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ONORrREvOLI CoLrLegHI! — In Italia, come
del resto negli altri Stati, la frequenza di
incidenti provocati da farmaci ha assunto
dimensioni notevoli: il 10 per cento dei
sinistri stradali &€ provocato dall’effetto di
medicinali che inducono sonnolenza, di-
sturbi dell’equilibrio e del movimento,
della vista o dell’udito, sensazione di eb-
brezza o che creano interferenza con
I’alcol. Condizioni caratterizzate da effetti
pitt marcati e duraturi negli anziani o nei
soggetti affetti da importanti malattie
(quali malattie epatiche, renali, eccetera),
che sovente riducono sensibilmente le ca-
pacita metaboliche dell’individuo, favo-
rendo il prolungarsi dell’azione del far-
maco. Al riguardo & opportuno osservare
che secondo la classificazione internazio-
nale dei farmaci psicoattivi ufficialmente
adottata  dall’Organizzazione mondiale

della sanita le classi di farmaci i cui effetti
possono essere particolarmente pericolosi
per chi guida sono: i sedativi-ipnotici (bar-
biturici, benzodiazepine, carbamati, etil-
glutetimide, metaqualone), i tranquillanti
(alcuni appartengono alla categoria prece-
dente e comprendono benzodiazepine, fe-
notiazine, meprobamato), gli antidepressivi
(alcuni potenti enzimi inibitori, conosciuti
con il nome di inibitori monoamino-ossi-
dasi, o IMAO, composti triciclici e polici-
clici come amitriptilina, imiprami-na e
maprotilina), gli stupefacenti (esclusi can-
nabis e coca, comprendono gli alcaloidi
dell’oppio, come la morfina e i suoi deri-
vati, 'eroina ed 1 sostituti sintetici dei
derivati dell’oppio, come petidina e meta-
done), gli stimolanti (esclusa la cocaina,
comprendono anfetamine, metilfenidato,
femmetrazina, clorofentermina, mazin-
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dolo) e altri medicamenti (diversi antista-
minici, farmaci cardiovascolari, purgativi e
diuretici, alcuni ormoni, antidiabetici e
antipertensivi).

In buona sostanza studi effettuati da
importanti universita italiane dimostrano
come l'assunzione di ansiolitici, antidepres-
sivi, psicofarmaci, neurolettici antinfiam-
matori o antistaminici, incrementi il rischio
di incidenti connessi alla guida. Non ¢, inol-
tre, un problema di reiterazione. Gli studi
dimostrano come anche una sola assun-
zione puo pregiudicare in modo sensibile la
capacita di guida. Il 30 per cento degli ita-
liani & dedito all’'uso abituale di farmaci
ignorando, per la grande maggioranza dei
casi, che molti principi attivi alterano i ri-
flessi, causano sonnolenza, provocano di-
sturbi alla vista. Tutte le alterazioni che
sono fra le cause piu frequenti degli inci-
denti stradali. Situazioni queste incompati-
bili con la guida che, secondo un opuscolo
del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti a cura dell'Istituto superiore di sa-
nita, rappresenta « una delle pitt comuni e
complesse attivita psicomotorie, perché im-
pegna sia mente che corpo e quindi richiede
I'integrita dei processi svolti dal nostro cer-
vello ».

Tenendo presente che il tema della
sicurezza stradale ¢ sempre di piu al
centro dell’agenda politica del nostro Go-
verno, il fenomeno sopra descritto po-
trebbe essere limitato se i rischi derivanti
dall’assunzione di determinati farmaci fos-
sero segnalati sulle confezioni.

Il problema viene da tempo forte-
mente avvertito a livello europeo. Paesi
come la Francia, ’Austria, la Danimarca,
la Finlandia, la Svezia, l'Islanda e la
Norvegia hanno gia deciso, con apposite
norme, di obbligare le case farmaceutiche
ad inserire un simbolo sulle confezioni
dei farmaci.

In aggiunta alla formula cautelativa
inserita sul foglietto illustrativo dai pro-
duttori, si chiede pertanto con forza al
legislatore italiano di rendere percepibile a
tutti il rischio derivante dall'uso di deter-
minati medicinali, con l'indicazione sulle
confezioni di un simbolo chiaro ed evi-
dente che segnali il pericolo degli effetti
dell’assunzione del farmaco per gli utenti
della strada.

In questa battaglia per la sicurezza
sulle nostre strade si inserisce la presente
proposta di legge.
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ArrT. 1.

(Ambito di applicazione).

1. La presente legge si applica a tutti i
prodotti farmaceutici soggetti o meno a
prescrizione medica e presentati sotto
qualsiasi forma che producono effetti ne-
gativi sullo stile e sulla qualita della guida
degli utenti della strada.

ART. 2.

(Modalita di applicazione).

1. Nella parte esterna delle confezioni o
dei contenitori nonché all'interno del fo-
glietto illustrativo dei prodotti di cui al-
I'articolo 1 deve essere riprodotto un sim-
bolo convenzionale di allarme che indica
I'idoneita del farmaco a produrre effetti
negativi sullo stile e sulla qualita della
guida degli utenti della strada.

2. Il simbolo di cui al comma 1, oltre
ad essere facilmente individuabile, deve
contenere l'immagine di un’auto stilizzata
all'interno di un triangolo rosso, con la
dicitura « Attenti alla guida » come segnale
di pericolo.

ARrT. 3.

(Disposizioni transitorie).

1. Le imprese farmaceutiche e le altre
imprese che producono i prodotti di cui
all’articolo 1 si uniformano alle disposi-
zioni della presente legge entro il 31
dicembre 2005.

2. La distribuzione dei prodotti indicati
all’articolo 1 confezionati prima del 31
dicembre 2005 & consentita fino al 31
dicembre 2006.
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ART. 4.

(Sanzioni).

1. Qualora i prodotti di cui all’articolo
1 siano posti in commercio dopo il 31
dicembre 2006 senza l'indicazione del sim-
bolo di cui all’articolo 2, il titolare del-
l'autorizzazione all’immissione in com-
mercio ¢ soggetto alla sanzione ammini-
strativa del pagamento di una somma da
10.000 euro 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'ade-
guamento della confezione, stabilendo un
termine per l'adempimento.

3. In caso di mancata ottemperanza nel
termine indicato ai sensi del comma 2, il
Ministro della salute sospende l'autorizza-
zione all’immissione in commercio 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 pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale.

2. Entro centoventi giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge, con
decreto del Ministro della salute sono
individuati i prodotti farmaceutici di cui
all’articolo 1.
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