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Roma, 24.7.2017

Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201700005484AG
Oggetto: Farmacopea europea 9° edizione — Supplemento 9.1.
Eliminazione del capitolo (2.2.60) Punto di fusione-metodo strumentale.
Circolare n. 10541
ss
8.4
IFO SI
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORO SEDI
Ente Provvedimento Contenuto Precisazioni
Ministero | Decreto 19.6.2017 Entrata in vigore |Il capitolo (2.2.60) Punto di fusione — metodo
della (GU 162 del dei testi dei capitoli | strumentale, elencato nella sezione “Testi
Salute 13.7.2017) generali e delle  |eliminati” (cfr all. 1), ¢ eliminato dalla
monografie nelle |Farmacopea Ufficiale dal 1° aprile 2017.
lingue inglese e |La monografia descrive 1l rilevamento della
francese pubblicati |temperatura di  fusione mediante verifica
nel supplemento | strumentale. Pertanto non viene piu considerata
9.1 della valida questa metodica. Rimangono in vigore i
Farmacopea capitoli 2.2.14-15-16 presenti sia nella FU XII ed
europea (a partire da pag. 44) che nella Ph. Eur.9.2.
9/ edizione Infine rimane in vigore 1’obbligo di detenzione
previsto dalla Tabella n. 6 dell’apparecchio per il
punto di fusione, da scegliere tra uno di quelli
Eliminazione del |presenti nei capitoli sopra citati.
capitolo (2.2.60) |I testi sono in vigore nel territorio nazionale come
Punto di fusione- |facenti parte F.U. della Repubblica Italiana e sono
metodo esclusi  dall’ambito di  applicazione della
strumentale. disposizione contenuta nell’art. 123 TULS RD
1265/1934, pertanto non ¢& obbligatorio
detenerne copia in farmacia.
I testi sono posti a disposizione di qualsiasi
interessato per consultazione e chiarimenti presso
la  Segreteria tecnica della Commissione
permanente per la revisione e la pubblicazione
della Farmacopea ufficiale.
Cordiali saluti
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
All. 1
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