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Oggetto: Preparazioni magistrali a base di Cannabis ad uso medico - trasmissione Pecreto
Assessoriale n. 18/2020 di cui alla GURS n. 6 del 31,01,2020

Con Decrefo Assessoriale 18/2020, pubblicato sulla GURS n. 6 del 31.01.2020, I’Assessore afla
Salute, Avv. R, Razza, ha approvato il documento “Preparazioni magistrali a base di Cannabis ad uso
terapeuntico. Linee di indirizzo di utilizzo e rimborsabilitt a carico del Servizio Sanitario Regionale (S.S.R.)
in Regione Sicllia”.

Nel trasmettere il Decreto di cui all’oggetto a tutti i Medici iscritti e per il tramite di codesto Spett.le
Ordine, nonché a tutti i Medici operanti ¢/o i DD.SS.BB., questo Dipartimento de! Farmaco vuole ricordare
ed evidenziare alcuni aspetti della normativa che disciplina la materia inerente le prescrizioni di preparati
magistrali a base di Cannabis Terapewtica e, quindi, gli adempimenti cui i Medici prescrittori devono
ottemperare al fine di poter garantire I’appropriatezza prescrittiva di tali preparazioni ai sensi del DM del 09
novembre 2015 (“Funzioni di Organismo statale per la cannabis previsto dagli articoli 23 e 28 della
convenzione unica sugli stupefacenti del 1961, come modificata nel 1972") e del D.A. 18/2020, a
prescindere che le stesse siano a carico del SSR o del cittadino.

Le preparazioni magistrali_a _base di Camnabis possono essere allestite in farmacia dietro
presentazione di prescrizione medica non ripetibile e sono classificate ai sensi del DPR 309/1990 (“Testo
unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza™), cosi come integrato e modificato con il Decreto legge
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20 marzo 2014, n. 36, convertito con la Legge 16 maggio 2014, n. 79 (Legge di conversione 16 maggio
2014, n. 79, recante: “Disposizioni urgenti in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei velativi stati di tossicodipendenza, di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, nonché di impiego di medicinali”}, a seguito della sentenza 32/2014
della Corte Costituzionale che ha ripristinato il sistema sanzionatorio collegato agli illeciti relativi alle
sostanze stupefacenti e psicotrope.

Tra le modifiche apportate, all"art. 13, il comma 1 & stato sostituito dal seguente: «Lle sostanze
stupefacenti o psicotrope sottoposte alla vigilanza ed al controllo del Ministero della salute e | medicinali a
base di tali sostanze, ivi incluse le sostanze attive ad uso farmaceutico, sono raggruppate, in conformita ai
criteri di cui all 'art. 14, in cinque tabelle (...)».

- nelle prime guattro tabelle, collegate al sistema sanzionatorio per gli usi iHeciti, sono elencate

le sostanze stupefacenti ¢ psicotrope poste sotto controllo internazionale e nazionale.

- nella tabella dei medicinali (la quinta, a sua volta suddivisa nelle Sezioni A, B, C, D, E) sono
indicati 1 medicinali a base disostanze attive stupefacenti e psicotrope di corrente impiego
terapeutico ad uso umano o veterinario ed il regime di dispensazione ad uso di medici, farmacisti
¢ operatori del settore farmaceutico,

Le prescrizioni di preparazioni magistrali q_base di Cannabis si effettuano quando le terapie
convenzionali ¢ standard sono inefficaci.

Le prescrizioni magistrali sono regolamentate dafl’articolo 5 del Decreto Legge 17 febbraio 1998, n.
23, convertito dalla Legge 08 aprile 1998, n. 94 ("Disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche
in campo oncologico e altre miswure in materia sanitaria”, o Legge Di Bella). Tutti i medici,
indipendentemente dalla loro specializzazione, possono prescrivere preparazioni magistrali a base di
Cannabis: 1a prescrizione dei preparati magistrali a base di Cannabis per uso medico richiede una ricetta
medica da rinnovarsi volta per volta (Ricetta Non Ripetibile), ma, non essendo in commercio medicinali
autorizzati di produzione industriale, deve essere ritenuta off-label, e pertanto ricade nell’ambito dei commi 4
e 5 di cui all’art.5 della Legge n. 94/98: la RNR va pertanto redatta secondo i formalismi dettati dalla
summenzionata Legge, per cui il medico deve ottenere il consenso del paziente al trattamento, deve annotare
le esigenze particolari che giustificano il ricorso al trattamento, dovrd trascrivere, al posto del nominativo del
paziente, un riferimento numerico o alfanumerico di collegamento ai dati d’archivio in proprio possesso che,
in caso di richiesta da parte dell*autoritd sanitaria, consenta di risalire al’identita del paziente traftato.

Si ricorda, inoltre, che ai sensi del ¢. 6 delPart. 5 della medesima Legge “La violazione, da parte
del medico o del farmacista, delle disposizioni del presente articolo ¢ oggetto di  procedimenfo
disciplinare ai sensi del decreto legislativo del Capo prowvisorio dello Stato 13 settembre 1946, 1. 233"

Ai sensi del DM del 09 novembre 2015 la prescrizione di Cannabis ad uso medico in Italia
riguarda:

- Danalgesia in patologie che implicano spasticitd associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali;

- Panalgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui if trattamento
con antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rilevato inefficace;

. Peffetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito causati da chemioterapia, radioterapia,
terapie per HIV, che non pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali;

- Peffetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti
oncologici o affetti da AIDS e neli’ancressia nervosa, che non pud essere oftenuta con trattamenti
standard;

- Deffetto ipotensivo nel glaucoma, resistente alle terapie convenzionali;

- la riduzione dei movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Touretie,
che non pud essere ottenuta con trattamenti standard.
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If sumimenzionato Decreto Ministeriale 2015 introduce un’importante innovazione per il medico
prescrittore in quanto la prescrizione dei preparati magistrali a base di cannabis per uso medico & infegrata a
fini statistici con i dati anonimi di etd, sesso, posologia in peso di Cannabis, esigenza di trattamento, riportati
nella scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati.

A) Prescrizione Cannabis Medica in repime SSR -~ Repione Sicilia

Con Decreto Assessoriale 18 del 17.01.2020, pubblicato sulla GURS n. 6 del 31.01.2020,
I’ Assessore alla Salute della Regione Siciliana ha approvato il Documento “Preparazioni magistrali a base
di Cannabis ad uso terapeutico. Linee di indirizzo di utilizzo ¢ rimbersabiliti a carico del Servizio
sanitario regionale (S.8.R.) in Regione Sicilia ", con il quale vengono altresi definiti gli ambiti di utilizzo
a carico de] SSR delle preparazioni di cui all’oggetfo, limitandoli ai seguenti impieghi:

a)

b)

riduzione del dolore cronico moderato — severo refrattario alle ferapie farmacologiche
attualmente disponibili;

riduzione del dolore associato a spasticita refrattaria ad altri trattamenti (baclofene, nabiximols)
in pazienti affetta da sclerosi multipla con punteggio > 5 della scala NRS, o che presentano
intofleranza alle terapie convenzionali;

riduzione del dolore neuropatico in pazienti con punteggio = 5 della scala NRS con resistenza al
trattamento con le terapie convenzionali (antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici
o oppiodi) o che presentano intolleraniza,

Per i summenzionati ambiti di utilizzo, le prescrizioni risultano a carico del SSR su prescrizione
redafta da un Medico Specialista dipendente di Aziende Sanitarie Pubbliche Regionali
esclusivamente in ambiente ospedaliero ovvero in regime di ricovero ordinario, day hospital
ed ambulatoriale, operanti nelle UU.Q0.:

U.O Anestesia e Rianimazione

Centri di Terapia del Dolore

U.0. Neurologia,

La prescrizione a carico del SSR avviene sulla base di un Piano Terapeutico con durata
massina semestrale.

Obblighi del Medico Specialista autorizzato alla prescrizione con onori a carico del SSR:
o valutare la eleggibilita del paziente al trattamento con preparati magistrali a base di
cannabinoidi
o nel caso in cui il paziente sia eleggibile, dovra iflustrare e far firmare al paziente il
Consenso Informato al Trattamento (Allegato 1 del D.A)
o compilare il Piano Terapeutico, redatto in un numero di copie, timbrate e firmate in
originale, utile a coprire tutto il periodo di cura (Allegato 2 del D.A.)
o effettuare almeno Ja prima prescrizione compilando la ricetta non ripetibile SSN
cartacea riferita a massimo 30 gg di terapia
o assegnare un codice numerico o alfanumerico al paziente
o compilare la scheda raccolta dati cartacea dell’ISS, da compilare anche in caso di
interruzione del trattamento (Allegato 3 del D.A.)
o redigere la richiesta di importazione, se necessario
o stabilite e documentare i follow up del paziente
o segnalare sospette reazioni avverse con Papposita scheda (Allegato 4 del D.AL).
Le prescrizioni successive alla prima, previste nell’ambito di validitd del PT, potranno essere
rilasciate dal Medico Specialista o dal MMG dell’assistito.




Obblighi del MMG:

o effettnare la prescrizione compilando la ricefta non ripetibile SSN cartacea riferita a
massimo 30 gg di terapia sulla base di quanto previsto dal PT redatto dal Medico
Specialista autorizzato alla prescrizione con onori a carico del SSR

o compilare 1a scheda raccolta dati cartacea dell’JSS dei pazienti trattati con Connabis
(Allegato 3 del D.A.): la scheda andra compilata dal MMG ogni qual volta prescrive la
Cannabis e dovra essere allegata alla ricetta SSN

o segnalare sospette reazioni avverse con }'apposita scheda (Allegato 4 del D.A).

B) Prescrizione Cannabis Medica NON a carico del SSR - Regione Sicilia

Lo stesso D.A 18/2020 definisce, altresi, gli ambiti di utilizzo NON a carico del SSR, per i quali la
prescrizione di preparazioni magistrali a base di Cannabis, non a carico del SSR, pud essere effettuata da
tutti i medici iscritti all’ordine professionale, sia dipendenti, sia convenzionati col SSN, sia libero
professionisti.

Al pari del Medico Specialista che opera nelle UU.OO, autorizzate alla prescrizione a carico del
S8R, it Medico prescrittore dovra:

o valutare la eleggibilith del paziente al trattamento con preparati magistrali a base di
cannabinoidi

o nel caso sia eleggibile, dovra illustrare e far firmare al paziente il Consenso Informato al
Trattamento (Allegato 1 del D,A.)

o assegnare un codice numerico o alfanumerice al paziente

o compilare, per ogni prescrizione, la scheda raccolta dati cartacea dell’ISS, da compilare
anche in caso di interruzione del trattamento (Allegato 3 del D.A.)

o segnalare sospette reazioni avverse con apposita scheda (Allegato 4 del D.A.).

II medico che prescrive Cannabis Medica NON a carico del SSR dovra redigere una ricetta non
ripetibile su carta bianca gpecificando “preparazione non a carico del SSR”,

Per tutto quanto non ulteriormente specificato, si rimanda alla normativa nazionale vigente e a
quanto riportato nel D.A. 18/2020, i cni contenuti si intendono qui integralmente trascritti ¢ a cui il
professionista medico o farmacista deve scrupolosamente attenersi,

Si invitano le SS.LL. a dare ampia diffusione della presente,

Allegati: D.A. 18/2020 ex GURS n. 6 del 31.01.2020

Diott.ssa Daniela Pennacchio
(o Dipiagne Farmasista
Dott.ssa Rosa Terrazzino

H Direttore f.f, LLQ.C,
ey 1
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ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 17 gennaio 2020,
Approvazione del documento “Preparazioni magistrali a
base di Cannabis ad uso terapeutico, Linee di indirizzo di

utilizzo ¢ rimiborsabilith a carico del Servizio sanitario regio-
nale (8.8.R.) in Regione Sicilia,

L'ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n, 833 del 23 dicembre 1978, recante
“Istituzione del Servizio sanitario nazionale”;

Visto il D. Lgs. n, 502/92 e successive modifiche ed
integrazioni;

Vista la legge regionale n. § del 14 aprile 2009 "Norme
per il riordino del Servizio sanitario regionale”;

Vista ta delibera della Giunta vegionale n, 83/2014, con
la guale & dato mandato all'Assessore per Ia saluie di assi-
curare Fomogeneila dell’applicazione delle vigenti disposi-
zioni in materia di erogazione di preparati gaienici & base
di cannabinoidi per finalita terapeutiche;

Vista la nota prot. n. 45480/2014 dell’Assessorato della
salute, con la quale sono siale stabilite le modalitd di ero-
gazione del medicinali e dei preparati galenici magistrali
a base i cannabinoidi per finalith terapeutiche;

Visio il decreto del Ministero delia salute 9 novembre
2015, pubblicato nella Gazzetie Ufficiale della Repubblica

italiana n. 279 del 30 novembre 2015 “Funzioni di Organi- i
smo slatale per la Cannabis previsto dagli articoli 23 e 284
della convenzione unica sugli stupefacenti del 1961, cmr}c«i

modificara nel 1972”, che d}t:uplma la produzione nazjns,
nale di sostanze e preparazioni di origine vegetale a bal,ga
di Cannabis, il lore uso medico nonche le relative mddali-
ta di preserizione ¢ di dispensazione;

Considerato l'allegato tecnico del decreto c}l i al
punto precedente, laddove & indicato che i risylfati dgglt
studi sugli impieghi di Cannabis ad uso medtg@non sého
conciuslvl sull’efficacia, le evidenze smentlﬁghe sqhe di
qualita moderata o scarsa con risultati CQnu‘addl on €
non conclusivi e che non sono disponibili éay asu Sporto
di un favorevole rapporto nschlo/bcneﬁc:lo pet’ Ea' anna-
bis; :

Considerato che, secondo quanio i éil'allegato
Ltecnico del decreto sopra citato, 'uso 1"‘edu:oidd a Canna
bis non pud essere considerato una\gu apig propriamente
defta, bensi un trattamento smtdmntl » di supporto ai
trattamenti standard, guando c11e¢;t1 'Iﬁml non hanno
prodotto gli effetti desfder’m o imnno provocato effetti
secondari non tollerabili, o § essn‘ano di incrementi
posologici che potreblaei'oz‘ (,t-ezm,quc la comparsa di
effetti collaterali; ;

Visto il DL, n. 148/2 17 wertito in legge 4 dicem-
bre 2017, n.172 ed, in partmola o 'art. 18 quater, recante

L

]

“Produzione e trasformazione di C'mn bi‘s pet usa medi-
L]
co”;
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Visto, in particolars, il comma 6.del tﬂto art. 18 gua-
ter, che prevede 'impiego delle pr: pé&anpm magistrali a
base di Cannabis prescrilte per la er'a;nd contro 11 dolore
ai sensi della legge 15 marzo 2010, n=38, nonché per gli
altri impieghi previst dall’ aHéga{o {echico al deeveto del
Ministere della salute 9 novembre ‘T“b con oneri a carico
del S.8.N.;

<

Visto il D.A. 1460 del 9{agosva 2018 di istituzione del
Tavolo tecnico “Cannabis ad rtrey terapeutico” per indivi-
duare l'iter pmccc}uml% pel*lem“anone a carico del
5.8.R. di preparati gaicmc: % Yase di cannabinoidi;

Visto 11 DA, n{,',l ‘*ﬁ dJ/tJr oltlobre 2018 i aggiorna-
mento del Tavolo fecnic 5 ,Cammbts ad uso terapeutico”;

Preso atto deghi‘esitl delle riunioni del tavelo teenico,
degli approfondiménti f¥olti e dalla valutazione quahtau-
va delle evidenze’ 5c,:eptlﬁclle in atto disponibili, condotta
con la matoﬁolagla delVEvidence Based Medicine,

Ritenutdegdi dpvere disciplinare il percorse volto a
garantive] la pregerizione e l'erogazione dei preparati magi-
strali a baké di Cannabis per uso {erapeutico attraverso
uno speclf’cq , documenio;

\L}sm 1l4,)""‘Lgs n. 3372013, di riordino della disciplina
nﬂudl‘dan{_ ‘2li obblighi di pubblicita, trasparenza e diffu-
skonﬁ dl; mf’ormazmm da parte delle pubbliche ammini-
{;’amom,

:‘"Vl&ﬁ:ﬁ la legge regionale n. 2172014 ¢, in particolare,
68, recante “Norme in materia di trasparenza e di

Decreta:

i Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, & approvato i}
documentio "Preparazioni magistrali a base di Cannabis
per uso medico. Linee di indirizzo di utilizzo e rimborsa-
bilita a carico del Servizio sanitario regionale (8.5.R.) in
Regione Sicilia®, che costutuisce parte integrante del pre-
sente decreto.

Arg, 2

1l presente decreto sard trasmesso alla Gagzerra Uffi-
ciale della Regione siciliana per Pintegrale pubblicazione e
avrh efficacia a decorvere dal glormo successivo alla data di
pubblicazione.

11 presente decreto viene, altvest, trasmesso al respon-
sabile del procedimento di pubblicazione dei contenuit
nel sito istituzionale di questo Assessorato ai fini dell'as-
solvimento dell'obbligo di pubblicazione.

Palermo, {17 gemmaio 2020,
RAZZA
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Preparazioni magistrali a base di Cannabis per use terapeutico, Linee di indirizze di atilizzo
rimborsabilitd 2 carico del Servizio Sanitario Regionale (8.8.R.) in Regione Sicilia

Elaborato con il supporto del Tavolo Teemico “Cumnabis ad uso terapentico” di cui al DA,

1774/2018

Obicttive del presente documenio & di definire le regole per la preserizione, I'allestimento,
Verogazione e la rimborsabilith & carico del S.SR. dei preparati galeniel magistrali a base di
Cannabis per uso medico, nel rispetto delle normative vigenti, assicurando ['uniformitd delle
procedure su tutto il territorio regionale,

Definizione

Si intendono per medicinali cannabinoidi i medicinali di origine industriale o le preparazioni
magistrali a base di Connabis, classificati secondo quanto previsto dall’articolo 14 del Decreto del
Presidente della Repubblica (DPR) del 9/10/1990, . 309 (“Testo unico delle leggl in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi
stati di tossicodipendenza™) ed inseriti in tabella I sezione B (Decreto Ministeriale 23/01/2013,
Q.U, Serie Generale i 33 dell’8/02/2013, aggiornaments delle tabelle contenenti Vindicazione delle
sostanze stupefacenti e psicotrope).

I Decreto Ministeriale 25 giugno 2018, G.U. n.160 del 12-7-2018, “Agpioramento dell'elenco dei
medicinali di cui all’Allegato 111-bis del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n.
309" ha inserito la voce “medicinali a base di Cannabis per il trattamento sintomatico di supporto ai
trattarnent! standard” nell'allegato 111-bis del D.PR. 9 ottobre 1990 n. 309, inerente i medicinali per
la terapia del dolore che usufruiscono di modalitd prescrittive semplificate.

Il presente documento fa riferimento dlle sole preparazioni galeniche magistrali a base di Cannabis
per uso medico.

Ambiti terapeutici

Con Decreto del 09 novembre 2015, il Ministero della Salute ha provveduto a disciplinare le
modalith per Ia produzione narionale di Carmabis e a specificare le corrette modalitd in metito a
presctizione, allestimento, dispensazione e monitoraggio delle preparazioni magistrali contenenti
canhabinoidi. In particolare, P'allegato tecnico al suddetio decrefo ministeriale indica gli ambiti
clinict per i quali pud essere utilizzata fa Cannabis ad uso medico.

Nel DM. 09/11/2015 viene evidenziato che i risultati degli studi clinici controlati, studi
osservazionali, revisioni sistematiche ¢ metanalisi della letteratura internazionale indicizzata non
sono conclusivi sull'efficacia dell'uso medico della Cannabis nelle patologie riportate nell'allepato
tecnico del presente decreto.

“Le evidenze scientifiche sono di qualitd moderaia o scarsa, con risultatl confradditiori e non
conclusivi, mancano inoltre dati a supporto di un favorevole rapparto rischio/bensficio per la
Carmnabis..... In considerazione delle evidenze scientifiche fino ad ora prodotte, ...omissis..., st pud
affermare che 'uso medico della Cannabls nen pad essere considerato unn terapla propriamente
defia, bensl un trattemento sintomatico di supporto ai trattamenti standard, quando questi ultingd
nen hanno prodotto gii effetti desiderati, o hanno provecato effetti secondari non follerabili, o
necessitano i incrementi posologici che potrebbero determinare I comparse di effetsi
collaterali”.

Successivamente, l'art. 18-quater della Legge n. 172/2017 ha previsto la rimbuorsabilita SSN. per le
preparazioni magistrali a base di Cannabis per la terapia contro il dolore 4i semsi della Legge n.
38/2010.

Si sottolinea altrest che non vi sono studi in merito all'utilizzo della Cannabis in pediatria e che nel
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D.M, 09/11/2015 viene riportato: "Il medico curante deve sempre lenere conto del rapporfo
rischio/beneficio nell'uso medico della Cannabis considerando che le principali controindicaziont
riguardano. adolescenti e giovani adulti & causa di alterazion mentali che sono maggiori durante
if completamento dello sviluppo cerebrale-individui con disturbi cardio-polmonari severi in guanto
Fuso di cannabis pud provocare ipotensione ma anche ipertensione, sincope e tachicardia,...”,

La valutazione qualitativa delle evidenze scientifiche & stata condotta wtilizzando Ja metodologia
dell'Evidence Buased Medicine. Sulla base delle evidenze risultanti dall'analisi della letteratura
scientifica in afto disponibile ed in particolare sulla base di revisioni sistematiche sull'efficacia ¢
sicurezza delle preparazioni galeniche a base di Canmabis, ghi ambiti di utilizzo a carico del S.5.R.
delle preparaziond sopra menzionate sono limitati ai seguent! impleghi:

a) riduzione del dolore cronico moderato-severo refrattario alle terapie farmacologiche attualmente
disponibili;

b) riduzione del dolore associato & spasticitd refrattaria ad alzi trattamenti (baclofens, nabiximols)
in pazienti affeti da sclerosi multipla con punteggio = 3 della scala NRS, o che presentano
intolleranza alle terapie convenzionali;

¢) riduzione del dolore neuropatico in pazienti con punteggio > 5 della scala NRS con resistenza al
trattamento con le terapis convenzionali (antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o
oppioidi} o che presentano intolleranza.

La quslitd delle evidenze seientifiche dei preparati galenici contenenti cannabinoidi risulta invece
bassa o moHo bassa per altd arbiti di widizzo e, pertanto, in tali casi le preprazioni non risultano a
carico del S.8.R..

Rimborsabilita

L’erogazione con oneri a carico del S.8.R, & prevista per i pazienti residenti in Sicilia che
presentano inadeguata risposta o intolleranza alle terapie convenzionali, per { soli ambiti di utilizzo
sopra riportati.

Ogni prescrizione di preparati galenici magistrali a base di Cannabis al di fuori degli ambiti di
utilizzo e/o delle procedure riporiate nel presente documento & consentita nel rigpetto della legge
04/98, ma non & ritoborsata dal 8.8.R.. Tale indirizzo & in linea anche con la Legge n. 172/2017, in
eni & specificato che il medico pud “prescrivere le predette preparazioni magistrali per altw
impieghi, ai sensi dell*articolo 5 del decreto legge 17/02/1998, n. 23%, sottintendendo che saranno a
carico tlel cittadino (Legge 94/98).

Prescrizione

La spesa per la fornitura di preparazioni magistrali a base di Cannabis, per ghi ambiti di wilizzo
sopta riportati, risulta a carico del §.S.R. su ptescrizione redatta da un medico specialista
dipendente di Aziende Sanitarie Pubbliche regiopali esclusivamente in ambiente ospedaliero ovvero
in regime di ricovero ordinario, day hospital ed ambulatoriale, operanti nelle seguenti UU.00.:

« 1,0, Anestesia Rianimazione

« Centri di Terapia del Dolore

¢ U0, Neurologia

La prescrizione a carico del S.5.R. di tali preparazioni geleniche magistzali avviene sulla base di un
Piano Terapeutico (PT), con durata massima semestrale,

La prescrizions SSN, sulla scorta del PT, & effettuata nel rispetio della normativa nazionale vigente
in materia, come riportato in dettaglio nel D.M. 091172015 “..La prescrizione di preparazioni
magisirali a base di Carmmabis per uso medico, da rinnovarsi volta per volta, é effertuata in
conformitd alla normativa nazionale vigente in materia (con particolare viferimento all'art. 5,
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commi 3 e 4, del decreto-legge 17 febbraio 1998 n. 23, convertito, con modificazioni, dalla legge 8
aprile 1998 n. 94, e all'art. 43 comma 8 del TU) che dispone di specificare nella ricetta le
esigenze particolari che giustificano il ricorso alla prescrizione estemporanea. Nella ricetta il
medico dovrd trascrivere, senza riportare le generalita del paziente, un riferimento numerico o
alfanumerico di collegamento a dati d’archivio in proprio possesso che consenta, in ceso di
richiesta da parte dell ‘autoritd sanitaria, di risalire all'identita del paziente trattato,”

Il medico specialista, operante nelle UU.00. individuate defle Aziende Sanitarle Pubbliche,
valuterd se il paziente & eleggibile ai preparati magistrali a base di cannabinoidi dalle seguenti
informazioni:

0 Il paziente, al momento, non presents disturbi psichiatrici

Il pazienfe non & stato in ferapia per patoiogie psichiatriche

o Il paziente, se donna, non & in gravidanza

i Il paziente paziente ha sottoscritto il consenso informato

o B’ stata effettuata un’anammnesi di patologie cardiovascolari e il paziente pud intraprendere una
terapia con cannabinoidi

o 8i atigsta che il paziente & gid stato trattato, per un tempo sufficiente, con altri farmaei prima di
utilizzare i prodotti a base di Cannabis.

Ritenuto il paziente eleggibile ai preparati magisirali a base di cannabinoidi, il medico specialista
deve quindi;

o lllustrare e far firmare al paziente il consenso informato dal quale risulti che il paziente &
consapevole dei datl relativi alla sicurezza ed efficacia del medicinale per I'indicazione terapeutica
proposta, dei potenziali benefici ¢ del rischi prevedibill (allegato 1), Il documento, da acquisire
soltanto all'avvio della terapia, sard conservato dal medico preserittore ed esibifo su richiesta da
parte deil ASP di residenza del paziente nell'ambito di eventuali controli,

¢ Compilare il Pisno Terapeutico {allegato 2), con validitd pari alle tempistiche stabilite per
un'adeguaia rivalutazione periodica del paziente, ¢ comunque non superiore ad un perfodo massimo
di 6 mesi.

Il PT sara redatio in un numero di copie, timbrate ¢ finate in originale, utili per coprire tutto il
periodo di cura e comungue non supetiors a 6 mesi.

« Bffettuare aimeno la prima prescrizione, compilando la ricetta non ripetibile SSN cartacea riferita
a magsimo 30 giomi di terapia.

¢ Individuare un codice numerico o alfanumerico assegnato sl paziente, insecrendolo nel proprio
Regisito Pazienti e riportandolo sul Piano Terapeutico, sulla ricetta {(nel campo rdgervato al
Cognome & Nome) ¢ sulla Scheda Raccolta Dati dell'Tstituto Superiore di Sanita (ISS).

Tale codice funge da collegamento a dati d’archivie in possesso del medico o deve consentire, in
caso di richiesta da parte dell’autoritd sanitaria, di visalire all'identitd del paziente trattato.

s Compilare obbligatoriamente, a fini statistici, la Scheds Raccolta Dati cartacea dell'ISS dei
pazienti trattati con Cannabis {(allegato 3). Li scheda andrd compilata dal medico ogni voita che
prescrive fa Cannabis ¢ sard allegata alla ricetta 8.5.N..

¢ Redigere la richiesta di importazione, so necessario, ai sensi del D.M. 11/02/1997

o Stabilire ¢ documentare i follow-up necessari per il monitoraggio del paziente.

¢ Segnalare eventnall sospette reazioni avverse con fapposite scheda (allegato 4).

s Compilare 1a Scheda Raccolta Dad dell’I88 in caso di interruzione di terapia (allegafo 3) ed
inviarla all'ISS stesso.

Il medico specialista prescrittore rilascera quindi al paziente il Piano Terapeutico in un numero di
copie, timbrate e firmate in originale, will per coprire tutto il periodo di cura e comunque non
superiore a 6 mesi, la ricetta cartacea SSN unitamente alla Scheda Raccolta Dati cartacea dell’ISS
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con le quali il paziente potrad recarsi presso la favmacia ospedaliera afferente al Centro Prescrittore
per lallestimento del preparaio magistrale ¢ successiva distribuzione direita. La farmacia
ospedaliera prende in carico la preparazione previa verifica dells prescrizione ¢ della possibilita di
allestimento alf'interno del proprio laboratoro.
In alternativa 'Azienda Sanitaria presso la quale opera il prescrittore, nel rispetto del principio di
ceonomicitd, potrd stipulare apposiia convenzione con farmacie ospedaliere di altre Struthure
pubbliche della regione in grade di effettuare l'aliestimento.
Nel caso in cui la fanmacia ospedaliera non sia nelle condidoni di fornire il preparato galenico
presoritto, allestito nel proprio laboratorio o presso un'altra farmacia ospedalisra pubblica, I'Azienda
Sanitaria presso la quale opera il prescrittore, pel rispetto del principio di economicitd, potra
stipulare apposita convenzione con farmacie aperte al pubblico, In tall casi verrd rilasciato al
paziente una dichiarazione e conseguente amtorizzazione a recarsi presso la farmacla aperta al
pubblizo individuata.
In questultimo caso le farmacie aperte al pubblico avranno cura di trasinettere mensilmente le
ricette cartacee 8.5.N. in originale all’ Azienda Sanitaria richiedents,

Le prescrizion successive alla prima, previste nell'ambito di validita del PT, potranno essere
ritascinte dallo stesso medico specialista o dal MMG dell*assistito.

Nel caso di prescrizione da parte de! MMG, questo dovra:

s Effettuare la prescrizione, compilando Ja ricetta non tipetibile SSN cartacea riferita a massimo 30
giorod di terapia sulla base di quanto previsto dal PT redatto dal medico specialista autorizzato alla
prescrizione con onere a carico del SSR..

o Compilare obblipatoriatente, a fini statistici, la Scheda Raccolta Dati cartacea dell’ISS dei
pazienti trattati con Cannabis (allegato 3). La scheda andrd compilata dal’ medico ogni volta che
prescrive la Canngbis ¢ sard allepata alla ricetta 5.8.N..

* Segnalare eventuali sospetie reazioni avverse con l'apposita scheda (allegato 4).

Tutti i dati sensibili relativi al paziente dovranno essere gestiti in ottemiperanza alla normativa
vigente in materia di privacy

Allestimento ¢ dispensazione

I’allestimento e la dispensazione delle preparazioni a base di Cannabis sono di pertinenza del
farmncista. 11 farmacista procede all’allestimento della preparazione galenica magistrale nel rispetto
delle Norme di Buona Preparazions (NBP) della Farmacopes, a seguito della verifica
dell’appropriatezza presorittiva, Per le madalita operative i rimanda al paragrafo “Preparazione dei
galenici magistrali & base di Cannabis medica®.

1l farmacista provvede all’acquisizione delia materia prima tramite buono acquisto stupefacenti
{DPR 309/90) presso lo Stabilimento Farmaceutico Militare di Fitenze, { distributori intermedi
autorizzatl oppure tramite importazions, nel rispetto delle norme vigenti,

Annota sul registro stupefacenti le relative movimentazioni inserendo come “documento” la ricetta,
La dispensazione al paziente deve avvenire nel rispetto dell’art. 45 corami 4 ¢ 5 del D.R.R. 309/90:
il farmacista ritira [a ricetta non ripetibile e {ad esclusione dell’uso in regime di rlcovero
ospedaliero) consegna all’assistito o al suo delegato una copia della ricetta timbrata, finmats e
tariffata, a dimostrazione della liceita del possesso.

Al sensi dell’art, 5, comma 4 della Legge 94/98 le ricette in originale o in copia devono essere
trasmesse  mensifmente  dal  farmacista preparatore al Servizio  Farmaceutico  dell’ASP
territorialmente competente, entro il mese successivo a quelio di spedizione della ricefta.
Unitamente alla ticefta, il farnacista preparatore trasmetterd al Servizio Farmaceutico dell'ASP
territorialmente competente anche la Scheda Raccolta Dati cartacea dell’ 1SS,
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Compiti del Servizio Farmaceutico delle AASS.PP.

Il Servizio Farmaceutico dell!ASP territorialmente competente, ricevute le ricette trasmesse
mensilmente dal farmacista preparatore, effetiua le verifiche opportune, controllando altresi la
cotrispondenza con i dati insexiti nel buono scquisti stupefacentl.

Le ricette sono quindi inoltrate al Ministeto della Satute (Uficio 2 - Direzione Generale Dispositivi
medici e del servizio farmaceutico).

I Servizio Farmaceutico dell!ASP, ricevute le Schede Raccolta Dati cartacee ISS, provvederd
allinvio delle loro copie all1SS via mail (al seguenti indirizzl di posta eletironica:
francesca menmiti@iss it, roberto.dacas@iss.it) oppure per fax (il numero! 06-49904248).

Sulla base dei dati raccolti, il Servizio Farmaceutico dell'ASP avra infine cura di inviare al Servizio
Farmaceutico regionale, un viepilogo trimestrale dei dati epidemiologici, in forma anonima, relativi
alle prescrizioni aggregate per scsso, etd ed ambilo di utilizzo, cosi come previsto dal D.M.,
09/11/2015.

Forate farmaceutiche, dosaggi e vie di somministrazione

1] DM. 09/11/2015 specifica che “.per assicurare la continuitd ferapewtica per ogri paziente in
trattamento, sard possibile wiilizzare le preparazioni messe a disposizione con due diverse modalitd
di assunzione: per via orale o per via inalatoria. In entrambi i casi & consigliabile iniziare da
dosaggi minimi su indicazione del medico, per poi eventualmente regolare talt dosaggt in Sfunzione
sia deil"effetto farmacologico che di eventuali effetti collaterall avversi”,

Non esistono studi approfonditi sulla farmacocinetica dei preparati magistrali a base di Cannabis, i
cannabinoidi sono Hpofili, si acoumulano nel tessuto adiposo che li rilascia lentamente, percio le
prime somministrazioni possono apparire inefficaci, ma il successivo rilascio di principi attivi da
parte del tessuto adiposo innalza la frazione attiva circolante.

F quindi consigliabile iniziare con dosaggl bassi ¢ somministrarti almeno per due settimane prima
di valutare un aumento della posologia. Raggiunto il dosagglo terapeutico non & stata rilevata la
necessith di aumentare ulteriormente la dose di farmaco per mantenere Pefficacia. In caso di
comparsa di effetti collaterali {dose massima tollerata) ¢ invece necessario ridurre gradualmente la
dose somministrats.

Per quanto riguarda la via di somministrazione, i derivaii della Cannabis possono essere
somministcati per via otale o inalatoria. La via inalatoria prevede l'utilizzo di speciali apparecchi
tiscaldatorifvaporizzatori, non forniti con oneri a carico del 8.5.R..

Non sono autorizzati a carico del S.8R. usi di forme farmaceutiche ¢ vie di somministrazione
differenti da quanto sopra riportato.

Nella tabella seguente vengono riassunte te forme farmaceutiche e le vie di somministrazione con
oneri a carico del 8.8.R..

Forma faraaceutica Via di somministrazione
cartine orale (decotto}
cattine/capsule apribili inalatoria (tramite vapotrizzatore specfico)
olio* orale

(* = Il D.M. 09/11/2015 prevede Ja necessitd di effetfuare la titolazione sw ogni estratto di
Cannabis dal quale si ottiene la preparazione magistrale,

La somministrazione avviene, secondo presctizione medica, per assunziong inalatoria oppure per
assunzione orale delf’olio o del decotto preparato.

Il medico prescrittore & tenuto a definire e comunicare al paziente le modalita di assunzione e la
relativa posologia in funzione del contenuto percentuale doi principi attivi THC ¢ CBD.

Per il decotto, il medico indicherd anche modalitd e tompi di preparazione, quantitd di Cannabis ¢
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acqua da utilizzare ¢ numero di somministrazioni,

Modalita di compilazione della ricetia cartaces

La preparazione ¢ 1a successiva erogazione dei preparati a base di Cannabis avvengono dietro
presentazione di Piano Teurapeutico unitamente alla wicetta medica non ripetibile soggetta al
formalismi previsti dalla legge 94/1998 ed alla Scheda Raccolta Dati cartacea dell’ISS dei pazienti
trattati con Cannabis.

Nel eampo “Cognome Nome” deve essere ingetito il riferimento numerico o alfanumerico assegnato
dal medico specialista, presente nel Registro Pazienti ¢ riportato nel Piano Terapeutica.

Tale riferimento deve cssere preferibilmente composto dal codice identificativo del medico
specialista seguito dal numero juterno wnivoco assegnato dal medico al paziente. Il codice deve
essere Utilizzato anche per i successivi rinnovi della ricetta per il paziente medesimo.

Nel campo “Presesizione” deve essere riportato:

o “Cannabis Terapeutica” con indicazione della varietd di Cammabis (contenuto % di THC e/o CBD)
e Forma farmaceutica

¢ Posologia

e Modalits di assunzione

e Esigenze particolard che glustificano il ricorso alla prescrizione

La validita della ricetta ¢ pari a trenta giorni dalla date & compilazione, per un fabbisogno massimo
non supériore a trenta giorni di trattamento,

Nel caso di estratti i medico dovrd specificare la tecnica da eseguire (vedere paragrafo
Prepasazione dei galenici magistrali a base di Camnabfs medica) a partire da linee genetiche di
Cannabis atfualmente esistenti (prodotte dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare o
autorizzate dal Ministero defla Salute all'importazione),

Modalita di somministrazione ¢ fornftura

La somministrazione di preparazioni magistrali  base di Cannabls per uso medico pud avvenire:
a) in ambito ospedaliero od in strutture ad esso assimilabili;

b) in ambito domiciliare.

La fornitura di preparazioni magistrali a base di Cannabis per uso medico pud essere effettuata
nelle seguenti modalita:

a) Le farmacie ospedaliere delle strutiwre saniterie pubbliche devono assicurare il tattamento ai
pazient ricoverati.

Nel caso in cui la farmacia ospedaliera non allestisca la preparazione magistrale, in alterpativa, ne &
consentita I'acquisizione presso une farmacia ospedaliera di altre Stratture publliche dells regione
o presso una farmacia apetta al pubblico.

b) La farmacia ospedaliera dispenserd anche il trattamento per limpiego domicifiare {distribuzione
diretta): in tal caso si dispone la rendicontazione alla Regione tramite il File F (farmaco magistrale
fornito per l'uso domiciliare),

Nel caso in cui la farmacia ospedaliera non sig nelle condizioni di fornire il preparato galenico
presetitto, allestito nel proprio laboratorio o presso un'altra farmacia ospedaliera pubblica, I'Azienda
Sanitaria presso la quale opera il prescritiore, nel rispetto del principio di economicits, poud
stipulare apposita convenzione con farmacie aperte al pubblico. In tali casi versd rilasciato al
paziente un'apposita dichiarazione e conseguente eutorizzazione a reoarst presso la farmacia aperta
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al pubblico individuata.
In questullimo caso le farmacie aperte gl pubblico avranno cura di trasmettere mensilmente le
ricette cattacee 3,8.N. in originale all’ Azienda Sanitaria richiedente.

Preparazione dei galenici magistrali a base di Cannabls medica

1] farmacista prepara i galenici 2 base di Cannabis nel rispefto delle NBP della Farmacopea Ufficiale
in vigore,

Per le preparazioni che consistono in ripartizioni semplici (cartine o capsule apribili), il farmacista
applica le procedure previste dalle NBP integrali e le relative monografie di farmacopea, :
Estrafti

Per quanto riguarda le preparazioni liquide per uso orale (oleoliti) o in capsule contenenti estratti
del fitocomplesso ad ogel non esiste una monografia di farmacopea italiana o europea che ripotti un
metodo standardizzato di estrazione, Tuttavia, al fine di ridurre af massimo la variabilitd del titolo
deghi estratti, le preparazioni galeniche di Cannabis medica che prevedono un estratto seguono i
seguenti metodi:

1) Per gli estratti con solvents oleoso di grado farmaceutico (olio d'oliva, MCT - frigliceridi a
catena media, altri solventi grassi) si applica il metodo condiviso SIFO — SIFAP (societd
italiana di farmacia ospedaliera e societd italiana farmacisti preparatori).

2} Per gli estratti con alcool etilico di grado farmaceutico ol fine di ottenere estratti concenttati
per la somministrazione tal guale o per incapsulamento, si applica il metodo di estrazione
con ultrasuoni e successiva evaporazione del solvente, descritto nellarticolo scientifico
“Comprehensive quality eveluation of medical Cannabis sativa L. inflorescence and
macerated oils based on HS-SPME coupled toGC-MS and LC-HRMS (g-exactive
orbitrap®) approach. 2017, Lorenzo Calvi et al. Journal of Pharmaceutical and Biomedical
Analysis”

Conformitd dei preparati
Al sensi dell'allegato tecnico del DML 09/11/2015 punto 3} 'Approprmrezza preserittiva ¢ modalita

di dispensazione”, al fine di assicurare la qualith del prodotto ogni preparaio galenico magistrale
oftenuto per cs!mz:ione dell’infiorescenza di Carnabis ad uso medico deve essere sofioposio a
titolazione, I} decreto prevede che la titalazione delfi principio attivosi sia effettuata per ciascuna
preparazione magistrale con metodologie sensibili & specifiche quali la cromatografia liquida o
gassosa accoppiate alla spetirometria di massa,

Al fini dell'erogazione del preparato, & indispensabile preliminarmente acquisire il certificato di
analisi. Tale certificato dovrd essers conservato dal farmacista preparatore per eventuali fufure
verifiche.

Costo delle preparazioni (Tariffazione)

Le specifiche convenzioni che possono essere stipulate con le farmacie ospedaliere o con farmacie
aperte al pubblico sono volte, nel rispetfo del principio di economicita per il 8.8.R., ad oitenere
prezzi inferiori rispetto al costo calcolato secondo Ja Tariffa Nazionale per 1a vendita al pubblico dei
medicinali, aggiornata dal Decreto Ministero della Salute del 22/09/2017, GU 25/10/2017 n. 250,
modificato dal D.M. 13/12/2017,

Nel caso di preparazioni di estraftti a base di Cannabis u carico del 8.8.R., il farmacista pud
applicare, per la titolazione dell'estratto, una quota aggiuntiva al costo della preparazione, di
massimo di 15 €, fatte salve successive eventuali modifiche nommative in merito. Ulteriori costi non
possono essere posti a carico del S.8.R..
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Effetti collaterali e segnalazione di sogpelte reaziond avverse

Con riferimento aile eontroindicazioni all’impicgo della Camnabis it DM, 9/11/2015 recita: “J
medico curariie deve sempre tenere conto del rapporro rischio/beneficio nell'uso medico della
Cannabis considerando che le principali controindicazioni riguardano;

- adolescenti e giovani adulti a causa di alterazioni mentali che sono maggiori durame il
compleramenyo dello sviluppo cerebrale-individui con disturbi cardio palmonart severi in quanto
I'uso di canmabls pud provocare ipotensione ma anche iperfensione, sincope e tachicardia;

- individui con grave insufficienza epatica, renale ¢ soggetti con epatite C cronica a causa di un
aumentato rischio di sviluppare o peggiorare una steatosi epaiica;

~ tndividul cor una sioria personale di disordini psichiatvicl e/o una sforia familiare di schizofrenin
in quanto ia cannabis pud provocare crisi psicotiche;

- individui con ung storia pregressa @i tossicodipenderza e/o abuso 4i sostanze psicotrope e/o
alcol; '

- individui con disturbl maniaco depressivi;

- individyi In terapia con farmaci ipnotico sedativi, anifdepressivi o In generale psicooitivi in
quante la Cannabis puc gencrare effetti additivi o sinergici;

~ donnie che stanno pianificando una gravidanza o sono in gravidanza o in allattamento.

Olre agli effetti avversi sopra menzionati, ¢ importante sottolineare che la Cannabis é una
sostanza immunomodulante ed 1l suo use ¢rowico altera l'omeostasi del sistema immunitario”.

Lo stesso decreto prevede per gli operatorl sanitari [a comunicazione entro due giomi lavorativi
all'ISS di tutte le sospette reazioni avverse tramile apposita “Scheda di segnalazione per
prepavazioni magisteali a base di Cannabis” (allegato 4).

Le gsegnalazioni possono essere inviate all’'ISS direttamente dagli operatori sanitari via mail {ai
seguenti indirizzi di posta elettronica: francesca.menniti@iss.it, roberto.dacas@iss.it) oppure per
fax (al numero: 06-49904248).

Tuttavia si consiglia di trasmettere I scheda al Responsabile Locale di Farmacovigilanza di
competeriza che poi provvederd all’inoltro all’IBS e, contestualmente, al Ceniro Regionale di
Farmacovigilanza,

La segnalazione dei sospett eventi avverst eventnalmente riscontrati con ['uso di tali prepazioni
magistrali ¢ particolarmente importante perché, come speoificato nel DM, 09/11/2015, 1o evidenze
attualmente (lisponibili riguardano Puso ricreazionale di Canmabis e non vi sono altrettante
tnformazioni sull’impiege medico della Cannabis, che prevede dosaggt e vie di somministrazione
differenti,

Le schede di segnalazione inviate sono raccolte e registrate in forma anonima in wn data base
dedigato presso I'ISS, La valutazione dei casi & effettuata da esperti di tossicologia, farmaeologia, di
preparazioni magistrali del Comitato scientifico del sistema di fitosorveglianza. Sufla base delle
segnalazioni pervenute, 1'I8S elabora periodicamente relazioni semestrali sulle segnalazioni di
sospette reazioni avverse a preparazion] magistrali di Canmnabis per uso medico.

Prescrizioni non a caricoe del 5,.8.R,

Se gli onert della terapia non sono a carico del S.8.R. la prescrizione di preparazioni galeniche a
base di Cannabis pud essere effettuata da twtti | medici iscriti all'ordine professionale, sia
dipendenti, sia convenzionati con il 8.8N,, sia libero professionisti.

In tal caso il medico preserittore, dopo avere illustrato ¢ fatto firmare al paziente il consenso
informato al paziente, avra cura di redigere una ricetta non ripetibile su carta bianca specificando
“preparazions non a carico de! SSR” e compilare, per ogni prescrizione, la Scheda Raccolta Dati
cartacea dell’Istituto Superiore di Sanith (ISS) dei pazienti trettati con Cannabis (allegato 3).

I medico avra cura di segnalare eventuali sospetie yeazioni avverse con l'apposita scheda (allegato
4) e di compilare la Scheda Raceolta Dati dell’ISS in caso di interrnzione di terapia (allegato 3) ed
inviarla all'ISH stesso.
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Il medico individua un codice numerice o alfanumerico assegnato al paziente, inserendolo nel
proprio Registro Pazienti e riportandolo sulla ricetta bianca ¢ snlle Scheda Raccolta Dati dell’ISS.
Tale codice funge da collegamento & dati d*archivio in possesso del medico e deve consentire, in
caso di richiesta da perte dell’autorita sanitaria, di risalire all’identitd del paziente trattato,

11 paziente, munito di ricetta non. ripetibile su carta bianca e della Scheda Raccolta Dati cartacea
del’ISS, pud rivolgersi ad una farmacia aperta al pubblico di propria scelta.

La farmacia, previa verifiva della prescrizione ¢ della possibilith di allestimento allinferno del
praprio laboratorio, allestisce, in accordo alle NBF, la preparazione magistrale ripartendo I
sostanza atiiva in dose e forma di medicamento in base alla posologia ed alla via di
somministrazione indicate dal medico nelia prescrizione.

Annota sul registeo stpefacenti le relative movimentazioni inserendo come “documento” la ricefta.
La dispensazione al paziente deve avvenire nel tispetto dell’art. 45 commi 4 ¢ 5 del D.P.R. 305/90:
1] farmacista ritira la ricetta non ripetibile e consegna all’assistito o a chi ritira la preparazione copia
della ricetia timbrata, firmata e tariffata, a dimostrazione della liceitd del possessa.

Ai sensi dell’art. S, comma 4 della Legge 94/98 le ricette in originale o in copia devono essere
trasmesse mensilmente dal farmacista preparatore al Servizio Farmaceutico dell'ASP
tertitorialmente competente, entro il mese successivo a quello di spedizione della ricefta.
Unitamente alla ricetta, il farmacista preparatore trasmetterd al Servizio Farmaceutico dell'ASP
{erritorialmente competente anche la Scheda Raccolta Dati cartacea dell'ISS.

Il Servizio Farmaceutico del'ASP, in accordo alla normativa vihente, dovid ottemperare a quanfto
riportato in dettagtio nel paragrafo “Compiti del Servizio Farmaceutico delle AA.SS.PP”.

Infine provvederd all'invio al Servizio Farmaceutico regionale di un riepilogo trimestrale dei dati
epidemiologici, in forma enonima, relativi alle prescrizioni raccolte aggregate per sesso, etd ed
ambiti di utilizzo, cost come previsto dal decreto 09/11/2015, specificando che traftasi di
pregerizioni non a ¢arico del S.8.R..

Sulla base delle evidenze scientifiche riguardo efficacia & slourezza d'uso e sulle informazioni
derivanti dalle Schede Raccolta Dati dell’ISS, anche in riferimento a terapie non a carico S.5.R,,
saranno effettuate valutazioni periodiche in merito ad eveniuali nuove condizioni per I'ntilizzo dei
preparati palenici a base di cannabinoidi con oneri a carico del 8.5.R..
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Normativa ed atti di riferimento:

1. Decreto del Presidente della Repubblica n. 309 del 09/10/1990, GU Serie Generale n. 255 del
31/10/1990, Suppl. Ordinario n. 67 “Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli
stupefacentl ¢ sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi statt di
tossicodipendenza™.

2. Decreto Ministero della Salute 23/01/2013, G.UJ. Serie Genetzle, n. 33 deli’08/02/2013
“Aggiornamento delle tabelle contenentt Vindicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di
cui al decreto del Presidente della Repubblica 09 ottobre 1990, n. 309 e successive modificazioni ¢
inteprazioni, Inseritento nella Tebella I, Sezione B, dei medicinali di origine vegetale a base di
Cannabis (sostanze e preparazioni vegetali, inclust estratti e tinture)”.

3. Deereto Ministero della Salute 25 gingno 2018 “Aggiomamento dell'elenco dei medicinali di eni
all'allegato I1I-bis del decreto del Presidente della Repubblica 09 ottobre 1990, n, 309. (GU n.160
del 12-7-2018).

4. Decreto Legge n, 23 del 17/02/1998, GU n. 86 del 14/2/1998 recante disposizioni urgenti in
materia di gperimentazioni cliniche in campo oncologico ¢ altre misure in materia sanitaria,
convertito con modificazioni dalla Lepge n. 94 dell’8/04/1998,

5. Testo del decreto-legge 16/10/2017, n. 148 (GU Serie generale n. 242 del 16/10/2017),
coordinato con la legge di conversione 04/12/2017, n. 172, QU Serie Generale n. 284 del
05/12/2017) recante: "Disposizioni urgenti in maferia finanziaris ¢ per esigenze indifferibill.
Modifica alla disciplina dell'estinzione del reato per condotts riparatorie”, art. 18-quater comma 6,
6. Decreto Ministero della Salute 09/11/2015, GU 30/11/203 5 n.279 "Funzioni di Organismo statale
per la Cannabis previsto dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica sugli stupefacenti del 1961,
come madificata nel 1972".

7. Decreto Ministero della Salute 22/09/2017, GU 25/10/2017 n. 250 “Aggiomamento della tatiffa
nazionale per la vendita al pubblico dei medicinali™,

8. Decreto Ministero della Salute. 13/12/2017, GU 30/01/2018, n. 24 “Aggioramento della tariffa
nazionale per la vendita-al pubblico del medicinali™.

9. Decreto Legislativo n. 219 del 24/04/2006, Supplemento ordinario alla GU n. 142 del
21/06/2006, Serie generale “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad wn codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CE”,

10. Nota prot. DGDMF 0068409-P-14/12/2016/1.6.0/2016/19 “Inizic commercializzazione
Cannabis FM-2 prodotte dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze in attuazione
dell’ Accordo di collaborazione fra il Ministro della salute e il Ministro della difesa firmato in data
18 settembre 2014, concernente I'avvio del Progetto Pilota per la produzione nazionale di sostanze
e preparazioni di origine vegetale a base di Cannabis.

11. Circolare Ministeriale DGDMFE12516 del 22/02/2017 “Trasmissione del documento recante
raccomandazioni ai medici prescrittori di Cannabis FM-2”,

12, Accordo di collaborazione tra il Ministero della salute ¢ il Ministero della difesa firmato in data
18/09/2014 concernente avvio del Progetto Pilota per la produzione nazionale di sostanze e
preparazioni di origine vegetale a base di Cannabis, ,

13, Legge 15/03/2010, n, 38 "Disposizioni per garantire I'accesso alle cure pallistive e alla terapia
del dolere”, GU n. 65 del 19/03/2010.

14, Circolare Ministeriale DGDMF-MDS-P (065956 del 30/11/2017 *Approvvigionamento
infiorescenze di Cannabis ad uso medico™.

15, Decreto Ministero della Salute 11/02/1997, GU Serie Generale, n. 72 de) 27/03/1997, “Modalita
di imporiazione di specialita medicinali registrate all’estero”.

16. Decreto Minisiero della Salute 18/12/2006 *Approvazione del modello di buono acquisto per le
richieste singole e curulative di sostanze stupefacenti o psicotrope e delle relative composizioni
mediecinali, G1J n. 302 del 30/12/2006”.

17. Decreto Ministero della Salute 18/11/2003, GU Serie Generale n,11 del 15/01/2004, “Procedure
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di allestimento dei preparati magisteali e officinali™.
18, Documento Condiviso SIFO-SIFAP “Linee di indirtzzo per I'utilizzo dei medicinali a base di
cannabinoidi a carica del 8.8.R.”, bimestrale settembre-ottobre Suppl. [ al n. 52017,

Siti istituzionali di riferimento:

Ministero della Salute:

a) Uso medico della Cannabis
hitp:/fwww.salute.gov.it/portaleftemi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=45 87& arca=sostanzeStupefacen
ti&kmenu=vuoto

b) imporiazione stupefacents
hitp/fwww.salute. gov.iv/portale/ministro/pd_B_0 jsp?lingua=italianodlabel=servizionline&idMat=
STP&IdAmb=IMP&idSrv=57&flag=P

Istituto Superiore di Saniia;
hite:/Awww.epicentro.iss. it/farmaci/CannabisUsoMedico asp

Istituto farmaceutico militare:
hitp://www,farmacenticomilitare it/cannabis.aspx?lnrid=25
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CONSENSO INFORMATO PER LA TERAPIA CON PREPARAZIONI MAGISTRALI A
BASE DI CANNABIS

la sottoscritto/a

natofa a ) e residente 4

in via n. telefono

dichiaro di essere stato correttamente informato dal Dr.,

in merito al trattamento con Cannabis ad wso medico a cui verrd sottoposto/a, con particolare
riferimento a.

- Principt attivi prescritii

- Dosaggio

- Modualitd di somministrazione

- Durata del trattamento

~ Potenziali efferti collaterali ed avversi

La necessitd di ricotrere alla terapia con preparazioni magistrali a base di Cannabis & dovuta alla
scarsa efficacia /o tollerabilita dei trattamenti terapeuticl standard al quali il sottoscritto si &
precedentemente sotioposto. |

- Sono stato inoltre infarmato cirea la necessitd di sottapormi a visite ed esami di controllo periodici
per consentire &} medico prescrittore di verificare la sicurezza € il beneficio del trattamento.

- Sono consapevole che il medieo prescrittore pud decidere di interrompere il tratfamento se ritiene
che i rischi conmessi al trattamento siano supetiori ai benefici, in caso di comparsa di effetti
indesiderati ritenuli clinicamente intollerabili, in caso di non adeguata risposta terapeutica.

- Sono consapevole che assumere Cannabis con sostanze ad azione sedativa e/o psicotropa pud
cogtituire un pericolo per la mia salute e mi impegno ad evitare la guida di veicoli o lo svolgimento
di lavori che richiedono allerta mentale e coordinazions fisica per almeno 24 ore dopo 'ullima

somninistrazione di Cannabis per uso medico,

Ricevo ed esptimo liberamente il mio consapevole consensa al trattamento con preparaziom

magistrali a base di Cannabis.

Data [/ /

Firma del paziente

Timbro e firma del medico prescrittore
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PIANO TERAPEUTICG

per la prescrizione di preparati magistrali a base di Cannabis per uso medico a carico del
S.S.R. it Regione Sicilia

Centro Prescrittore (U.0.)

Azienda Sanitaria

Medico Prescritiore (nome e cogrome)
Recapito telefonico

e-mail

[Codice alfanumerico identificativo del paziente

Etd del paziente
Sesso
ASP di residenza

Scheda di eleggibilith e dati clinici
Afttestare, spuntando l'apposito spazio, che:

r1 Il paziente, al momento, non presenta disturbi psichiatrici

o 1t paziente non & stato in torapia per patologie psichiatriche

o Il paziente, se donna, non ¢ in gravidenza

o If paziente paziente ha sottoscritto il consenso informato

0 E’ stata effettuata un’anamnesi di patologie cardiovascolari e il paziente pud intraprendere una
terapia con cannabinoidi

o Si attesta che il pazients ¢ gid stato trattato, per un tempo sufficiente, con altd farmaci prima di
utilizzare i prodotti a base di Cannabis.

Indicare impiego per cui i richicde la preserizione:

o riduzione del dolore cronico moderato-severo refrattario alle terapie farmacologiche attualmente
disponibilt;

o riduzione del dolote agsociato a spasticitd refrattaria ad altri rattamenti (baclofene, nabiximols) in
pazienti affetti da sclerosi multipla con punteggio > § della scala NRS, o che presentanc
intolleranza alle terapie convenzionali;

1 riduzione del dolore neuropatico in pazienti con punteggio 2 5 della scala NRS con resistenza al
trattamento con le terapie convenzionali (antinfiammatori non steroidei o con farmacei cortisonici o
ppplicidi) o che presentanc intolleranzg.
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PRESCRIZIONE
Prodotto prescritto:

{descrivere specificando il contenuto di THC e/o CBD):

Modalith & assunzrione:
o Orale come decotto o estratto

0 Inalatoria tramite specifico vaporizzatore

Formulazione della preparazione magistrale:

o preparato vegetale tipartito inr - mcartine 0 capsule apribili

m estratto: concentrazione mg/ml

Posologia in peso di Cannabis:

Dose per singola somministrazione (in mg/goece)

MNumero di somministrazioni/die:

Durats della Terapia (in mesi, sino al prossimo follow-up ¢ comunque non superiors a 6 mesi):

O prima prescrizione

o prosecuzione di terapia

Data

‘Fimbro e firma dello specialista preserittore

DATA DI SCADENZA DEL PRESENTE PIANOG TERAPUTICO:
/ /

N.B. Dz compilare in un numero di copie, timbrate ¢ firmate in originale, utili per coprire tutto il
periodi di cura e comungue non superiore a 6 mesi,
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Allegato 3
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Progetto pilota per ia produzione nazionale di sostanze
e preparazioni di origine vegetale a base di cannabis

Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con cannabls

Reglone ASL
MEDICO PRESCRITTORE
Nome Cognoms
Regapito telefonico Indirizzo mail
[l medico ospedaliera/spacialista 1 mme

spacializzazione (gpecificars)

PAZIENTE

Codice alfanumerico
{81 gongl a8 conyme 3 Ry 9453}

PRESCREIGNE . .+ . .. ..

Etd {enni)i I I B8580

[ cannabls Fa2 (2 cannabls FM19 1 importazione (specifcars)

Lol e bl

Pogologia in peso di cannabis
Dase die
N, esmumipistraziont / die

Data Infzia terapla Dutmla terapia (gloml) LL.J

Wodalith di assunzione
O orate 1 instetoria
3 aito {specificars toio e dosrggio]

Esigerza d| trattamente

{71 analgesia in patologie che impllcano spasticitd associats o dolore (sclarost mullipla, lesioni del midollo spinals)
resistents alle taraple convenzionali

analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore newogena) i cui # trattamento con
antinflammaleri ton steroidel o con farmact cortisonici o opploldt ef el rvelste ineficace

sffetlo anfidneioslca ed anfiemetico nelia nausea & vomito, causatl da chemioterapla, radloterspla, terapie per
HIV, che non pud sssere attentte con irattamenti tradizionali

3
]
[] effetio stimolante del'appetio nelia cachossla, ehoressia, perdita deliappetito m pazlentt oncologic o affelt da
AIDS & nell'ancreasia netvesa, che nan pud assers atfentto con tattament standard

1

J

(]

effetio ipotensivo nel gisucoma rasistente alle tarapls convenzionel

fiduziona dei mavimentl Involontar! del corpo & facclall nella sindrome di Gilles de la Touratte che non pud
esgere ottenufa con trattament standard .

altro (spseificars)

5 i presocins | U Proseagusnstapi

[:l sirtomatoiogia mighorala Clemtomatolngls stablle

THRAPIA

Progsecuzione della terapla

b

[J'stspenatons terapia

Snspensians delia terapla ] sintomatologle paggiorats [comparel effett indesideratt L] sintematologia'stablle

Data sospensions terspla | I l ] l L.} IJ
[} tntegra tarapia convenzlonale

Implego attuale della cannabls [] sostitulace terepla convenzionale
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SEZJONE DA COMPILARE S0LO ALLA PRIMA PRESCRIZIONE

Terapla convangionals
7] #trattamento precedents non he pradetto gll effelli desiderati
[} U trattamenio pracedents ha pravocate effeft] indesiderat] non tollerabit
[ 1 rattamento necessita df increment! pasologlel che potrelsbero supermara la dose terapsiica

'] altro (spesticars)

Pazlants gla In fraltamento cow predotii a base di cannabls

Frodotio

pasologia

Data dellulfima assunzione di canpabiz | | | | ! Lo | ;
Durata del trattamerrio 1 <6mesi [] 812 mesi {1 >12mesi

7 i tremmento ke migliorato ia sintomatologia [ 1 rattamento non ha modificato 1 sintomatologia

[] it trattamento ha peggierats |a sintomatolagia £ sono comparsi sffeld indesiderati

Net caso i eu si osservi una sos) 'm} rgiione awmfaa -8} ficordly di compliare la schigda di -
iiataZionis (Al cancabile dal sfte '

Wspicentxﬁ‘l&ﬁ.itﬁocusfe}he]ﬂidsbweg‘!mnza.asp '

Couservaziont del medico preacritiore

Tirnbro SSN (se canvenzionsic)

Luogyo dalall|1|tji

2ﬁ16 ai moman!o da‘!fap 5
2la: “laAsL _ &

-pamp]la ahedd per T f b { ,
setondo e [ndp lémqhef o stasarRaplonl forflrdnAg. .- , :
Jivedico bresorm fa pt%pa?éziéna.mag?ab’aie sécofidy T d?rﬂain}a \ﬁgenia. ton parhooiara ﬂferfmanto B, § detia ieggé

Q4/8,
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Ministero della Balute Istituto Superiore di Sanita

ABENIIR HEALANS 0EL Fi iAo

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A PR()DOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALIE A INTEGRATORI ALLMZENTARI

ALLATTAMESTO Qe Dy

o mromzmmmr. mzmm A
1. mxzx.u,: 2. ETA 3.8E550 4.rmncwakzo L3 omams r.rmc.a.
6. EVENTUALE STATO DI GRAVIDANZA  d o s settiman | 7+ DATA INSORGANZA LEAZIONE

#, DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE RIAGNOST

[ TYR . P

11, LA REAZIONT, & AOGLIONATA COH LA SOSPENIIONE?

12, 5' STATA ISEGUITA TERARIA SFRCTFICAT
Qe Qs quww

9, EVENTUALY ESANMI STRUMENTALL £/0 DI LARORATORIO RICEVANTL: | 13, GRAVITA DELLA REAZIONE 14, BSIY0
E] QEFXDALDY T ATIONE D HSOLUZIONE COMPALETA
U} DIVALIDIIA SRAVE O FERMANERTE L) sasotrmnpis con posTin
(¥ remicors orvera [ wtamovinc pmastsranrs
Duonre Clponns
10, COMMENTT SULLA RELAZIONE Tila PRODOTTO E REAZIONE
0 caxra U mosape 0 rossrams 0 nimr O scompseroma
AP VS S TR AP i
INFQRMAZIONT SUL FRODBTZD
15, PROBOTTD SOSPETTO
(bsclicare la demominazione ¢ ko compostrfone come diseritte i etichatia)
154 QUALIFICA DEL PRODOTTO 15-0 PRODUTTORE
[ qurenice Qlerooorroeraonisnco O icrearaTore
01 atssnto [ acrze:
16. POSAGGIO / DIE 7. Y14 DI SOMMINISTRAZIONE 1%. DURATA DELIL 050 13, RIFRESA DELLY USO ]
AL A Qu o
RICORPARSA DELSINTOM)
Qs Cluo

28, INDICAZIONT O ALTRO MOYIVO PER G I, PRODUTTO £ STATD ASSUNTO O PRESCRITTO

21, FARMACO{(} CONCOMYTANTE(), DORAGGIO, YIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL LRATIAMENTD

21, USQ CONCOMITANTE Dt ALTRI PRODOTTL (xpeaificare}

23, CONDIZION? CONCOMITANTY B PREDISPONENTT

¥ A

o mRORMAZION,SOL SsGRUL 0N,
24, QUATIPICA 5. DATI DEL HEGRALATORE
NOMEP CCONOME
D MEDICO D1 MEDICINA GENBRALE L1 EARMACISTA THDTRIZZO
LY MEDICO OSPEDALIERD [ suTRO TEL, FAX
O specaLisTa B-MAIL
26. DATA DI COMPIT.AZIONE FERSTIITY

Tuviare la schedn compilata ol fux n. 06 49904248

5

(2ab. 3%&3)102

. “"’m




