Normativa e approfondimenti

- Gli approfondimenti
Entro la fine del 2006 tutti i prodotti farmaceutici (etici ed OTC) devono riportare la scritta in caratteri Braille sulla superficie esterna della confezione in modo che le persone cieche o ipovedenti siano in grado di comprendere autonomamente il nome ed il dosaggio del farmaco contenuto nella scatola. 

Queste ed altre indicazioni sono descritte nella direttiva dell’Unione Europea 2004/27/CE che modifica la direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano. 

Lo Stato italiano ha recepito questa normativa nel luglio 2005 con la legge 149 che va ad ampliare ed affiancare il ben noto Decreto del 24 ottobre 1997 che introduceva le scritte in caratteri Braille solo sui farmaci di classe a). 

- La normativa 

1) Estratto della Legge della Repubblica Italiana  23 dicembre 1996 n. 662, “Misure di razionalizzazione della finanza pubblica”.
Art. 1.

…

Comma 31. 

Sulle confezioni esterne dei prodotti farmaceutici collocati nella classe a) di cui all'articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537,

devono essere riportati in caratteri "Braille", in quanto compatibili con la dimensione della confezione, il nome commerciale del prodotto e un eventuale

segnale di allarme che richiami l'attenzione del paziente sulla esistenza di particolari condizioni d'uso. La presente disposizione si applica alle confezioni

messe in commercio a partire dal 1° gennaio 1998.

---

2) Estratto della Direttiva 2004/27/CE 

…

l'articolo 54 è modificato come segue: 

a) la lettera a) è sostituita dalla seguente: 

"a) la denominazione del medicinale, seguita dal dosaggio e dalla forma farmaceutica, ed eventualmente se esso sia indicato per neonati, bambini o adulti; quando il medicinale contiene fino a tre sostanze attive, deve figurare la denominazione comune internazionale (DCI) o, ove non esista, la denominazione comune; " 

…

Articolo 56 bis 

La denominazione del medicinale di cui all'articolo 54, lettera a), deve figurare anche in alfabeto Braille sull'imballaggio.

 ---

3) Estratto della Legge della Repubblica Italiana n° 149 del 26 luglio 2005 

…

Art. 1-quater. 

1. Sulle confezioni esterne o sui contenitori dei prodotti farmaceutici soggetti o meno a prescrizione medica e presentati sotto qualsiasi forma, nonche' dei rimedi fitoterapici ed omeopatici in qualunque forma presentati, deve essere riportato in caratteri Braille il nome commerciale del prodotto. 

2. Il Ministero della salute, d'intesa con le rappresentanze dell'industria farmaceutica e dei soggetti non vedenti e ipovedenti, definisce entro il 31 dicembre 2006 le modalita' per informare i soggetti non vedenti e ipovedenti sul mese e anno di scadenza del prodotto e eventuali segnali convenzionali per particolari condizioni d'uso o di conservazione. 

3. Qualora le dimensioni delle confezioni dei prodotti di cui al comma 1 non consentano la scrittura in caratteri Braille dell'indicazione di cui al comma 1, la medesima e' riportata in un cartoncino pieghevole, inserito nella confezione. 

4. Le imprese farmaceutiche e le altre imprese che realizzano i prodotti di cui al comma 1 si uniformano alle disposizioni del presente articolo entro il 31 dicembre 2005. 

5. La distribuzione dei prodotti indicati al comma 1 e confezionati prima del 31 dicembre 2005 e' consentita fino al 31 dicembre 2006. 

