non speciallstica in questo settore
alla luce della legistazione nazionale nell'sttica
delle direttive comunitarie "

Nel maggio 1989 & stata pubblicarn dalls Gazeeeta ufficiale delle Comunieh
Europec la dmum generale che modifics, s distanza di aani, la discipling gid
vk medicinall, sostituendo 4 questo sermine quello bea pit

Con questa variasione, che & peima vista pud sembrare una semplice ope-
rusione semantica, VEuropa dei dodidi riconosee. formalmente Pesisenma del
galenici di ocigine induserale a questl prodon] Iy pormathva - caiie-
luiva gd sdovsma per le sole speciain, Cou anche per quests chae di et

efficacia, mewnwhn

itario.
h!-hhhnmc!:lmﬂk\-ﬁ =wu&mmmmn.aw
iﬂd:mlilad!nddk

i gli St dells Comunind ¢ la loso
applicmrione & oggettn speeifico dellamivind isperiva che clascun pacse deve
esercitate ripetatamente, al fine di verificare che siano sispettate Jo dispostsiont
impartite dalle diretsive.

Di comseguenza | galenici industriali potranna Hibersmente circolate allia-

seroo della Comunith ed essere esportati anche verso paesi terd, poaché essere
il & scnifarions sisttas she el 1l powease da e el Tbbiinic
Sellutorizzsione prevists e dia il risssunto delle cacaiteristiche chimiche, farm-
colaiche ¢ cliniche del prodozso.

() Focolth i Foemacts, Universi
l"lmuw-wim.um-mvm
1969).
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Tooluie & obblignorio allegare alla conlezlone anche del palenic, wn fo-

colare rignardo va posto mhdwmmd&lndhﬂnulﬂ\mdlﬁ:mwlh
precausioni salle modalith i comservazione.

La direttiva distingoe i} galenico magistrale da quello officinale, intendendo
con il primo il modicamenta allestito dalla farmacia s prescrizioar
m.ddmdsmedu.m.dundmmum ammalato, ¢ con il scoondo il

preparsto sempre in farmacia ms seeondo e indicasioni di uaa
lmlmp’.l}lul:ﬂdmpdmhmmldmdpahuchllut
vana in tale esercizio & pud essezo allestita anche in precedenaa. o in quandiih
v, dallia, oo, seshnd, Tobbilgo o
ehiesta per la dispensazione.

Liarea medicinale in definiva prevede la spesialish medicinale, originale o
replica um) di sltie gt muwrizate sl commersio, e il galenica industriale,
mentre il modicamento preparato in farmacis, sia maghtrale che officinale, reata
excluso dalla normativa ed & confinato alla disciplina ¢ al meroita. nazional.

In dirin interno sul finice del 1987 il Parlamento con espliita. prescei-
sione legisltivn, ba affidato ol diosecro dells Sanith i compito di dettare una

b
registrazione. delloiginale (DM 28.4,1988).

Nello siesso anno, con enteata in vigere il 17.3.1989, & suto spprovato il
Formulario. Nzionale, .mmumnmurrm che riporta i
maknicl officinali, disindi in genericl ¢ soluzionl di grande volume, ponché
in preparmioni tradicionali i derivazione magistale.

Esiste quindi un notevole parallelismo fra le decisioni Comuniaric ¢ la
regolamentazione nazionale, che n molti casi toticips la normativa eutopes,
se pon altro sal piano tecnica, fomcado gli strumenti nocessart alla applicazione
delle prescrizioni che vengano muccessivamente adottate.

La_ pubblicusiooe del Formuluio Nuxionale, che noa poteva avere alra
collocsione se non quella i parte Tntegrante. dells Parmacopea, ewendo 1
nostra sistema monocedice, soddisfs e soccenive cxigenze delln diretiva 1999,
poiché individun come previsto fe formulazioai e le tecaiche di preparozione <
controllo dei galenici officinali (monografie). Allo swesso tempo di legittima.
sione formale od wia serie di preparati di minore contenuto farmacologieo, ma
1 col Impiego nella tespia dei diswrbi secoodari & tuttora sorceuo dallvso.
tradizionule che be fa la comuaith (minimonogeafie).

il Formularia richiamano esplicitamente

vincolante delle « Norme di Buona Fabbricszione ¢ Controllo di

Qualia del Medicamenti », cui i touo aggiuate quelle selative alle soluioni
parcnterall di grande volume, alle solusiani perfosionall, per dialisi e anticos
gulanti, Malto spesso 1] Formulario non indica le sosnze inatiive che enirano.
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a far parte di ogni singolo paleakco, asiando libero il formulatore di scnglere

Se alle procedure facilitare di
e o

dalla commercializazione
ﬂmm&%mmh&wuw

wum

1l sopracvivers di un siscemn sutoriszativo unica come Pattle, consen:
pres

dells produsions :
allincluslone el Formularlo, che in osnf caso non pub assumere il
significato i « mumero chinso » come cspressamente excluso dal magintrato am-
ministrativo,

Se i fntroduce Invece Tautorizasione o hoc in sggiunta a quella generale,
mhemmvmmmlkhimmm:kmdlaﬂmmm

In commercializzzione del generico equivalente di una dara specali,
et & R appare. tecnlcamente facilitan.

Restano comunque aperte n qualsiasi discussione le inierasioni cconans-
che che indubbisments csistono fra 1a speciallid medicinale, 1 vun replica ed il
corrispondente. genetio, ¢ quindi subilicc anche quindo sia consentito pro-

un medicinl

dalla Autorith sanitatia,
In questi casi Vinterarione con il sistema brevettmale e gli effeui ecomomici
che pud produrre seno In farga parte srascurabili, per cui Finclusione i For-
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lenra_tocnico scientifiche.

To carenza di uoa qualsiad porma che incenthi I produsione come spe-

economica, schbene
lllqu-lnllu‘H! Prenii (del. CIP 4.4.1989) lascino intendere che il regime dei
preni testa confermato sohanto per | galenici industriali ammessi
|]ll prescrivibilith in Servizio Sanitario Naziomale (SSN). N¢ & pub ragione-
olmeate sostenere 1o swiloppo del generkco per cffeno della wa rcente i

prescrizione (art. 6, comma 5, DL 287,198, n. 26%), e fin tonto che linter:
cambisbilitd rests limitats alle sole specialis medicinali ¢ pud essere effet-
wata_exchsivamente o sinissioni cccezionali (art. 7, DPR 2121969, n. 94

economica, warh difficile ouenere gli

Cincentivaziore
sl che aelss. del furmac ot ba podono o e emericns, por ol
medicamentd banno conseguito. quests quilificariane
D'altrs parte I possibilich di peodhurione galenicn in questo settore posrebbe
aptite e porte sllintervento diretto dello Stata,
i degli abusi che gia = manifestano negli Stai Uniti.
E' difficile stabilire in questo momento guale delle soluzioni sark pihy




