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Norme per la scrittura Braille sulle confezioni dei farmaci
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ONOREVOLI  SENATORL. — Secondo dati
ISTAT relativi al periodo 1999-2000, in Ita-
lia ci sono 352.000 ciechi e circa il 60 per
cento di essi ha un’eta superiore ai 65 anni.

Questo dato induce a ritenere che il 60 per
cento della popolazione cieca ha un’eta in
cui ¢ presente il rischio di malattie e quindi
diventa inevitabile il ricorso all’assunzione
di farmaci.

Se da un lato gli interventi sanitari preve-
dono di migliorare la qualita di vita del pa-
ziente, dall’altro il nostro intervento legisla-
tivo vuole accrescere I'indipendenza del pa-
ziente, ossia vuole dare alla persona non ve-
dente la possibilita di attendere alla cura
della propria persona.

Ecco dunque le finalita che il presente di-
segno di legge si propone di raggiungere:
migliorare 1’autonomia dei soggetti ciechi

cercando di renderli piu partecipi alla cura
della propria salute ed evitare il rischio di as-
sunzione di farmaci scaduti.

Tale riforma rappresenta senza dubbio un
decisivo passo in avanti verso la tutela degli
invalidi ed in particolare dei soggetti non ve-
denti.

Il costo che I’operazione di scrittura in
Braille sulle confezioni di farmaci comporta
¢ molto contenuto; un problema, invece, po-
trebbe essere rappresentato dallo spazio ne-
cessario per la scrittura. Infatti per ogni let-
tera Braille occorre uno spazio di 7 millime-
tri in altezza per 4,5 millimetri di larghezza e
tra una lettera e quella successiva ¢ necessa-
rio uno spazio di 3,5 millimetri. Ma 1’osta-
colo & superato se consideriamo soluzioni al-
ternative alla scrittura sull’esterno delle con-
fezioni qualora fossero troppo piccole.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.
(Finalita)

1. La presente legge si applica a tutti i
prodotti farmaceutici soggetti o meno a pre-
scrizione medica e presentati sotto qualsiasi
forma, nonche ai rimedi (fitoterapici ed
omeopatici in qualunque forma presentati.

Art. 2.
(Modalita di applicazione)

1. Sulle confezioni esterne o sui conteni-
tori dei prodotti di cui all’articolo 1 devono
essere riportate in caratteri Braille le se-
guenti indicazioni:

a) il nome commerciale del prodotto;

b) il mese e I’anno di scadenza;

c) un segnale convenzionale di allarme
per particolari condizioni d’uso o di conser-
vazione.

2. Qualora le confezioni dei prodotti di cui
all’articolo 1 fossero troppo piccole per con-
sentire la scrittura in caratteri Braille delle
indicazioni di cui al comma 1, le medesime
sono riportate in un cartoncino pieghevole,
inserito nella confezione, evitando di scrivere
sulla piegatura del cartoncino medesimo.

Art. 3.

(Disposizioni transitorie)

1. Le imprese farmaceutiche e le altre im-
prese che producono i prodotti di cui all’ar-
ticolo 1 si uniformano alle disposizioni della
presente legge entro il 31 dicembre 2004.
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2. La distribuzione dei prodotti indicati al-
I’articolo 1 confezionati prima del 31 dicem-
bre 2004 ¢ consentita fino al 31 dicembre
2005.

Art. 4.

(Sanzioni)

1. Qualora i prodotti di cui all’articolo 1
siano posti in commercio dopo il 31 dicem-
bre 2005 senza le indicazioni in caratteri
Braille, il titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio ¢ soggetto alla san-
zione amministrativa del pagamento di una
somma che va da 10.000 a 25.000 euro.

2. Nell’ipotesi prevista dal comma 1, il
Ministro della salute, con provvedimento
motivato, ordina al titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio 1’adegua-
mento della confezione, stabilendo un ter-
mine per I’adempimento. In caso di mancata
ottemperanza entro il termine indicato, il Mi-
nistro della salute puo sospendere 1’autoriz-
zazione all’immissione del prodotto fino al
compiuto adempimento.

Art. 5.
(Entrata in vigore)
1. La presente legge entra in vigore il

giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale.
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