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OnorEvoLl  COLLEGHTI ! La presente
proposta di legge intende disciplinare,
sotto il profilo organizzativo e procedu-
rale, l'utilizzo di farmaci contenenti de-
rivati, naturali e sintetici della cannabis
indica, di seguito « cannabinoidi», a fini
terapeutici nell’ambito del Servizio sani-
tario nazionale (SSN).

L’efficacia farmacologica dei cannabi-
noidi si fonda su prove scientifiche, spe-
rimentazioni e pratiche cliniche sempre
piu diffuse a livello mondiale. A questo

proposito, dalle pubblicazioni dell’Orga-
nizzazione mondiale della sanita (OMS)
risulta che i cannabinoidi trovano indica-
zione nel trattamento farmacologico della
nausea e del vomito in pazienti affetti da
neoplasie o da AIDS sottoposti alle cure
con farmaci antiblastici e antivirali. Altri
usi terapeutici si stanno studiando in spe-
rimentazioni cliniche sulluomo e riguar-
dano il trattamento dell’asma e del glau-
coma; inoltre si sta valutando la loro
attivitd antidepressiva, anticonvulsivante,
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antispasmodica, antitumorale e stimolante
dell’appetito. Da alcune prove scientifiche
risulta che l'uso di cannabinoidi consente
di ridurre i dosaggi degli analgesici oppia-
cei, quali la morfina e i suoi analoghi,
necessari a lenire il dolore nei malati
oncologici sottoposti a trattamenti cronici,
che, quindi, vanno incontro a fenomeni di
assuefazione, caratteristici di tali analge-
sici. La necessita di aumentare sistemati-
camente i dosaggi degli analgesici oppiacei,
infatti, puo portare alla comparsa di effetti
indesiderati, talvolta gravi, come il blocco
intestinale. La contemporanea sommini-
strazione di analgesici oppiacei e di can-
nabinoidi riduce la probabilita di tali ef-
fetti indesiderati.

Dal punto di vista piu prettamente
normativo, alcuni principi attivi dei can-
nabinoidi sono stati inseriti, con il decreto
del Ministro della salute 18 aprile 2007,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 98
del 28 aprile 2007, nella tabella II, sezione
B, allegata al testo unico delle leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e
sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossico-
dipendenza, di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309. Nello specifico sono stati inseriti
nell’elenco due principi attivi derivati dalla
cannabis indica, il delta-9-tetraidrocanna-
binolo e il trans-delta-9-tetraidrocannabi-
nolo (dronabinol). Inoltre, nella stessa ta-
bella & stato inserito un cannabinoide di
sintesi, il nabilone.

L’'introduzione dei cannabinoidi nella
tabella II, sezione B, delle sostanze stupe-
facenti e psicotrope rende possibile utiliz-
zare gli stessi, ai sensi dell’articolo 14 del
testo unico di cui al decreto del Presidente
della Repubblica n. 309 del 1990, nella
terapia farmacologica. Si ricorda, tuttavia,
che allo stato attuale non sono ancora
presenti nel mercato nazionale medicinali
a base di delta-9-tetraidrocannabinolo, di
trans-delta-9-tetraidrocannabinolo (drona-
binol) e di nabilone autorizzati all’immis-
sione in commercio. I medici che ritengono
di dover sottoporre i propri pazienti a una
terapia farmacologica con derivati della

cannabis indica possono richiederne 1'im-
portazione dall’estero all’Ufficio centrale
stupefacenti del Ministero della salute, cosi
come previsto dal decreto del Ministro della
sanita 11 febbraio 1997 (« Modalita di im-
portazione di specialita medicinali regi-
strate all’estero »), pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 72 del 27 marzo 1997, oppure
possono utilizzare le preparazioni magi-
strali fatte dalle farmacie.

Riguardo agli oneri per l'acquisto di
questi farmaci, l'articolo 5 del citato
decreto del Ministro della salute 11 feb-
braio 1997 consente di far gravare per
intero tali oneri (cosi come per la ge-
neralita dei farmaci registrati all’estero)
sul SSN a fronte dell’acquisto richiesto
da una struttura ospedaliera in ambito
ospedaliero. La stessa norma, in combi-
nato con la normativa sulle prestazioni
ospedaliere, si ritiene consenta l'applica-
zione del medesimo regime anche per le
preparazioni magistrali a base di canna-
binoidi realizzate in ambito ospedaliero
dalle farmacie ospedaliere.

Altre iniziative di livello amministrativo
in materia di cannabinoidi sono state
attuate, in particolare, dalla regione Puglia
e dalla regione Marche e, da ultimo, ne &
stata permessa la somministrazione tera-
peutica, agevolando l'uso anche in regime
ospedaliero, dalla regione Toscana, con la
legge regionale n. 18 del 2012, cosiddetta
« legge Brogi ».

La presente proposta di legge si com-
pone di sei articoli. L’articolo 1 intende
sviluppare l'attivita di informazione in fa-
vore degli operatori sanitari.

L’articolo 2 prevede la semplificazione
delle procedure per la prescrizione dei
cannabinoidi. L’articolo 3 prevede Ila
somministrazione dei cannabinoidi. L’ar-
ticolo 4 chiarisce 'ambito di applicazione
della legge: le aziende sanitarie locali, le
aziende ospedaliere e universitarie e le
strutture private accreditate che erogano
prestazioni in regime ospedaliero. Gli ar-
ticoli 5 e 6 prevedono, rispettivamente, le
coltivazioni autorizzate e le coltivazioni e
produzioni vietate.
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PROPOSTA DI LEGGE

ARrT. 1.

(Attivita di informazione in
favore degli operatori sanitari).

1. All’articolo 38 del testo unico delle
leggi in materia di disciplina degli stupe-
facenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309, e successive modificazioni, ¢
aggiunto, in fine, il seguente comma:

« 7-bis. La Direzione generale dei di-
spositivi medici, del servizio farmaceutico
e della sicurezza delle cure del Diparti-
mento della programmazione e dell’ordi-
namento del Servizio sanitario nazionale
del Ministero della Salute, nell’ambito
delle sue competenze istituzionali di in-
formazione in favore degli operatori sani-
tari sulle proprieta, sullimpiego e sugli
effetti indesiderati dei medicinali, pro-
muove la conoscenza e la diffusione di
informazioni sull'impiego appropriato dei
farmaci contenenti derivati naturali o sin-
tetici della cannabis indica ».

ART. 2.

(Semplificazione delle procedure per la pre-
scrizione dei farmaci contenenti derivati
naturali o sintetici della cannabis indica).

1. Dopo il comma 1-bis dell’articolo 41
del testo unico di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309, e successive modificazioni, &
inserito il seguente:

« I-ter. In deroga alle disposizioni di
cui al comma 1, la consegna di sostanze
sottoposte a controllo puo essere fatta
anche da parte di operatori sanitari, per
quantita terapeutiche di farmaci conte-
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nenti derivati naturali o sintetici della
cannabis indica, accompagnate da dichia-
razione sottoscritta da un medico di me-
dicina generale, di continuita assistenziale
o dal medico ospedaliero che ha in cura il
paziente, che ne prescriva l'utilizzazione
nell’assistenza domiciliare di pazienti af-
fetti da una sintomatologia che risponda
favorevolmente a tali preparati ».

2. All’articolo 43 del testo unico di cui
al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, e successive mo-
dificazioni, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) dopo il comma 4-bis & inserito il
seguente:

« 4-ter. Le ricette per le prescrizioni di
farmaci contenenti derivati naturali o sin-
tetici della cannabis indica indicati nella
tabella I, di cui all’articolo 14, comma 1,
lettera a), numero 6), sono compilate in
duplice copia a ricalco in base a un
modello predisposto dal Ministero della
salute, prodotto e distribuito da tipografie
autorizzate e completato con il timbro
personale del medico chirurgo »;

b) dopo il comma 5 ¢ inserito il
seguente:

« 5-bis. La prescrizione di farmaci con-
tenenti derivati naturali o sintetici della
cannabis indica, indicati nella tabella I, di
cui all’articolo 14, comma 1, lettera a),
numero 6), pud comprendere fino a due
preparazioni o dosaggi per cura di durata
non superiore a un mese. La ricetta deve
contenere l'indicazione del domicilio e del
numero di telefono professionali del me-
dico chirurgo da cui ¢ rilasciata »;

¢) dopo il comma 8 ¢ inserito il
seguente:

« 8-bis. 1l trasporto di farmaci conte-
nenti sostanze indicate nella tabella I, di
cui all’articolo 14, comma 1, lettera a),
numero 6), & autorizzato a condizione che
il soggetto che vi provvede sia munito di
una dichiarazione medica per leffettua-
zione di terapie domiciliari »;
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3. All’articolo 45 del testo unico di cui
al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, e successive mo-
dificazioni, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) il comma 1 ¢ abrogato;

b) dopo il comma 8 ¢ inserito il
seguente:

« 8-bis. La disposizione del comma 8
del presente articolo si applica anche nel
caso di prescrizione di farmaci contenenti
derivati naturali o sintetici della cannabis
indica indicati nella tabella I, di cui al-
l’articolo 14, comma 1, lettera a), numero
6) »;

¢) il comma 9 & sostituito dal se-
guente:

« 9. Salvo che il fatto costituisca reato,
il contravventore alle disposizioni del pre-
sente articolo € soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento
da euro 550 a euro 12.580 ».

ART. 3.

(Somministrazione in ambito ospedaliero).

1. La somministrazione di farmaci con-
tenenti derivati naturali o sintetici della
cannabis indica a fini terapeutici in ambito
ospedaliero ¢ effettuata nei limiti del bi-
lancio aziendale, in coerenza con gli stru-
menti della programmazione delle aziende
sanitarie locali.

2. La somministrazione di farmaci con-
tenenti derivati naturali o sintetici della
cannabis indica a fini terapeutici si intende
effettuata in ambito ospedaliero quando
ricorrono le seguenti condizioni:

a) la fase di inizio del trattamento si
svolge presso strutture ospedaliere o a
queste assimilabili;

b) l'eventuale prosecuzione del trat-
tamento in sede di dimissioni assistite del
paziente & condizionata all’esigenza di una
continuita terapeutica con il ricorso ai
farmaci contenenti derivati naturali o sin-



Atti Parlamentari - 6 — Camera dei Deputati — 76

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

tetici della cannabis indica gia utilizzati
nelle strutture;

¢) i farmaci contenenti derivati na-
turali o sintetici della cannabis indica sono
acquisiti tramite la farmacia ospedaliera.

ART. 4.

(Ambito di applicazione e
acquisto all'estero di farmaci).

1. Le disposizioni di cui alla presente
legge si applicano alle aziende sanitarie
locali e alle aziende ospedaliere e univer-
sitarie nonché alle strutture private accre-
ditate che erogano prestazioni in regime
ospedaliero ai sensi di quanto previsto
dalla normativa vigente.

2. L’acquisto all’estero di farmaci con-
tenenti derivati naturali o sintetici della
cannabis indica & disciplinato del decreto
del Ministro della sanita 11 febbraio 1997,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 72
del 27 marzo 1997, ed ¢& consentito solo
quando altri farmaci disponibili si sono
dimostrati inefficaci o inadeguati al biso-
gno terapeutico del paziente, in confor-
mitd a quanto previsto dall’articolo 2 del
medesimo decreto del Ministro della sa-
nitd 11 febbraio 1997, e successive modi-
ficazioni. Si applica, altresi, quanto previ-
sto dall’articolo 158, commi 6 e 9, del
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219.

ART. 5.

(Coltivazioni autorizzate).

1. Con regolamento emanato con de-
creto del Presidente della Repubblica en-
tro sei mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, previa deliberazione
del Consiglio dei ministri, su proposta del
Ministro della salute, di concerto con il
Ministro delle politiche agricole alimentari
e forestali, sono disciplinati i criteri per
I'individuazione di aree idonee e le mo-
dalita di effettiva coltivazione della can-
nabis indica, la cui produzione ¢ finaliz-
zata esclusivamente a soddisfare il fabbi-
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sogno nazionale di preparati medicinali, in
attuazione dei titoli II e III del testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e suc-
cessive modificazioni.

ART. 6.

(Coltivazioni e produzioni vietate).

1. II comma 2 dell’articolo 26 del testo
unico di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, ¢ so-
stituito dal seguente:

«2. Il Ministro della salute puo auto-
rizzare enti, imprese, istituti universitari e
laboratori pubblici aventi fini istituzionali
di ricerca, alla coltivazione delle piante
indicate al comma 1, per scopi commer-
ciali, scientifici, sperimentali o didattici ».
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