MAURIZIO CIGNITTI*

La Farmacopea e la registrazione dei farmaci

1 compiti di ricerca e controllo affidati al nuovo
Tstituto di Sanith Pubblica =

Alllstituto di Sanici Pubblica furono affidati, fin dalla sus costiruzinne avve-
riuta vel 1930, significativi ed impegnativi compiti sia per quanto riguarda artivita
connessa con ke procedure di registrazione e (m:mlln dei farmaci che con quells
derivante dalla revisione ¢ pubblicazione dell

Uno sgunrck alls normativa sanitaria mpuru. i A
ditale auivita,

11 Tesor Unico delle leggi sanitarie approvato con KD, 27 luglio 1934 ¢ suc-
cessive modifiche recitava: «La tutela della salute pubblica sperta al Ministro del-

[nterno ¢, sotto ba sus dipendenza, ai prefest ed ai podesti.
Gli organi contrali presso il Ministera dell Interno erano:
— Direrione Generale dells Sanita pubblica: uffici medici, veterinari, farmaceutici
ed amministrativi (el '45 diviene Alto Commissasiato per la Sanird).
— Istituto di Sanith pubhlica (ISP}
— Consiglio Supediore di Sanit iruito nel 1865); ne fa parte il Diretiore gene:
VISP (Nel 145, con Vistitusione dell Akto Commisaristo pet Ia Sanica
dalla Commi ‘

Gli art. 711 del T sono relativi a||c=i bz
s fant cspliciti rifcrimenti all incarico della produzione di specialiti niedici-

pali {pen siﬂ'mnl ally vigllanza e sull'uso, & scopo curativo, di sostanze radioattive

1 wmwll (I:IJ ISP nel processo di registraziane del farmaci emergevano invece
dalla Sezione V' del T.U. concemente | «produsione e commercio di- specilita

* Cormpmisione permancaee per I evisiene ¢ la pubblicarions della Farmacopes Ulficiale,
i Sipcriore o S, Ve Regh Flema 299, 00161 Row.
+ Relasone prescntana al Coavegne in amore di «Domenico Matotis, el 29° snnhversrio

present
e o o, 9 linglio 199).
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medicinalin ed in parvicolare dall'am. 162 che, (fig. 1), prevedevt scvertamentt ana-
lisii richicsi all Tstituto sicsso.

La registrazione avveniva senita il Consigho Superiore di Sanita mentre b
domanda doveva essere corredata da «numero tre campioni della specinliti».

11 Ministero dell Inierno aveva .mhg facolti di procedere alla ispezione delle
officine autorizzate  produrre specialici medicinali ¢ a nuove anaisi delle specin
lish medicinali seistrate fitolo . 24 Dells Vigilanza)

11 controllo sui siert & vaccini e specificato sempre nel TU. (Sesione VI) are.
180, (fig. 21

Lituarione di tale anivith & s foremene catalizzata da duc presupposti
che il prof. Marota ha considermo irrinunciabiliz

1. Lauronomia dellistituzione, sottolincata in pid occasioni (fig. 31

2, Il lavoro di controllo ad esso affidato doveva cssere svolto a fianco di una

estermre ¢ appresentare sin
P il ruolo dominante della riceren anche el simbolo.
delltituto stesso commentata dallor stesso Marorea (fig. 4).
Limpegne in questa set messo in
Rendiconti di tabelle riassuntive dei vari intervend (fig. 3).
Nella anuazione del lavoro di conteollo ion veniva trascurata l'opportunith di
apportars s contribut ula soluzione di problemi coanessi con le formulazion]

cxaminate (fig. 6).
Gravoso e difficile, per Uepoca, & stato anche limpegne connesso con e
fipartato in un lavoro pubblicato nel primo volume dei rendiconti dell
place citase questo esempin perché esso metie in evidenzn come i certn aivieh
el derivnes il o spesiiche st il e paliin (. ).

Oltre che nella specifica ativita di controlle, di nerevole rlieve & stato il coin-
volgimenio dellTsinio nella attivith di registrazione vera ¢ propria; infati le pre-
senze nel Consigho Superiare di Saniri dcl prof. Marotia ¢, come esperti, di alouni
dirigen delllstinuto, comportavano la formulaziene di precisi pareri sui singoli
argomenti in discusione,

Per quonto riguarda il coinvolgimento dell ISP nei confrons della FU. Tart,
124 del TU, delle leppi sanitarie recitava: «1 Miniscero deli'lnterno ogni cinque aunt
rivede ¢ pubbiica In EUs

1 coinvolgimento dell ltituto & stato pertanto «indiretton ¢ legao a:

1. Pessonali responsabilita del prof. Marota come membro, scgretario ¢ poi
presidente della Commissione di farmacopen (fig. 81,

2. Suppone delle norme di EU. alle autorith di reiserazione (fig. 91

3. Supporto teenico dell TSP alla attivita sperimentale connessa con la prepa-
eazione delle monografie di FU Non esistendo infarti un labosatorio della Farma-
copea, I'lstituto, come accade ancora oge, ha sempre supplita a tale carenza,




. (76). Nessuna specialita medicinale essere messa
mhmmﬂ‘hp”uwm’mpﬁl%m

2 di concedere la rqhmﬂnm,ﬂuhmpuhnm
dlmmmhlpwuhﬂadmmdamw:dmr‘

's¢ abbia una izi litativa ¢ qt
rg;qudhd:mmnn.

Fig. 1. Codice di Sanith Pubblca, Triolo 1 Leggi Fondamental, KD 27 luglio 1934 n. 1263
‘wTestos Unico delle leggi sanitaries Sezione V
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Sezione VI — Della fabbricazione ¢ vendila e dellimpiego dei sieri,
taccini ¢ prodotti assimilati ¢ della preparazione degli cutovac-
cini,

Agr. 180, — Nessuno pud fabbricare sena Vantorizzazione del Mi-
nistro per I'interno, & scopo di vendita, vaccini, virus, sieri, tossine
©d ogni altro prodotto simile determinato con decreto del Ministro

La fabbricazione e la vendita dei suddetti prodotti sono imeltre
soggette o vigilanza da parte dello Stato, al fine di assicurarnc la

purezza, senza pregindizio della vigilanza spettante all'autorith sani-
taria comunale.

11 Ministro per linterno, sentito il Consiglio superiore di sanitd,
determina con proprio decreto quali fra i prodotti smddetti, prima di
essere messi in commercio debbono essere sottoposti a controllo nel-
}'Istituto di sanitd pubblica, per verificarne linnocnitd, Ia porerza ed
eventualmente 1'efficacia.

L spesa del controllo & & carico del produttore.

Fig. 2, Codice di Sanith Pubbl [itobo 11 Leggi Fondamentali, RID. 27 lugho 1934 n. 1265
0 Unico dell gt sanitaric= Serione V1 are. 180

— —



DOMENICO MAROTTA

| DELL'ORGANIZZAZIONE SANITARIA ITAUANA ('),

renia tenuts 3 Timisoars, Bucarest ¢ Brasow nel maggio 1942
A

I'Istituto superiore di Saniti non & subordinato
aliro. ufficio del Ministera perch dipende diretamente dal

‘qunmnmda'l'hnhm ba potuto, non inceppata da interventd bu-

sempre nocivi all'ativiti scientifica, svolgere in picno la pr
© guadagnarsi rapidamentc un posto di primo ordine.

¥ig, 3. Rendlconti, lstituto Superiore i Sanid, vel. VL, p, 313 (1943),




« Abbiamo scelto come nostro simbolo, come

nostro motto il virgiliano « Rerum cognoscere
causes » e abbiamo scelto un crogivolo, cir-
condato da carboni ardenti. Nel motto virgi-
licno c'# tutto un programma: nelle fiamme
che attorniano il crogiuolo, ¢’2 la fiamma che
anima i rostri petti, la fiamma della ricerca
scientifica, la fiamma che deve ardere in tutri,
per il benessere dell'Umanité ».

DomeNIco MaroTTA (1960)

P 4 Cormnere: o imbole, 4l Remdicnd, ko Supeire di S,
oL XX, pare X1 (1966)
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ESAME DI PRIVATIVE

INDUSTRIALI

TITOLO

DITTA

Processo di preparasione di composti sol-
famidici eiclici.

B 1a produzione di eloric
d:dmpmdlﬂn s soido
ey h-

‘medicamenti
troduzione di quest ultimi nell'intestina.
Porta neanati 3 riscaldamento elertrica.
s.mp_a_ a cagg ulravioletti per uso tera-
P«&umlmmu nella o relativi alla distru-
sione di organismi viventi inferiori.
Lampada a vapori meullici ad alta
sione con clettrodo di i b
30 non attivato,
Perfeaionament &i vibratori terapeutici.

Mewdu _apparcechio
e T T e

Fig 5. Rendliconsi, Istiuuso Superiore di Saniti, vol. V1

ule | Karl Wilhelm Schmidt
i

1L G. Farbenindustric A.
- Fra nooﬁan,’hdm(su
mania)

G. _Fubumdum: A G
rancofocte s/Meno (Ger-
mania)

Zaoli Awilio.
Sicmens-Reiniger Werke - A
G. - ber

Ray d'lze Corporation.

Quarslampsn G b H. - Ha-
nau (Main). |

Weulaufer John Lichcy.

Elliott Charles Robert.

P 1227 (1940,
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Segue: PARER SU QUESTION: ¥ARtE.

soceErTo EXTE RIGHIEDENTE

Surrogati di cafie. Direzione Generale della Sani.
5 4 Pubblica

Foemaggi pastorizzati. Wﬂ Generile

Preparato « Piccante nera». | Diesione Generale della Saai-

Contenuto in rame nelle con-
serve di pomidor

Fig. 3. Rendicontl, Istituto Supcriose di Saniti, vol, VT, p. 1207 (1941).
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Fig. 5. Rendiconti, Istituio S




}-aneu TOFFOU - Note di tecnica farmaceutica.

i galeniche e specialith medicinali di questi u
ci hanno fatto conoscere incompatibilith ed eccori che nei

Su questo argomento
iamo utile portare il nostro contributo. Si tratta di casi da noi

D A A
~ Abbiamo riscontrato che spesso le soluzioni iniettabi
preducona viclente reazioni febbrili contengono minuti eristal-
i prismatici, ben formali, sia isolati che riuniti in raggiere o roset-
Non si conosce il mecca secondo il quale tali cristallini pro-

NMM
certo perd che la presenza di tali cristallini non deve essere tol-
ta nelle soluzioni da iniettarsi in vena.
Per evitare Ia formazione di cristall
. partire dal gluconato di buona purezza, 2) e
sostanze che, come la vitamina C, possono dm tracce di amio'

ma della sterilizzazione, 4) evitare di bagnxrc il collo della |
affinché la chiusura alla iamma non provochi la bruciatura della
| sostanza organica, ) evitare nella sterilizzazione le temperature
troppa clevata snpra i 110" Chi upera bene non ha bisogno dx ag-
elle

ngere. ncorrere
preparazioni delle whmom nmen-bul: di gluconato di ﬂ]m

Fig. 6 Readicont, lsinno Superiore di Sanitd, vol. X, p. 824 (1947),




Fig. 7. Rendiconti, Istinsto Superiose di Sanitk, vol. 1 (19381




COMMISSIONE PER LA COMPILAZIONE
LLA Y EDIZIONE DELLA FARMACOPEA UFFICIALE

slologia umana della R. Universitd di Roma;
| BALDONT prof. ANGELo, direttors dell'Tatituto di Chirurgia
vﬁnhulhcfnﬂn Kﬂﬂv&ﬂﬂﬂm
R prof. di
mmmhammmmwwmanm
gith di Milano, direttore dell’Istituto sieroterapico
milanese;

'BELIONI on. prof. ERNEsTo, deputato al Parlamento na-
zionale, 1. docente di chimica farmaceutics nella B. Uni-
versith di Pavia, membro del Consiglio superiore di
Sanita;

BrevELLl prof. PreTeo, dirrettore del Jaboratorio Chi-
mico della Sanith pubblica ;

Fig. & Commissione per b compilicione della V edizione della Farmacopea Ufficialé, p.




Begretari:

GaSDIA avv. VINcENzo EDUARDO, consigliere al Ministero
dell'Interno ;

Marorra prof. DomExIco, L docente di Chimica gencrale
nella . Universith di Roma, cosdintore nel Labora-
torio ehimico della Sanith pubblica;

Masgux prof. Coxcerro, 1 docents di Chimica generale

nells R, Universith di Roms, coadiutore nel Labora-
torio chimico della Sanith pubblica.

Fig. & done ilazione della V edizione della Farmacopes Utficiale, p.




;ud.mmu Accademico d'Ttalia, Direttore del-
Chimica generale della R, Universita di Roma.

prof. Doxzxico, Direttare dell'Istituto di Sanith Pub-

pM SiLvesTRo, Direttore dell'Tstituto di Fisiologia
i della R Universita di Roma ;
rof. ArriLio, Direttore dell'Tstituto di Farmacologia e
logia della R. Universitd di Roma;
o prof. Exrico, Direttore dell'Istituto Botanico della Regia
4 di' Roma

Z Prof. EmiLio, gia Ispettore del Servizio Farmaceutico
(Direzione Generale Sanitd Pubblica) — Ministero dell'Interno.
gLict dott, NEstorE, Vice Prefetto, gid Capo Divisione — Ministero
I'Interno ;
 Paoust prof, Vineexo, Direttore dellTstitato di Chimica farma-
ceutica e tossicologia della R. Universith di Roma ;
‘Turrr dott. Riccarpo, Chimico Capo di 1% classe nel Labmﬁ
chimici delle Dogane e L I, rappresentante del Bindacato
i rionale Fascista dei farmacisti ;
 Visrona dott. Fitarro, Vice Prefetto, Direttore Capo della Divi-
sione VII/B (Direzione Generale della Sanith Pubblica) ~ Mini-
stero deli'Interno.

Fig. 8 Commissione pec 1 compilazione della VI edizione della Fasmacopes Ufficiae
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LE COMMISSIONI DAL 1950 AL 1964

Cltre all’'opern dell'atruale Commissione va ricordato il lavoro svolto
dalle Commission! e dai Gruppl di Esperti che sl sono susseguiti dal
1950 ad oggi ¢ precisamente:

La Commissions nominata con decreto del 1950, cos) compostar

un, prof. G. Cusmano, prof. E. Mauzu, prof. B. Lonco, prof. D.
Maxorza, dr. C. Anaius € dr. A. Cowrrra.

La Commissione subl molte variazioni, ma sostanzialmente conservd
la stessa fisionomis, cost che al 1° gennaio 1956 risultava costifuita come
segues

Presidente 'on. G. B. Micuions; componenti prof. P. Di Marra,
prof. M. Aazzr Manciy, prof. E. Meseouzrn, prof. G. Bancerun,
prof. D. Maxotta, prof. G. Gota, prof. A. Sotoy, ing. G. Gawu, dott.
U. Gauo, prof. 5. Caastanossa, Gen. G. Apiiazpi, prof. L Auvama,
prof. A, Catd, prof. M. Coviito, prof. D. Di Vira, dr. E. IneaTe.

Costituitosi nel 1958 il Ministero della Sanitd, In dats 7 luglio 1959
il Ministro della’ Sanith nomind un Gruppo di Esperti cosl composto:

Presidente prof. D. MARoTTA; componenti prof. M. Awzu Max-
oy, prof. A. Card, prof. M. Coveo, prof. P Di Marra, prof. G.
Guacouriro, dr. E. Marcovecoruo, prof. G. B. Mamnu-Brrrdto
Mancowm, prof. M. Msssn, prof. G. Penso, prof. A. Sotoz,

Presidente delle funzioni di segretario tecnico la dr, C.
Canpmi dell'Istituto Superiore di Sanitl,

Successivamente, in armonia con la legge 9 novembre 1961 il Mi-
nistro della Sanitd con proprio decreto nomind la seguents Commis-
sione:

Presidente prof, 0. Giaconeiro unwm\ddx Mazcovee
cwo, prof. P. D1 Matre, prof. M. Gioroaw, prof. A. Gavora,

Fia. 8 Commissiane dal 1930 al 1964 per I compilasi

illa Farmmacopea Ulficiale




ﬂmnhwmmm‘mnﬁhﬂm
mmm.unmm  vendita.

i conservino in luogo fresco od al riparo dalla luce.
1 prodotti di eul  autoriszata la vendita o sl quall

Stovarsol
Stovarsol sodico
Nearsolo L. €. L. Sulfarsenol
Neo L €. I Treparsenan
Neobiolo 1. €. 1. Treparsol
Neochinolo 1. €. 1. Tripa:samide
Neocrisolo 1. €. L

Fig. 9, Esempio di mooografic di FU. a suppoeto delle Autorith di registrazione.
Fannacopes Ufficaale, V edizione,
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Solutlo Jodl spirituosa.
DI J0DIO.
Soluzlone alecalica dI fodlo.

i sciolga il joduro di potassio nell'scqua, i mescoli con
Taloool e &i aggiunga lo jodio. i operd in yaso eon tappo
smerighiato o i lasci fino a soluzione complete.

Tiquido rosso-bruno oon odare &i jodio.

Baggi. — ﬂr!dlmlnm,mililmm_ﬂnnyu‘
di joduro di potassio, diluiti con cm?® 25 di acqua, devono
esnere decolorati da em® 11 di soluzione decingrmale & ipo-
solfito sodico. — Gr. b i evapuring & b. m. in eapsnia
tarata; il residuo si Tiprenda in poes sequs © 6l cvaporl
di nuove; si ripeta pii volte Pevaporazione finché tutto
andévdMﬂmmnmﬂuMmmmm
pesare cirea gr. 0,15 o presentars | earatteri del joduro di
potasaio.

hmlmdadlvmdml’wm\hhmﬂmh
om?® 30 di acqua distillata ¢ sterilizsata, si fltri Ia solu-
sione in reeipiente tarato, ¢ si lavino il matraccio e il filtro

i FUL & supporto delle Auorith di regisrasione
Famucopes Ulficiale, V .




Ulsituro di Sanita Pubblica (RD. 11 gennsio 1930) suctesshamente (RD 17
uio Superiore di Saniti ¢ stato coimvolro,
anicra significativa sia per quanto riguarc [arvin)

11 suolo delllstituto nella revisione © pubblicazione dells Farmacopea, non
definico da specifiche porme, ¢ derivato invece:

dal pervanale coinvolgimento del prof. Marosta, membro prima ¢ prosidente poi
dells stessa Commissione;
dal supparto tecnico in ussenzn di une specifico lahormorio di farmacopes,
altativiti sperimentale connessa con ln preparazione delle monografie di EUL
— dalla stetta eorvelazione tea le specificke di qualiti della EU. ed il dossier i
sepistiuzione di un medicamento.




