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“Tu, disperato pilota, frangi ora fra gli scogli la mia

barca già stanca e squassata per tante tempeste!

A te accanto, mio amore! Oh schietto farmacista!

Efficace è la tua droga. Con questo bacio io muoio.”

W. Shakespeare. Giulietta e Romeo, Atto 5, Scena 3.
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Parte Sesta

Farmacopee Ufficiali e Medicamenta



Farmacopea Ufficiale

• La ‘Farmacopea Ufficiale’ (FU) è il testo normativo che descrive i 

requisiti di qualità delle sostanze ad uso farmaceutico, le 

caratteristiche che i medicinali preparati debbono avere ed elenca 

la composizione qualitativa ed, a volte, quantitativa, nonché, in 

qualche caso, il metodo di preparazione di ogni farmaco galenico 

che le farmacie del paese sono autorizzate a preparare.

Definizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

• In Italia, la farmacopea ufficiale è stata istituita dal testo unitario 

delle leggi sanitarie nel 1934 e viene redatta da una apposita 

commissione di esperti nominata dal ministero della sanità. 

• La Farmacopea Ufficiale Italiana è giunta alla sua XII Edizione 

(FU Ed. XII) ed è stata pubblicata dall’Istituto Poligrafico e Zecca 

dello Stato nel 2008.

• La sua entrata in vigore risale al 31.03.2009.

• Successivamente, è stato rilasciato un aggiornamento riportante 

alcune correzioni.

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

• Il suo contenuto è articolato in 3 sezioni principali:

a) capitoli generali;

b) monografie;

c) tabelle.

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

• La sezione ‘Capitoli Generali’ è articolata in:

- prescrizioni generali della Farmacopea Europea e prescrizioni 

generali della Farmacopea Ufficiale;

- metodi di analisi: apparecchiature, metodi generali fisici e fisico-

chimici, identificazione, saggi limite, saggi, saggi biologici, dosaggi 

biologici, metodi generali di farmacognosia, saggi e procedimenti 

tecnologici;

- materiali usati nella fabbricazione di contenitori e contenitori;

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

- reattivi;

- argomenti generali.

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

• La sezione ‘Monografie’ è articolata in:

- monografie;

- forme farmaceutiche;

- materie prime;

- preparazioni farmaceutiche specifiche;

- preparazioni omeopatiche.

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

• La sezione ‘Tabelle’ è articolata in:

- Tabella 1: masse atomiche relative;

- Tabella 2: sostanze medicinali di cui le farmacie debbono essere 

provviste obbligatoriamente;

- Tabella 3: sostanze, le cui monografie sono presenti nella FU, da 

tenere in armadio chiuso a chiave;

- Tabella 4: elenco dei prodotti che il farmacista non può vendere 

se non in seguito a presentazione di ricetta medica;

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Ufficiale Italiana

- Tabella 5: elenco dei prodotti la cui vendita è subordinata a 

presentazione di ricetta medica da rinnovare volta per volta e da 

ritirare dal farmacista;

- Tabella 6: apparecchi ed utensili obbligatori in farmacia;

- Tabella 7: elenco delle sostanze, loro sali e preparazioni ad 

azione stupefacente o psicotropa;

- Tabella 8: dosi dei medicinali per l’adulto, oltre le quali il 

farmacista non può fare la spedizione, salvo caso di dichiarazione 

speciale del medico.

XII Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• Al fine di facilitare la libera circolazione dei prodotti medicinali in 

Europa ed assicurare la qualità di quelli importati, la Farmacopea 

Europea (PhEur) è una farmacopea che a livello europeo ha lo 

scopo di:

- armonizzare i testi delle principali farmacopee ufficiali degli stati 

europei;

- individuare norme comuni riconosciute sulla qualità dei 

medicamenti.

Definizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• Gli stati europei si sono impegnati ad adottare una farmacopea 

comune accanto alla propria farmacopea ufficiale nazionale.

• Ogni nazione può scegliere se riportare o meno, nella propria 

farmacopea, le monografie della farmacopea europea in modo 

integrale.

• Alcuni paesi dell’Unione Europea, e tra questi l’Italia, utilizzano 

accanto alla propria farmacopea, la Farmacopea Europea, come 

farmacopea nazionale.

Definizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• Nelle etichette dei farmaci la sigla PE accanto al nome delle 

sostanze indica che la sostanza utilizzata risponde a tutte le 

specifiche di qualità richieste dalla farmacopea europea.

• La redazione della Farmacopea Europea è affidata alla 

"Commissione della Farmacopea Europea", che si occupa di 

elaborare i testi, di approvarli e di pubblicarli e revisionarli, mentre 

il "Comitato di Salute Pubblica" esercita attività di controllo.

Definizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• La Farmacopea Europea viene pubblicata ogni 3 anni, con 

supplementi ogni 4 mesi, ed esiste in francese e in inglese.

• L'edizione in vigore è l’undicesima.

Edizione 11

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• La Farmacopea europea è articolata in 2 volumi.

• Il primo volume riporta una parte generale, che comprende una 

prefazione, un'introduzione l'elenco dei membri della 

commissione e i capitoli generali, e le monografie generali.

• Il secondo volume riporta le monografie specifiche delle 

sostanze: prodotti chimici, organici, di sintesi o estrattivi, 

inorganici, vegetali, biotecnologici.

Edizione 11

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• Per ciascun prodotto vengono descritti i caratteri chimico-fisici, le 

reazioni di identificazione, i saggi cui ciascun prodotto deve 

rispondere, il metodo di determinazione quantitativa e in qualche 

caso anche le modalità di conservazione.

• Oltre ai principi attivi, in questa parte sono riportati anche i 

composti utilizzati come eccipienti o anche i prodotti utilizzati 

come materie prime per i contenitori o prodotti che comunque 

entrano a far parte di un medicamento.

Edizione 11

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Europea

• Non è prevista alcuna indicazione relativamente all'attività 

terapeutica o alla tossicità, o ancora al dosaggio, in quanto la 

farmacopea corrisponde ad un codice di qualità.

Edizione 11

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Farmacopea Italiana ed Europea

• L’elenco aggiornato dei testi in vigore è tenuto dall’Istituto 

Superiore di Sanità ed è consultabile al link: https://www.iss.it/.

Aggiornamenti

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)

https://www.iss.it/
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Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)
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Monografia
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Monografia
Farmacopea Ufficiale Italiana X Edizione

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione

• Medicamenta, edita dal 1908 da Società Cooperativa 

Farmaceutica, è una fonte di informazione esauriente e certificata 

sul farmaco a supporto dei professionisti della salute.

• La consultazione di Medicamenta consente di ottenere 

rapidamente tutte le informazioni necessarie su ogni molecola 

impiegata in terapia.

Opera

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione

• Le informazioni che si possono trovare in Medicamenta sono: 

denominazione e sinonimi, caratteristiche chimico-fisiche, saggi 

di identificazione e purezza, proprietà farmacologiche, tossicità, 

indicazioni terapeutiche, posologia, effetti collaterali, 

controindicazioni e precauzioni d'uso, interazioni sovradosaggio.

• Medicamenta è l'unica edizione privata ufficialmente ammessa in 

esami di pubblico concorso per il conferimento di sedi 

farmaceutiche.

Opera

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione

• Parte Generale: Volume I e II

• Parte monografica: Volumi III-VII

Piano generale

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione

• Parte Generale

- Volume I: elementi di farmacologia generale, cenni di 

farmacologia speciale, microbiologia, immunologia, tecnica 

farmaceutica.

- Volume II: chimica analitica, alimentazione e dietetica, elementi di 

metodologia statistica con applicazioni, urgenze in medicina e 

chirurgia, analisi cliniche, legislazione farmaceutica.

Piano generale

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione

- Volume III: parte monografica A-C;

- Volume IV: parte monografica D-K;

- Volume V: parte monografica L-Po;

- Volume VI: parte monografica Pr-Z;

- Volume VII: indice generale e analitico.

Piano generale

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione

• E’ possibile la ricerca di:

- principi attivi;

- nomi commerciali;

- categorie terapeutiche;

- preparazioni;

- nomi e sinonimi;

- CAS;

- ATC.

Accesso online

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione
Accesso online

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)



Medicamenta VII Edizione
Accesso online

Prof. Giuseppe La Regina, Corso di Analisi Chimico Farmaceutica e Tossicologica I (M-Z)
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