro-organiens and 1o avoid

TESTS

s cthes omimination

* La Ph. Eur accorpa tutte le monografie di tutti gli attivi e

CAP. | PP. . ;
g GENERAL NOTICE 3 Fowes gt Mg el s Meviireysr e o
2 METHODS OF ANALYSIS 7 s o0 e b e e fO x."““ i Tt ey ,w.:“"
3 MATERIALS FOR CONTAINERS 449 b gty e oy st e :‘W';'uﬂﬁ‘.im T hl"..':,‘“’““" e of 100 EF UL
4 REAGENTS 5379 temperature at 352 1°C. determined by Rliration with a noamis
5  GENERAL TEXT ) 649 | b P e s o e mﬁxﬁﬁgﬁfﬁ:ﬁfﬁ B aine
6 GENERAL MONOGRAPHS 919 o i Tyt s vk sl ey Kot aper
7 DOSAGE FORMS 965 4 et
8 VACCINES . 1013 fon m.:xﬂ»wmnm 10ml. ufdduirmf:: e payssns vy
9 IMMUNOSERA 1233 Sl o i e s s Fay pke e
10 RADIOPHARMACEUTICALS 5009 mwm-,:‘g;m o 1079h i tnded i L 7
11 SUTURES 1339 P i u
12 HERBAL DRUGS (farmaci di origine vegetaie) 1357 gl bbb ey RSO
1787 il waer P
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PREPARAZIONI FARMACEUTICHE SPECIFICHE FUI

- Questo sottocapitolo non e presente in Ph.Eur.

- In questo capitolo sono riportate le preparazioni GALENICHE OFFICINALI, vale a dire le

preparazioni che possono essere preparate nel laboratorio della farmacia e dispensate al

pubblico

medicinali

21
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- Questo capitolo non ha rilevanza dal punto di vista regolatorio della produzione industriale di
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7. DOSAGE FORMS (SOTTOCAP. FORME FARMACEUTICHE FUI XII)

Capsules

Plasters, medicated
Chewing gums, medicated

Powders for cutaneous application
Ear preparations

Powders, oral
Eye preparations

Premixes for medicated feeding stuffs for veterinary use
Foams, medicated

Preparations for inhalation
Granules

Preparations for irrigation

Intramammary preparations for veterinary use i . .
Y RER v - Pressurised pharmaceutical preparations

Intraruminal delivery systems

Rectal preparations

Intrauterine preparations for veterinary use - . -
prep Y Semi-solid preparations for cutaneous application

Intravesical preparations -
Bren Sticks

Liquid preparations for cutaneous application Tablets

Liquid preparations for oral use

Tampons, medicated
Nasal preparations

Vaginal preparations
Oromucosal preparations

Veterinary liquid preparations for cutaneous application
Parenteral preparations

Veterinary semi-solid preparations for oral
Patches

23
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Forme farmaceutiche

ule Lo
ti transdermici . .. .
presse .
psitivi intraruminali,
Gomme da masticare medi
Granula ,
Jolveri per applicazione cutanea . .

eri per uso orale . ) .
,Wlsm.ls per mangimi rmd

Per uso vete-

ni&murimi«uncuiun ,

885

886

Preparazioni liquide per applicazione cutanea
Preparazioni liquide per uso orale
Preparazioni Iulmm veterinarie per npphw—
zione cutanea. . ..

Preparazioni nasali
Preparazioni oftalmiche.
Preparazioni oromucosali
Preparazioni parenterali
Preparazioni per i
Preparazioni pe
Preparazioni ref
Preparazioni
cutanes

¥
" per i

Preparazioni intrautering per uso velerinario

i vaginali,
Schiume medicate
Tamponi medicati. ...
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Capsules

Plasters, medicated
Chewing gums, medicated

Powders for cutaneous application
Ear preparations

Powders, oral
Eye preparations

Premixes for medicated feeding stuffs for veterinary use
Foams, medicated

Preparations for inhalation
Granules

Preparations for irrigation

Intramammary preparations for veterinary use : B .
¥ prep ¥ « Pressurised pharmaceutical preparations

Intraruminal delivery systems

Rectal preparations

Intrauterine preparations for veterinary use - N -
Semi-solid preparations for cutaneous application

Intravesical preparations .
E"h Sticks

Liquid preparations for cutaneous application Tablets

Liquid preparations for oral use

Tampons, medicated
Nasal preparations

Vaginal preparations
Oromucosal preparations

Veterinary liquid preparations for cutaneous application
Parenteral preparations

Veterinary semi-solid preparations for oral
Patches

24
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Forme farmaceutiche

885 Preparazioni liguide per .lppl\canont cutanea
886 Preparazioni liquide per uso ora
886 Preparazioni Iupmh veterinarie per ﬂpphsm
8§89 zione cutanca. . <
890 Preparazioni nasali
894 Preparazioni oftalmiche. . .
Gomne da masticare medi 895 Preparazioni oromucosali .
Granulati 895
olveri per a;mhr.-zmnv cutanea ., 897
i per wo orale 898
 Premiscele per mangimi medieati per uso vete- Preparazioni rel
iaario - e 899 Preparazioni sombialide! pcr applicarione
nfgpurarmm.«umuhn i I 90 cutanea ¢ S
| Preparaion | he § i 902 i vaginali. .
per 903  Schiume medicate . .
Preparazioni intrauterine per uso veterinario 904 Tamponi medicati .
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ESEMPIO FORME DI DOSAGGIO («DOSAGE FORMDS» PH.EUR. XI)

Tablets EUROPEAN PHARMACOROEA 110,

FUI
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Tl are sl g, b onde, e end s

Thy iy e ks b
o e nuunu Tabdes may be. 3

[r———
coated tabiet:
e st et
modifed-recine bt
 efervescen: blet
ol abits

Untormby e (233 Sng-dss s comply o
thetet 1 {he et for oty of content b e

- chewsbie ables

Pegieed

PRODUCTION
tenfo ser

Sty (20.0) Ll ks snd s o i i
e conmply with the ey

st e e
Thelube
irt wed, et they e el

B

TABLETS

Compressi

The gy of this menegriph do ot sy 4y
£

evakmar s saiand dusing ot

25

e (LR iy i o gt
el .

o Take 3 il st s sk o by o 21
1 bl ke | part for the e snd

Copyright *

EUROPLAN PHARMACOPOELA 110
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LEZIONE 1.1-QUESITO 2
INDICARE QUALE DELLE SEGUENTI AFFERMAZIONI £ QUELLA CORRETTA:

a)

c)

26

La farmacopea Ufficiale Italiana & I"'unico testo vigente sul territorio nazionale in materia di

produzione di medicinali, sia galenici che industriali

La Ph.Eur. ¢ il testo di riferimento da utilizzare per il controllo qualita dei prodotti galenici

La FUI contiene preparazioni farmaceutiche specifiche non previste dalla normativa europea,

che possono essere preparate nelle farmacie presenti sul territorio nazionale

Se un medicinale & descritto in FUI sotto forma di monografia, questo puo essere venduto e

commercializzato in tutto i paesi del Sistema Economico Europeo (SEE)
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«TAKE HOME MESSAGES»
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