
*ATTO COMPLETO'*

MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 9 novembre 2015

Funz ion i  d i  Organ ismo s ta ta le  per  Ia  cannab is  p rev is to  dag l i  an t ico l i
23  e  28  de l la  convenz ione un ica  sug l i  s tupefacent i  de l  1961,  come
modificata ne1- 1.972. (15A08888)

(GU n.279 del 30-11-2015)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto i I  decreto del Presidente del la Repubbl ica 9 ottobre 1990, n.
309, dí appnovazione del Testo Unico del le leggi in mater ia di
d isc ip l ina  deg l i  s tupefacent i  e  sos tanze ps ico t rope,  p revenz ione,
cura  e  n iab i l i taz íone de i  re la t i v i  s ta t i  d i  toss icod ipendenza,  e
success ive  mod i f i che  e  in tegraz ion i  (d i  segu i to  Tes to  Un ico) ,  che ,
a I I 'a r t .  2 ,  comma 1 ,  pnevede t ra  le  competenze de l  Min is t ro  de l la
sa lu te ,  la  concess ione de l le  au tor izzaz ion i  pen la  co l t i vaz ione,  la
pnoduz ione,  la  fabbn icaz ione, f  impiego, i1 commercÍo,
I 'espor taz ione,  f  impor taz ione,  i I  t rans i to ,  I 'acqu is to ,  la  vend i ta  e
Ia  de tenz ione de l le  sos tanze s tupefacent i  o  ps ico t rope;

V is ta  in  pant Íco la re ,  la  sez ione aB> de l la  tabe l la  de i  med ic ina l i
al legata aI Testo Unico, che include i  medícinal i  di  or igine vegetale
a  base d i  cannab is  (sos tanze e  preparaz ion i  vegeta l i ,  inc lus i
es t ra t t i  e  t in tu re)  tna  que l l i  che  possono essere  prescn i t t i  con
r ice t ta  non r ipe t ib i le ,  fa t te  sa lve  spec i f i che  pnescr iz ion i  ind ica te
da l l 'Agenz ia  i ta l iana  de l  fa rmaco (A IFA)  ne l l ' ambi to  de l l ' eventua le
autor izzazione al l '  immissione in commercio;

Vist i  gl i  art icol i  27, 28, 29 e 30 del Testo Unico, che
discipl inano 1'  autor izzazione al la col t ivazione;

Vista la convenzione unica sugl i  stupefacent i  adottata a New York
i I  30 manzo 196L, come emendata dal Protocol lo di  Ginevra del 25
marzo  L972,  ra t i f i ca ta  e  resa  esecut iva  in  I ta l ia  in  base a I Ia  legge
5 g iugno t974,  n .  4L2;

V is to  in  pant ico la re ,  i I  combina to  d ispos to  deg l i  an t ico l i  23  e  28
de l l 'anz ide t ta  convenz ione che,  per  i l  caso  d i  au ton izzaz ione a l la
co l t i vaz ione de l la  p ian ta  d i  canapa,  pnevede I ' i s t i tuz ione o  i l
manten imento  d i  o rgan ismi  s ta ta l i  a i  f Ín i  de l la  d isc ip l ina  e  de i
cont ro l l i  re la t i v i ;

Visto i l  decreto-Iegge 17 febbraio 1998, n. 23, convert i to dal la
legge 8  apr i le  1998,  n .  94 ,  ed  in  par t i co lane I 'a r t .  5  che reca
d ispos iz ion i  su l la  p rescr iz ione d i  pneparaz ion i  mag is t ra l i ;

V is to  i I  decre to  de l  M in is t ro  de l la  sa lu te  18  agos to  1993 d i
de terminaz ione de l la  tan i f fa  naz iona le  pen Ia  vend i ta  a l  pubb l ico  de i
med ic ina l i ,  pubb l ica to  ne l la  Gazzet ta  Uf f i c ia le  de l  25  se t tembne
1993,  n .  226;

V is to  Í l  decneto  leg is la t i vo  24  apn i le  2O@6,  n .  279,  e  success ive
modi f i che  e  in tegraz ion i ,  necante  a t tuaz ione de l la  d i re t t i va
2Agt /83 /CE ne la t i va  ad  un  cod ice  comuni ta r io  concennente  i  med ic ina l i
per  uso  umano;

V is ta  Ia  legge 15  manzo TOLO,  n .  38  necante  d ispos iz ion i  pen
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garantire I 'accesso al le cure pall iat ive e al la terapia del dolore;
Visto i l  decreto del Presidente del Consigl io dei ministr i  11

febbraio 29L4, n. 59 recante Regolamento di organizzazione del
Ministero della salute;

Visto i l  decreto del Ministro della salute 8 apnile 2Ot5 dí natura
non regolamentane di individuazione degli  uff ici  central i  e
perifenici e delle funzÍoni di l ivel lo dinigenziale non generale,
pubblicato nella Gazzetta Uff iciale 11 giugno 2OL5, n. 133;

Visto I 'accordo di col laborazione sottoscrit to in data 3O marzo
2Ot2 tra 1'Agenzia i tal iana del farmaco (AIFA) e I 'Agenzia delle
industrie difesa - al la quale e' affÍdata Ia gestione dello
Stabil imento chimico fanmaceutico mil i tare di Firenze (SCFM) in base
a decneto del Ministno della difesa in data 24 apri le 26gt - che
individua Io stesso Stabil imento chimico farmaceutico mÍl i tare di
Firenze quale sito di eventuale produzione di medicinali  carenti sul
mercato nazionale o europeo, oggetto di specif iche convenzioni, al
f ine d l  fac i l i tare l 'accesso a ta l i  medic Ínal i  da pante dei  paz ient i ;

Visto 1'accondo di col labonazione tna i l  Ministro della salute e i I
Ministro della difesa - sottoscnitto in data 18 settembre 2Ot4
final izzato aII 'avvio del Progetto Pilota pen la produzione nazionale
di sostanze e preparazioni di onigine vegetale a base di cannabis, da
svolgene presso Io Stabil imento chimico fanmaceutico mil i tare di
Finenze secondo le modalita' di cui ad un pnotocollo openativo da
definine da parte di apposito gnuppo di lavono previsto aI punto 2
dello stesso accordo;

Visto i l  documento di sintesi per la nealizzazione del Pnogetto
Pilota, elabonato dal Gnuppo di lavoro ist i tuito con decreto del
direttore della Dinezione generale dei disposit ivi medici e del
servizio farmaceutico 30 ottobre 2OL4, integrato con d.d. 22 dicembre
2@t4 e d.d. 23 giugno 29t5, ai sensi del l 'anzioetto accordo di
col laborazione, ed in part icolane l 'al legato tecnico predisposto dal
medesimo Gruppo per la definizione delle modalita' di produzione
nazionale di sostanze e pneparazioni di origine vegetale a base di
cannabis ;

Informato i l  Consigl io superiore di sanita' nel le sedute del tO
febbraio e del 10 manzo 2015 sulle att ivita' del Progetto Pilota;

Ritenuto di dover specif icare Ie funzioni che Í1 Ministero della
salute - Direzione generale dei disposit ivi medici e del servizio
farmaceutico - Ufficio centrale stupefacenti, svolge, in natenia di
autorizzazione al la colt ivazione delle piante e di detenminazione
delle quote di fabbricazione della sostanza att iva di onigine
vegetale a base di cannabis, nonche' di detenminazione delle
pnescrizioni e garanzie cui subordinare tale autorizzazi.one, ai sensi
degli  art icol i  t7, 27 e 31 del Testo Unico, anche Ín quali ta' di
onganismo statale indÍviduato ai sensi degli  anticol i  23 e 28 della
citata Convenzione unica sugli  stupefacenti di New Yonk;

Acquisito i I  panere favorevole delle regioni e province autonome
espresso nella seduta del 26 ottobre 2015 della Confenenza penmanente
per i  rapponti tna 1o Stato, le Regioni e le Pnovince autonome di
Tnento e di Bolzano;

Decreta:

Ant .  1

Funzioni del Ministero della salute
in quali ta' di Onganismo statale per la cannabis

1. II  Ministero della salute, Direzione generale dei disposit ivi
medici e del senvizio farmaceutico - Uff icio centrale stupefacenti,
nel r ispetto delle attr ibuzioni ad esso conferite dal decreto del
Pnesidente della Repubblica 9 ottobre L99O, n. 309, di approvazione
del Testo Unico delle leggi in materia di discipl ina degli
stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
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n iab i l i taz ione de i  ne la t i v i  s ta t i  d i  toss icod ipendenza,  e  success ive
modi f i caz ion i ,  svo lge ,  anche in  qua l i ta '  d i  o rgan ismo s ta ta le  pen Ia
cannab is  a i  sens i  deg l i  a r t i co l i  23  e  28  de l la  convenz ione un ica
sugl i  stupefacent i  adottata a New Yonk i I  30 manzo 1961, come
emendata dal Pnotocol lo di  Ginevra del 25 manzo L972, nat i f icata e
nesa esecut iva  in  I ta l ia  in  base a l la  legge 5  g iugno 1974,  n .  412,  le
seguent i  funz ion i :

a )  au ton izza  Ia  co l t i vaz ione de l le  p Ían te  d i  cannab is  da
ut i l i zzare  pen 1a  produz ione d i  med ic ina l i  d i  o r ig ine  vegeta le  a  base
d i  cannab is ,  sos tanze e  preparaz ion i  vegeta l i ;

b )  ind iv idua Ie  anee da  des t inane a l la  co l t i vaz ione d i  p ian te  d i
cannab is  pen Ia  pnoduz ione de l le  ne la t i ve  sos tanze e  prepanaz ion i  d i
on ig ine  vegeta le  e  la  supenf ic ie  de i  te r ren i  su  cu i  Ia  co l t i vaz ione
e ' c o n s e n t i t a l

c )  impor ta ,  espor ta  e  d is tn ibu Ísce  su l  te rn i to r io  naz iona le ,
ovvero  au ton izza  f  impontaz ione,  I 'espor taz ione,  la  d is t r ibuz ione
a l f  ingnosso e  i I  manten imento  d i  scor te  de l le  p ian te  e  mater ia le
vegeta le  a  base d i  cannab is ,  ad  eccez ione de l le  g iacenze in  possesso
dei fabbnicant i  di  medicinal i  autor izzatí ;

d) provvede al la determinazione del le quote di  fabbricazione di
sos tanza a t t i va  d i  o r ig ine  vegeta le  a  base d i  cannab is  su l la  base
del le nichieste del le Regioni e del le Pnovince autonome e ne infonma
I ' In tennat iona l  Nancot ics  Contno l  Boards  ( INCB)  pnesso Ie  Naz ion i
Un i te .

2 .  I  co l t i va to r i  au tor izza t i  a i  sens i  de l  comma t ,  le t te ra  a ) ,
consegnano i l  mater iale vegetale a base di  cannabÍs, neÍ tempi e modi
def ini t i  nel  pnovvedimento di  autor izzazione al la col t Ívazione, aI
Min is teno de l la  sa lu te ,  D inez ione genera le  de i  d ispos i t i v i  med ic i  e
de l  serv iz io  fa rmaceut ico  -  U f f i c io  cent ra le  s tupefacent i ,  che
pnovvede aI la dest inazione del mater iale stesso aI le off ic ine
farmaceut iche  au tor izza te  per  1a  success iva  tnas formaz ione in
sostanza att iva o prepanazione vegetale, entno quattro mesi dal la
racco l ta .

A r t .  2

Def in iz ion i

1 .  A i  f in i  de l  p resente  decneto  pen p ian te  d i  cannab is ,  a  cu i  s i
app l i cano le  p rev is ion i  de l l ' a r t .27  de1 Tes to  Un ico ,  s i  in tendono Ie
piante diverse da quel le di  canapa colt ivate esclusivamente da
sement i  cen t i f i ca te  per  la  p roduz ione d i  f ibne  o  per  a l tn i  us i
indus tn ia l i ,  come consent i to  da l la  normat iva  de I I 'Un ione eunopea.

A r t .  3

Quote di  fabbricazione di  sostanza att iva
d i  o r ig ine  vegeta le  a  base d i  cannab is

L .  Le  Reg ion i  e  le  Prov inc ie  au tonome pned ispongono Ie  n ich ies te  d i
cu i  a l l ' a r t .  1 ,  comma 1 ,  le t te ra  d ) ,  su l la  base de l la  s t ima de i
fabbisogni dei  pazient i  in trat tamento e di  eventual i  incrementi  pen
nuove esigenze di  t rat tamento, e Ie trasmettono aI Ministero del la
sa lu te ,  D i rez ione genena le  de i  d ispos i t i v i  medÍc i  e  de l  serv iz io
fa rmaceut ico  -  U f f i c io  centna le  s tupefacent i ,  en t ro  e  non o l tne  i I  31
magg io  d i  c iascun anno.

2 .  La  t rasmiss ione de l le  r i ch ies te  d i  cu i  a I  comma 1  puo '  essere
effettuata anche da una Regione o Pnovincia autonoma capof i la,
oppor tunamente  ind iv iduata ,  secondo quanto  s tab i l i to  ne l l '<A l legato
tecn ico  per  la  pnoduz ione naz iona le  d i  sos tanze e  pnepanaz ion i  d i
on ig ine  vegeta le  a  base d i  cannab is r ,  che  cos t i tu isce  par te
in tegnante  de l  pnesente  decneto .
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Art .  4

Prescniz ion i  e  gananzie
del l 'autonizzazione a l la  fabbr icaz ione

t .  Le prescr iz ion i  e  garanzie a cu i  I 'autor izzaz ione e '  subord inata
sono indicate nel punto 1 dell 'aAllegato tecnico per la produzione
nazionale di sostanze e preparazioni di origine vegetale a base di
cannabis>, i  cui contenutÍ sono stati  elaborati  dal gruppo di lavoro
ist i tuito con d.d. 3O ottobre 2914 integrato con d.d. 22 dicembre
26t4 e d.d. 23 giugno 2Ot5, che costituisce parte integnante del
pnesente decreto.

2. La persona nesponsabile della colt ivazione deve comunicare al
Ministeno della salute, Direzione generale dei disposit ivi medici e
del senvizio farmaceutico - Uff icio centnale stupefacenti i l  numero
delIe piante da al levare pen ogni ciclo di colt ivazione, entro trenta
gionni dalf inizio delle att ivita' di colt ivazione, nonche' i I  numero
delle piante colt ivate e la resa in peso delle inf iorescenze da
avviare al la produzione industriale per ottenere la sostanza att iva
di origine vegetale a base di cannabis o Ie pneparazioni vegetal i ,
entno trenta gionni dalla raccolta.

3. La persona quali f icata dell 'off icína fanmaceutica autorízzata
comunica al Ministeno della salute, Direzione generale dei
disposit ivÍ medici e del servizio farmaceutico - Uff icio centrale
stupefacenti,  ogni lotto di sostanza att iva o pneparazione vegetale a
base di cannabis ni lasciato, entro trenta giorni dal ni lascio e prima
del l 'avv io aI Ia  d is t r ibuz ione.

4. Trasconsi quindici giorni dal l 'avvenuta comun:-cazione, se non
sono stati  formulati  r i l ievi da parte del MÍnistero della salute,
Direzione generale dei disposit ivi medici e del servizio farmaceutico
- Uff icio centrale stupefacenti,  i I  lotto puo' essere avviato aIla
d is t r ibuz ione.

Ar t .  5

RÍnv io a l l 'a l legato tecnico

1. Le disposizioni nelative al la st ima della pnoduzione e ai
control l i  sul la colt ivazione, al l 'appropriatezza prescrit t iva,
al l 'uso medico della cannabis, aI sistema di f i tosorveglianza e ai
cost i  d i  produzione dei  prodot t i  sono contenute nei  punt i  21 3,4,5,
6 del l 'a l legato tecnico aI  presente decneto.

Ar t .  6

Clausola dí invarianza f inanziaria

1. Alle attÍvita' derivanti dal l 'attuazione del pnesente decreto si
provvede nei l imit i  del le r isorse umane, strumental i  e f inanziarie
pneviste a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori
onenÍ a carico della f inanza pubblica.

I1 pnesente decreto entna in vigore i l  quÍndicesimo gionno
successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uff iciale
della Repubblica i tal iana.

Roma, 9 novembne 20L5

I l  Min is t ro :  Lorenzin

Allegato

Allegato tecnico per la produzione nazíonale di sostanze
e pnepanazÍoni di onigine vegetale a base di cannabis
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fn t roduz ione e  pn inc ip i  genena l i *
I I  presente al legato r iponta i  pnincipi  general i  pnopost i  e

appnovat i  dal  Gnuppo di  lavono, ist i tu i to con decneto del diret tore
de l la  D i rez ione genena le  de i  d ispos i t i v i  med ic i  e  de l  senv iz io
fa rmaceut ico  30  o t tobne 2A74,  in tegra to  con d .d .  22  d icembre  20 t4 ,
come prev is to  da l l ' accondo d i  co l laboraz ione t ra  i I  M in is t ro  de l la
salute ed i I  Ministro del la di fesa f i rmato in data 18 settembre 2Ot4.

La  produz ione naz iona le  d i  sos tanze e  prepanaz ion i  d i  on ig ine
vegeta le  a  base d i  cannab is  venna '  e f fe t tua ta  secondo le  ind icaz Íon i
de l  p resente  A l legato ,  in  confonmi ta '  a l le  convenz ion i  in tennaz iona l i
in  mater ia  d i  sos tanze s tupefacent i  o  ps ico tnope necep i te  con legg i
naz iona l i ,  a I Ia  nonmat iva  europea in  mater ia  d i  sos tanze a t t i ve  ad
uso umano,  a l la  normat iva  naz iona le  in  maten ia  d i  p rescr iz ion i
mediche magistral i  e nelat iv i  rnedicinal i  prepanat i  in farmacia e al le
d ispos iz ion i  pen garant i re  I 'accesso a l le  cune pa l l ia t i ve  e  a l la
tenap ia  de l  do lone.

La  co l t i vaz ione d i  p ian te  d i  cannab is  per  uso  med ico  a  contenuto
d i  te tna idnocannab ino lo  supen ione a l lo  0 ,2% deve essere  au ton izza ta
da l  Min is teno de l la  sa lu te ,  come prev is to  da l l ' an t .  27  de1 decre to
del Pnesidente del la Repubbl ica 9 ottobne 1-99O, n. 3O9 recante i I
Testo Unico del le leggí in mater ia di  discipl ina degl i  stupefacent i  e
sos tanze ps ico tnope,  d i  seguí to  T .  U.  ,  spec i f i cando i I  nome
sc ien t i f i co  de l la  p ian ta ,  le  l inee  genet iche /chemot ipo ,  nonche '  le
pant i  de l la  p ian ta  da  u t i l i zzare  per  la  pnoduz ione de l la  sos tanza
at t i va  a  base d i  cannab is .

La  fase  d i  Pnoget to  P i lo ta  avra '  la  dunata  d i  ven t iquat t ro  mes i  a
decor rere  da l la  pubb l icaz ione ne l la  Gazzet ta  Uf f i c ia le  de l  decneto
che individua Ie funzioni di  Organismo statale pen la cannabis
pnev is to  dag l i  a r t i co l i  23  e  28  de l la  convenz ione un ica  sug l i
stupefacent i  del  L96L, come modif icata nel 1972 di  cui  i l  presente
al legato cost i tuisce pante integnante.

In tale peniodo sananno effet tuate le venif iche del
naggiungimento dei nisul tat i  at tesi .  La fase di  Pnogetto Pi lota
pnevede una pnoduz ione f ino  a  tOO kg  d i  in f io rescenze d i  cannab is ;  la
produz ione indus tn ia le  sana '  e f fe t tua ta  in  base a I Ie  n ich ies te  de l le
Regioni e Pnovince autonome in relazione al  numero dei pazient i
t ra t ta t í .  In  assenza de l le  pnedet te  n ich ies te ,  Ia  p roduz ione de l la
sos tanza a t t i va  d i  o r ig ine  vegeta le  a  base d i  cannab is ,  d i  segu i to
denominata  <sos tanza a t t i va> o  cannab is ,  sara '  e f fe t tua ta  in  base a I
consumo naz iona le  deg l i  u l t im i  due ann i  a l  f ine  d i  ass icunare  la
cont inu i ta '  te rapeut ica .

*  Da i  da t i  pubb l ica t i  da l l ' In te rna t iona l  Narco t ics  Cont ro l  Board
(Narcot ic Drugs: Est imated world requirements fon 2A75; stat ist ics
for 2073) i  Paesi pnoduttor i  di  cannabis pen uso medico sono Canada,
Regno Un i to ,  O landa,  Dan imarca  e  Is rae le ,  Í  Paes i  impor ta to r i  sono
Genmania ,  Spagna,  Canada,  Dan imarca  e  I ta l ia .  I l  consumo mond ia le  d i
c a n n a b i s  a d  u s o  m e d i c o  n e l  2 0 1 3  e ' s t a t o  d i  5 1  t o n n e l l a t e .
1 )  S i to  d i  p roduz ione de l la  sos tanza a t t i va .

In  conformi ta '  a  quanto  prev is to  da l l ' accondo d i  co l labonaz ione
tna  i I  M in is tno  de l la  sa lu te  ed  i I  M in is tno  de l la  d i fesa  f i rmato  in
data  18  se t tembne 2Ot4  e '  ind iv iduato  1 'Agenz ia  indus tn ie  d i fesa
Stab i l imento  ch imico  fa rmaceut ico  mi l i tane  d i  F i renze (A ID-SCFM),
s i to  in  v ia  Reg ina ldo  Giu l ian i ,  2OL -  F inenze qua le  luogo d i
co l t i vaz ione e  pnoduz ione de l la  <sos tanza a t t i van  che deve essere
ef fe t tua ta  in  conformi ta '  a1 l 'Ac t ive  Substance Master  F i le  (ASMF)
depos i ta to  a l l 'Agenz ia  i ta l iana  de l  fa rmaco (A IFA) .

L 'A ID-SCFM,  p€r  avv iane le  a t t i v i ta '  d i  co l t i vaz ione e
pnoduzione, deve essene in possesso de1le seguent i  autorízzazioni:

au tor izzaz ione a l la  co l t i vaz ione de l le  p ian te  d i  cannab is
n i l a s c i a t a  d a l  M i n i s t e n o  d e l l a  s a l u t e  a i  s e n s i  d e l 1 ' a r t . 2 7  d e l  T U ;

autor izzazione al la produzione di  sostanze att ive di  or igine
vegeta le  r i lasc ia ta  da l l 'A IFA;

autonizzazione al la produzione di  sostanze att ive stupefacent i
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di origine vegetale ni lasciata dal Ministero della salute ai sensi
degl i  ant .  17 e 32 del  TU.
2) Stima della pnoduzione di cannabis e contnoll i  sul la colt ivazione.

La colt ivazione va effettuata uti l izzando le l inee genetiche
indicate nell 'ASMF secondo i l  discipl inane tecnico di colt ivazione
realizzato in col laborazione tra Ministero delle poli t iche agricole,
al imentari e forestal i  (MIPMF) e I 'AID SCFM e aggiornato
peniodicamente.

La produzione farmaceutica dÍ cannabis per uso medico e'
realizzata esclusivamente uti l Ízzando piante r ipnodotte mediante
sistemi di r iproduzione agamica, per garantire la massima uniformita'
e standandizzazione dei pnodott i  ottenutí.

I1 materiale vegetale deve provenire da piante in ott imo stato di
svi luppo, sempre mantenute al lo stato vegetativo ed esenti da
patogeni e parassit i .

Questa condizione si ott iene al levando un numeno adeguato di
piante in vasi di elevate dimensÍoni e mantenute r innovate
costantemente e con metodi di r ipnoduzione agamici tra i  quali  la
micropnopagazÍone in  v i t ro .

Occonne avene tre ambienti separati:
1. ambiente 1 - ambiente dedicato al l 'al levamento delle piante

madni in pieno svi luppo vegetativo;
2. ambiente 2 - ambiente dedicato aII 'al levamento delle talee

per indunne Ia lono nadicazione;
3. ambiente 3 - ambiente dedicato aIIo svi luppo delle piante

pen Ia produzione.
I quantitat ivi da produrre pen anno sono determinati sul la base

delle nÍchieste predisposte dalle Regioni e dalle Province autonome
su apposita scheda (Allegato <[>) e trasmesse al l 'Uff icio centrale
stupefacenti del Mínistero della salute entro i t  31 maggio di cíascun
anno.

I contnoll i  peniodici nelativi al le att ivita' dr colt ivazione e
naccolta della <<sostanza att iva> sono svolt i  dal la Guandia di Finanza
secondo le  procedure d i  cu i  a l l 'ar t .  29 T.U. ,  in  conformi ta '  a l le
specifÍche del suddetto discipl inare tecnico di colt ivazione.
3) Appropriatezza prescnitt iva e modalita' di dispensazione.

La prescrizione di pneparazioni magistral i  a base di cannabis per
uso medico, da rinnovansi volta per volta, e' effettuata in
conformita' al la nonmatÍva nazionale vigente in materia (con
panticolare r i fenimento aII 'art.  5, commí 3 e 4, del decreto-Iegge 17
febbraio 1998, n. 23, convert i to, con modif icazioni.,  dal la legge 8
apn i l e  1998 ,  n .94 ,  e  a l l ' a r t . 43 ,  comma 9 ,  de l  T .U . )  ed  i n teg ra ta  a
f in i  s ta t is t ic i  con i  dat i  (anonimi)  re la t iv i  a  eta ' ,  sesso,
posologia in peso di cannabis ed esÍgenza di trattamento da ripontane
sulla scheda per la raccolta dei dati dei pazÍenti trattat i  prevÍsta
nel successivo paragrafo 5) Sistema di f i tosorveglianza.

f l  farmacista acquista la sostanza att iva di origine vegetale a
base di cannabis mediante i I  modello di buono acquisto pnevisto dal
decreto ministeriale 18 dicembre 2006 (cfr ant. 38 T.U.) e ne
negistra Ia movimentazione sul negistno di entrata uscita degli
s tupefacent i  in  fanmacia (ant .  60 e 62 del  T.U.) .

I I  farmacista al lestisce in fanmacia, in ossenvanza delle Norme
di Buona Pneparazione (NBP), preparazÍoni magistral i  a base di
cannabis che compontino la r ipart izÍone della sostanza att iva in dose
e forma di medicamento, secondo la posologia e Ie modalita' di
assunzione indlcate dal medico pnescrit tore, in confonmita' aIIe
indicazioni fornite nel successívo paragrafo relatívo al la posología
e a l le  is t ruz ion i  per  I 'uso medico del la  cannabis  che prevedono
1'assunzione orale del decotto e la somministnazione per via
ina lator ia ,  mediante I 'uso d i  uno speci f ico vapor izeatore.

AI momento non esistono studi su eventuali  effett i  col latenali  o
tossicita' acuta di pneparazioni vegetal i  defÍnite come <olio> o
<soluzione oleosar di cannabis, che consistono in non meglio
specif icati  estratt i  di cannabÍs in ol io elo altr i  solventi.
Pertanto, per assicurare la quali ta' del prodotto, la t i tolazione
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de1/ i  p r inc ip io / i  a t t i vo / i  deve essere  e f fe t tua ta  per  c iascuna
preparaz ione mag is t ra le  con metodo log ie  sens ib i l i  e  spec i f i che  qua l i
1a cromatograf ia l iquida o gassosa accoppiate al la spettrometr ia di
massa ovvero i l  metodo di  estrazione deve essere autonizzato ai  sensi
del la normativa vigente.

La  d ispensaz ione de l la  pneparaz ione mag is t ra le  deve avven ine  in
conformi ta '  a  quanto  prev is to  da l l ' a r t .  45 ,  commi  4  e  5  de l  T .U.

In analogia aI combinato dÍsposto degl i  art icol i  43 e 45 de1
T.U. ,  a l  f ine  de l la  d imost raz ione de l la  l i ce i ta '  de l  possesso de l la
pneparaz ione mag is tna le  a  base d i  cannabÍs  per  uso  med ico ,  cop ia
de l la  r i ce t ta  t imbnata  e  f i rmata  da l  fanmac is ta  a l l ' a t to  de l la
d ispensaz ione deve essene consegnata  a l  paz ien te  o  a l la  pensona che
n i t i ra  la  pneparaz ione mag is tna le  a  base d i  cannab is ,  fe rmo res tando
i I  d iv ie to  pnev is to  da l l ' a r t .  44  de l  T .U.

I I  M in is te ro  de l la  sa lu te  p romuove Ia  conoscenza e  la  d i f fus ione
d i  in fo rmaz ion i  su l l ' imp iego appnopn ia to  de l le  pneparaz ion i
mag is tna l i  a  base d i  cannab is ,  su l la  base de i  parer i  de I I 'A IFA e
de l l ' I s t i tu to  super io re  d i  san i ta ' ,  per  quanto  d i  n ispe t t i va
competenza,  a I  f ine  de l la  fo rmaz ione de i  med ic i  e  de i  fa rmac is t i  e
de l l ' i n fo rmaz ione a i  paz ien t i .

La  r imborsab i l i ta '  a  car ico  de l  Serv iz io  san i ta r io  reg iona le  e '
subord ina ta  a l le  ind icaz ion i  emanate  da  par te  de l le  Reg ion i  o
Prov ince  au tonome.
4)  Uso med ico  de1 la  cannab is ,  p ropr ie ta '  fanmacod inamiche,

fa rmacoc ine t iche ,  i s tnuz ion i  d 'uso ,  e f fe t t i  co l la te ra l i  ed
avvertenze.

4 .1  Uso med ico  de l la  cannab is .  (1 )
GI i  imp iegh i  d Í  cannab is  ad  uso  med ico  sono pnesent i  in  s tud i

c l in ic i  con t ro l la t i ,  s tud i  osservaz iona l i ,  ne l le  rev is ion i
s is temat iche  e  ne l le  metana l is i  de l la  le t te ra tuna in te rnaz iona le
ind ic izza ta .  I  r i su l ta t i  d i  ques t i  s tud i  non sono conc lus iv i
su l l ' e f f i cac ia  de I I 'uso  med ico  de l la  cannab is  ne l le  pa to log ie  so t to
ind ica te ,  le  ev idenze sc ien t i f i che  sono d i  qua l i ta '  modera ta  o
scarsa ,  con  r i su l ta t i  con t radd i t ton i  e  non conc lus iv i ,  mancano,
inol tre,  dat i  a supporto di  un favorevole rapporto r ischio/benef ic io
per  Ia  cannab is ,  tu t tav ia  v i  e '  I ' i nd icaz ione a  prosegu i re  ne l le
nicenche pen ottenene evidenze deffni t ive. (Lutge 2OL3; Curt is 2OO9;
Richards ZgL2i Mi l ls 2AO7: Velayudhan et aI .  2Ot4; Cnidge et aI .
2Ò73; Borgelt  et  al .  281-3; Gnotenhenmen and MúIIer-VahI 2O72; Leung
2OI t ;  Kogan e t  a l .  2AA7;  Navar i  2813;  Far re I I  e t  a I . ,  2014;  Robson
29t4 ,  Whi t ing  e t  a l . ,  zOtS,  A fshan iman i  e t  d I . ,  ZOLS;  F innenup e t
aL.,  2OL5; HiI I  2Ot5).  Sara'  quindi necessanio, dopo un tempo
adeguato  d i  uso  de1 la  cannab is  ne l le  pa to log ie  d i  segu i to  ind ica te ,
n icons idenane g l i  imp iegh i  suddet t i  a l la  luce  d i  t r ia ls  c l in ic i  che
in maniera r igorosa evidenzino su un numeno signif icat ivo di  soggett i
t ra t ta t i  Ia  rea le  e f f i cac ia  de l la  cannab is  ad  uso  med ico .

In  cons idenaz ione de l le  ev idenze sc ien t i f i che  f ino  ad  ora
pnodotte, che dovranno essere aggiornate ogni due anni,  s i  puo'
a f fe rmare  che I 'uso  med ico  de l la  cannabÍs  non puo '  essere  cons idera to
una tenap ia  pnopn iamente  de t ta ,  bens i '  un  t ra t tamento  s in tomat ico  d i
suppor to  a i  tna t tament i  s tandand,  quando ques t i  u l t im i  non hanno
pnodotto gl i  ef fet t i  desiderat i ,  o hanno provocato effet t i  secondani
non to l le rab i l i ,  o  necess i tano d i  inc rement i  poso log ic i  che
potnebbeno detenminare Ia comparsa di  ef fet t i  col latenal i .

G l i  imp iegh i  d i  cannab is  ad  uso  med ico  r iguandano:
I 'ana lges ia  in  pa to log ie  che imp l icano spas t ic i ta '  assoc ia ta  a

do lo re  (sc lenos i  mu l t ip la ,  les ion i  de l  m ido l lo  sp ina le )  nes is ten te
a l le  tenap ie  convenz iona l i  (Lynch 2Ot5 ;  Koppe l  e t  a l .  2814;
Corey-B loom e t  a l .2Ot2 ;  Rog e t  a l .  2067;  Ibegdu e t  a1 . ,  2OI2
Giacoppo e t  a l .  2Ot4 ;  Agganwal  e t  a I . ,  2OO7;  ) ;

I ' ana lges ia  ne l  do lone c ron ico  (con par t i co la re  r i fe r imento  a l
dolore neunogeno) in cui  i1 tnattamento con ant inf iammatori  non
s teno ide i  o  con fanmac i  cor t i son ic i  o  opp io id i  s i  s ia  n ive la to
ine f f i cace  (Lucas  2OL2;  Aggarwa l  2OO9;  E l l i s  e t  a l .  2AO9;  Abnams e t
a I . , 2 O O 9 ;  E i s e n b e r g  e t  a l . 2 O t 4 ;  W i l s e y  e t  a l . , 2 A L 3 ) ;
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l 'effetto anticinetosico ed antÍemetico nella nausea e vomito,
causati da chemioterapia, radioterapia, terapie pen HIV, che non puo'
essere ottenuto con tnattamenti tradizionali  (Tramer et al. 2OAL;
Smith 26tl; Cinti, 2OO9);

l 'effetto st imolante dell 'appetito nella cachessia, anoressia,
perdita dell 'appetito in pazienti oncologici o affett i  da AIDS e
nell 'anonessia nervosa, che non puo' essere ottenuto con trattamenti
standard (Beal et al, 1995; Beal et aI. L997; Canter et aI. 2@O4;
Haney et aI. 2OO7);

1'effetto ipotensivo nel glaucoma resistente aIIe terapie
convenzÍonali  (TomÍda et al 2OO4; Tomida et a12006);

la r iduzione dei movimenti involontani del corpo e faccial i
nel la sindnome di GiIIes de la Tourette che non puo' essere ottenuta
con trattamenti standard (Múllen-Vahl, 2013).

Si evidenzia che esistono diverse l inee genetiche di cannabis che
contengono concentrazÍoni diffenenti dei principi farmacologicamente
att ivi e, conseguentemente, producono effett i  dÍversi; pertanto, gl i
impieghi ad uso medico vernanno specif icati  dal Ministero della
salute,  sent i t i  l ' Is t i tu to super iore d i  sani ta '  e  I 'AIFA per  c iascuna
l inea genet ica d i  cannabis .
4.2 Propnieta '  farmacodinamiche.

Dei diversi f i tocannabinoidi presenti nel la pianta dÍ cannabis,
soltanto alcuni sono capaci di interagire in misuna differente con i
necettoni cannabinoidi endogeni CB1 e CB2. I l  recettone CB1 e'
presente nel sistema nervoso centrale e periferico (es. corteccia
cerebrale, ippocampo, amigdala, gangli  basalÍ,  substantia nigna,
midollo, gl i  intenneuroni spinali) ma anche nella ni lza, nel cuore,
nei polmoni, nel tratto gastnointestinale, nel rene e nella vescica e
negli  ongani nipnoduttoni. I  necettoni CB2 si concentrano nei tessutÍ
e nelle cel lule del sÍstema immune come í leucocit i  e la milza ma
anche negli  astrocit i  del le cel lule nenvose (Grotenhenmen, 2063;
infonmation fon health care professional on cannabis at
shttp://wmr.hc-sc.gc.caldhp-mps/alt_formats/pdflmarihuana/med/infopro
f -eng.  pdf )

I l  tetraidrocannabinolo (THC) e' un agonista parziale di entnambi
i recettori CB ed e' i l  responsabile deglí effett i  psicoatt ivi del la
cannabis per la sua azione sul recettore CB1; inoltre i l  THC agisce
anche su altni recettori non CB e su altr i  tanget quali  canali  ionici
ed enzimi con potenzial i  effett i  antidolonif ici,  antinausea,
antiemetici,  anticinetosici,  st imolanti I 'appetito e ipotensivi sul la
pressione endooculare (Pertwee, 2gg8r.

I1 cannabidiolo (CBD) manca di psicoatt ivita' poiche' sembra non
legansi ne' ai necettori CB1 ne' ai necettori CB2 in concentrazioni
appnezzabi l i ,  ma in f luenza I 'a t t iv i ta '  d i  a l t r i  target  qual i  canal i
ionici, recettori ed enzimi con un potenziale effetto
antinf iammatorio, analgesico, anti nausea, ant iemetico,
antipsicotico, anti ischemico, ansiol i t ico e antiepi lett ico (Pertwee
, 2008)
4.3 Proprieta' farmacocinetiche.

Indipendentemente dall 'uso medico o r icreazionale, le proprieta'
farmacocinetiche della cannabis variano in funzione della dose
assunta e della modalita' di assunzione (Patient information of the
Dutch Office of Medicinal Cannabis at
http: / /ww. cannabisbu neau . n1len/MedicÍnalCannabis/Patientinfonmation/
) .

S i  fa  pnesente che nel  caso del I 'uso medico del la  cannabis ,  la
via di somministnazione e Ie dosi da uti l izzare sono a discrezione
del medico curante tenuto conto delle esigenze terapeutiche del
paziente e che pertanto le proprieta' farmacocinetiche saranno
funzione delle scelte operate (Patíent infonmation of the Dutch
Office of MedÍcinal Cannabis at
http : / /www. cannabisbuneau . nI lenlMedicinalCannabis/Patientinformation/
) .

In  segui to  a l l 'assunzione ora le d i  cannabis  o d i  THC s intet ico
(es. dnonabinolo), soltanto i I  tà-20l. di THC entra nel sistema
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c i rco la to r io  a  causa d i  un  es teso  metabo l ismo epat ico  e  de l la
l imitata solubi l Í ta '  del  THC in acqua (Grotenhermen, 2063; Huest is
2OO7) .  Dopo sommin is tnaz ione ora le ,  sono necessan i  da i  30  a i  90
minut i  per  I ' i n iz io  de l l ' e f fe t to  fa rmaco log ico ,  1 'e f fe t to  mass imo s i
o t t iene  en tno  Le  2-4  one dopo I 'assunz ione.

Le  concent raz ion i  p lasmat iche  d i  THC var iano in  funz ione de l la
dose assunta .  Ad esempio  dopo sommin is t raz ione ona le  d i  20
mi l l ig rammi  d i  THC s i  ragg iungono concentnaz ion i  p lasmat iche  mass ime
t ra  4  e  11  nanognammi  /mi l l i l i tno  t ra  una e  6  o re  dopo la  assunz ione
o n a l e .

I1  CBD mostna  una b iod ispon ib i l i ta '  ed  un  assonb imento  ona le
s imi l i  a  que l l i  de l  THC.  Dopo l 'assunz ione ona le  d í  tO mi l l ig rammi  d i
CBD le  concentnaz ion i  d i  p icco  sono d i  2 r5  !  2 r2  nanognammi  per
mi l l i l i tno .

In  segu i to  a l l ' assunz ione per  v ia  ina la to r ia  d i  cannab is ,  1a
b iod ispon ib i l i ta '  de l  THC van ia  da  un  tO ad  un  35%,  I 'e f fe t to
fa rmaco log ico  in iz ia  dopo poch i  minu t i  e  ha  un  p icco  mass imo a  c inca
un 'ona da l f  ina laz ione e  un  dec l ino  in  3 -4  one (Gro tenhermen 2OO3) .
Le  concent raz ion i  p lasmat iche  mass ime d i  THC s i  hanno en t ro  d iec i
minu t i  da l la  p r ima asp inaz ione.  I1  n r lmeno,  la  dunata  e  I ' i n te rva l lo
de l le  asp inaz ion i  in f luenza le  concent raz ion i  mass ime p lasmat iche  e
i l  tempo d i  p icco  (Gro tenhernen 2063,  Huest is  2OO7) .

N e l  c a s o  d e l l ' a s s u n z i o n e  p e n  v i a  i n a l a t o n i a ,  c o s i '  c o m e
ne l l 'assunz ione ora le ,  Ie  concent raz ion i  p lasmat iche  d i  THC var iano
in  funz ione de l la  dose ina la ta .  Ad esempio ,  in  segu i to  a I I 'assunz ione
per via inalator ia di  16 o 34 mi l l ignammi di  THC, Ie concentrazioni
p lasmat iche  ragg iun te  en tno  i  pn imi  d iec i  m inu t i  van iano
n ispet t i vamente  in  un  range da  5O- t3A e  7O-27O ng THC pen ml  d Í
p lasma da l la  sommin is t raz ione per  scendene a I  d i  so t to  de i  5  ng lml
dopo due ore  da l l ' u l t ima ina laz ione (Huest is  2OA7) .
4 .4  Poso log ia  ed  is tnuz ion i  per  I 'uso  med ico  de l la  cannab is .
Uso d i  p repanaz ion i  d i  o r ig ine  vegeta le  a  base d i  cannab is  p rodot te

da l lo  S tab i l imento  ch imico  fanmaceut ico  mi l i ta re  d i  F inenze.
Pen ass icurane la  cont inu i ta '  tenapeut ica  per  ogn i  paz ien te  in

tna t tamento ,  sana '  poss ib i le  u t i l i zzare  le  p reparaz ion i  messe a
d ispos iz ione con due d iverse  moda l i ta '  d i  assunz ione:  pen v ia  ona le  o
per  v ia  ina la to r ia .  In  en t rambi  i  cas i  e '  cons ig l iab i le  in iz iane da
dosaggi minimi su indicazione del medico, pen poi eventualmente
negolare tal i  dosaggi in funzione sia del l 'ef fet to fanmacologico che
di eventualÍ  ef fet t i  col lateral i  avversi .

I I  med ico  cunante  ind ichera '  a l  paz ien te  Ia  moda l i ta '  e  i  tempi
d i  pneparaz ione de l  decot to ,  Ia  quant i ta '  d i  in f io rescenze e  d i  acqua
da u t i l i zzare  e  i I  numero  d i  sommin is t raz ion i  ne l la  g io rna ta .

E '  poss ib i le  p reparare  un  decot to  d i  in f ionescenze in  acqua
bo l len te ,  e  assumere  ta le  pneparaz ione dopo c i rca  15  minu t i  d i
bo l l i tu ra  con coperch io .  A  t i to lo  ind ica t ivo ,  i I  rapponto  e '  d i  5OO
mg d i  cannab is  per  500 ml  d i  acqua.

Qualora Ia somministrazione orale non produca 91i ef fet t i
fanmaco log ic i  des idera t i  o  quando i I  med ico  cunante  lo  n i tenga
oppontuno,  e '  poss ib i le  u t i l i zzare  Ia  moda l i ta '  d i  sommin is t raz ione
per  v ia  ina la to r ia  med ian te  I 'u t i l i zzo  d i  un  vapor izza tore  spec i f i co
pen I 'uso  med ico  de l la  cannab is .  In  ta l  caso le  in f io rescenze vengono
poste  a l l ' i n te rno  de l l ' apparecch ia tuna,  s i  a t tende i t  comple tamento
de l  n isca ldamento ,  ind ica to  da I I 'apparecch io  s tesso e  qu ind i  s i  ina la
i1 prodotto vaponizzato.

Anche ne l  caso de l la  sommin is t raz ione pen v Ía  ina la to r ia ,  sara '
i l  med ico  curan te  ad  ind icare  a I  paz ien te  Ie  quant i ta '  d i
in f ionescenze da  u t i l i zzane (usua lmente  2OO mg d i  in f ionescenze) ,  g l i
in tenva l l i  d Í  tempo tna  due ina laz ion i  success ive  ed  i l  numero  d i
ina laz ion i  da  e f fe t tuare  ne l la  g io rna ta .
4 .5  E f fe t t i  co l la te ra l i .

E '  impontan te  spec i f i care  che laddove es is tono numerose ev idenze
sug l i  e f fe t t i  avvens i  de I I 'uso  n ic reaz iona le  d i  cannab is ,  non c i  sono
a l t re t tan te  in fonmaz ion i  ne1 caso de l l ' uso  med ico  de l la  cannab is .  Ne i
due cas i  in fa t t i  i  dosagg i  e  Ie  v ie  d i  sommin is t raz ione possono
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essere signif icativamente differenti.
GIi effett i  col latenali  piu' comuni, osservati dopo it  consumo

ricreazionale di cannabis, sono: alterazione deII 'umore, insonnia e
tachicandia,  cr is i  paranoiche e dí  ans ia,  reaz ioni  ps icot iche ed
infine la sindrome amotivazionale. Quest'ult ima consiste in apatia,
mancanza di motivazioni, letargia, peggionamento della memoria e
della concentrazione e stato di giudizio alterato.

L 'uso del la  cannabis  Ín  associaz ione con bevande a lco l iche
intensÍf ica g1i effettÍ  avversi sopra menzionati.

I l  medico curante deve sempne tenere conto del rapponto
r isch io/benef ic io  nel l 'uso medico del la  cannabÍs considerando che le
principali  controindicazioni r iguardano:

adolescenti e giovani adult i  a causa di altenazioni mental i  che
sono maggiori dunante i l  completamento dello svi luppo cerebrale;

individui con disturbi cardio-polmonani seveni in quanto 1'uso
di cannabis puo' pnovocare ipotensione ma anche ipertensione, sincope
e tachicard ia;

individui con grave insuff icienza epatica, renale e soggett i
con epatite C cronica a causa di un aumentato r ischio di svi luppare o
peggionare una steatosi epatica;

individui con una storia personale di disordini psichiatr ici
e/o una storia famil iare di schizofrenia in quanto La cannabÍs puo'
provocare crisi psicotiche;

individui con una storia pregressa di tossicodipendenza e/o
abuso di sostanze psicotrope e/o alcol;

individui con distunbi maniaco depnessivi;
individui in terapia con farmaci ipnotico sedativi,

antidepressivi o in generale psicoatt ivi in quanto la cannabis puo'
generane effett i  addit ivi o sinergici;

donne che stanno pianif icando una gravidanza o sono in
gravidanza o in al lattamento.

Oltre agli  effett i  avversi sopra menzionati,  e' importante
sottol ineane che Ia cannabis e' una sostanza immunomodulante ed iI
suo uso cronico altena 1'omeostasi del sistema Ímmunitanio.
4.6 Avvertenze e infonmazioni sul r ischio di dipendenza.

La cannabis  e '  una tna Ie  sostanze ps icot rope d 'abuso p iu '
ut i l izzate. Essa puo' índunre dipendenza complessa, puo' provocare un
danno cognit ivo di memonia, cambiamenti di umore e percezioni
alterate; puo' promuovere psicosi.

Infatt i ,  la cannabis oltne a possedere un effetto antalgico, €'
in grado dÍ modulare, in senso addit ivo, i l  sistema cerebrale della
grati f icazione e della nicompensa di qualsiasÍ individuo (Roy A l 'Jise
and George F Koob: The Development and Maintenance of Drug Addiction.
Neuropsychopharmacology (2614) 39, 254-262).

Questi effett i  possono essene <valutati> e vissuti dal soggetto
in diversi modi: in alcuni casi non rivestono un' impontanza ri levante
e non detenminano alcuna alterazione deII 'equil lbrio psichico e
comportamentale del soggetto; in altni,  invece, possono nappresentare
la base pen f inizio di un misuso di cannabÍs e delf instaurazione
progressiva di uno stato di dipendenza complessa.

Quando si impiega Ia cannabis pen uso medico, al le dosi
terapeutiche naccomandate, sol i tamente ínferiori  a quelle per uso
ricreativo, e non si ut i l Ízzano dosaggi sub tenapeutici,  si r iduce i l
r ischio di dipendenza complessa. (Niikura K. Et AI: Neunopathic and
chnonic pain stÍmu1i downregulate central p-opioid and dopaminergic
transmission. Tnends in Pharmacological Sciences, (2OtO, 31, 7,
299-3O5; Patient infonmatíon of the Dutch Office of Medicinal
Cannabis at
http : /  /wwtt .  cannabisbuneau . nI lenlMedicinalCannabis/Patientinformation/
) .

Si r i t iene, pertanto, oppontuno che iI  medico pnescrit tone valuti
attentamente in ogni soggetto eleggibÍle al tnattamento, il dosaggio
della sostanza uti le nel caso specif ico, tenendo conto anche delle
anee problematiche correlabil i  ad un eventuale r ischio dÍ dipendenza
complessa da cannabÍs del soggetto.
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I  soggett i  in terapia, inol tre,  dovnebbero essene esentat i  dal la
guida di  veicol i  o dal lo svolgimento di  lavori  che nichiedono al lerta
menta le  e  coond inaz ione f i s ica  per  a lmeno 24  one dopo I 'u l t ima
sommin is t raz ione con cannab is  per  uso  med ico .
5)  S is tema d i  f i tosorveg l ianza.

Ne l I 'ambi to  de l le  a t t i v i ta '  de l  S is tema d i  sorveg l ianza de l le
sospette reazioni avverse a prodott i  di  onigine natunale coordinato
da l l ' I s t i tu to  super ione d i  san i ta '  ( ISS) ,  i I  mon i tonagg io  de l la
s icurezza sara '  e f fe t tua to  a t t raverso  Ia  nacco l ta  de l Ie  segna laz ion Í
d i  sospet te  neaz ion i  avverse  assoc ia te  a l la  sommin is tnaz ione de l le
pnepanazioni magistral i  a base di  cannabis,  secondo le pnocedure deI
s is tema d i  f i tosonveg l ianza,  in fonmando I 'U f f i c io  centna le
s tupefacent i  de l la  D i rez ione genera le  de i  d ispos Í t i v i  med ic i  e  de l
serv iz io  fa rmaceut ico  de l  M in is te ro  de l la  sa lu te .

GI i  opera ton í  san i tan i  che  ossenv ino  una sospet ta  reaz ione
avversa  fo rn iscono tempest iva  comunicaz ione a I I ' ISS (en tno  2  g ionn i
lavora t iv i )  de l la  reaz ione a t t raverso  Ia  scheda d i  segna laz ione
(A l legato  nBr ) ,  neper ib i le  su i  s i t i  de11 ' ISS,  Min is te ro  de I Ia  sa lu te
e  AIFA.

NeI l 'ambi to  de l le  a t t i v i ta '  d i  sorveg l ianza s i  pnevede:
la  nacco l ta  e  reg is t raz ione de l le  schede d i  segna laz ione in  un

database ded ica to  e  r i serva to  pnesso I ' I s t i tu to  super io re  d i  san i ta ' .
Le  schede saranno reg is t ra te  in  fo rma anon ima e  consu l tab i l i  so lo
dag l i  esper t i  d i  toss ico log ia ,  d i  fanmaco log ia  e  d i  p repanaz ion i
mag is tna l i  de l  comi ta to  sc ien t i f i co  de l  s is tema d i  f i tosorveg l ianza,
che avnanno accesso a l  s is tema t rami te  spec i f i che  cnedenz ia l i ;

la  va lu taz ione c l in ica  d i  tu t te  Ie  segna laz ion i  d i  sospet te
reaz ion i  avverse  (g rav i  e  non grav i )  da  pante  d i  esper t i  d i
toss ico log ia ,  d i  fa rmaco log ia  e  d i  pnepanaz ion i  mag is tna l i  de I
comitato scient i f ico del s istema di  f i tosonvegl ianza;

ne l  caso d i  reaz ion i  gnav i ,  sara '  acqu is i to  i l  fo l low-up
c l in ico  de l  paz ien te ;

ne1 caso d i  reaz ion i  gnav i ,  I ' acqu is iz ione de i  p rodot t i  assunt i
dai  pazient i ,  t ramite i  Canabinieni NAS secondo Ie nonmali  pnocedune
de l  Min is teno de l la  sa lu te ,  per  le  ana l i s i  d i  labonator io  per  Ia
determinazione e dosaggio dei pnincipi  at t iv i ,  che sananno effet tuate
p n e s s o  I ' I S S ;

i I  r i to rno  de I I ' i n fo rmaz ione a l  segna la to re  su l le  va lu taz ion i
e f fe t tua te  pen v ia  e le t t ron ica  (ma i l )  da  pante  de I I ' ISS.

Ai f in i  epidemiologici  Ie Regioni e le Pnovince autonome dovnanno
forn ine  a I l ' ISS annua lmente  ( t r imest ra lmente  per  i  p r im i  24  mes i )  i
da t i  aggregat i  per  e ta '  e  sesso de i  paz ien t i  tna t ta t i  con
pneparaz ion i  mag is t ra l i  a  base d i  cannab is .  A  ta l  f ine ,  anche in
co l laboraz ione con I ' ISS,  le  Reg ion i  e  Ie  Prov ince  au tonome dovnanno
pned isponre  una Scheda pen Ia  nacco l ta  de i  da t i  de i  paz íen t i
tna t ta t i .  Quest i  da t i  cos t i tu inanno i  denominaton i  de i  tass i  d i
segnalazione di  reazioni avverse e permetteranno di  evidenziare
eventual i  di f fenenze di  s icunezza a l ivel lo negionale.

Una nelazione semestnale con le att iv i ta '  del la f i tosorvegl ianza
sara '  e labonata  a  cura  de l l ' ISS e  pubb l ica ta  su i  s i t i  de l  M in is te ro
d e l l a  s a l u t e  e  d e l l ' I S S .

Le Az iende san i ta r ie  loca l i  p rovvedenanno a l la  nacco l ta  de l le
pnescr iz ion i ,  compi la te  come pnev is to  da l l ' a r t .  5 ,  comma 3  de l la
legge n. 94/7998, integnate con i  dat i  r Íchiest i  a f in i  stat ist ic i
(c fn  par .  3  Appnopn ia tezza pnescn i t t i va) .  A  ta le  scopo i  med ic i
a l l ' a t to  de l la  p rescr iz ione de l le  p reparaz ion i  mag is tna l i  a  base d i
cannab is  dovranno r ipor ta re  ne l la  Scheda per  Ia  racco l ta  de i  da t i  de i
paz ien t i  t ra t ta t i  i  da t i  re la t i v i  a  e ta ' ,  sesso,  poso log ia  in  peso d i
cannab is  ed  es igenze d i  tna t tamento  su l la  n ice t ta ,  nonche '  g l i  es i t i
del  tnattamento nel la patologia trat tata.

La  tnasmiss ione de i  da t i ,  in  fo rma anon ima,  in  confonmi ta 'con  i I
Cod ice  in  mater ia  d i  p ro tez ione de i  da t i  persona l i  (c f r .  decre to
Iegislat ivo 30 giugno 2OO3, n. 196) e come prevista dal comma 4
de l l 'an t .  5  de l la  legge n .  94 /1998,  deve essere  fa t ta  a  cuna de l le
ASL che pnovvedenanno ad  inv ia r l i  a I  M in is teno de l la  sa lu te  (Uf f i c io
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I I  del la Direzione generale dei disposit ivi medici e del servizio
farmaceutico) e Ín copia, al l ' rSS, per i t  monitoraggio delle
pnescrizioni e aIIe Regioni e al le Pnovince autonome per la naccolta
dei dati aggregati da fornire al l ' ISS.
6) Costo di produzione della sostanza att iva di origine vegetale a

base d i  cannabis .
La sostanza att iva di origine vegetale a base di cannabis avra'

un costo di produzione stimato in euro 5193 aI grammo. I costi
previst i  non tengono conto dell ' IVA da applÍcane.

La tarif fa della cannabis sara' determinata per aggionnamento
dell 'al legato ((A)) aI decreto ministeriale 18 agosto 1993, da
revisionare ogni due anni in base al le eventuali  f luttuazioni dei
cost i  d i  produzione,  sent i ta  Ia  FOFI (ar t .  L25 TULL.SS).
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Allegato A

Parte di  provvedÍmento in formato graf ico

Allegato B

Parte di provvedimento in formato grafico
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