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PREAMBOLO

Il Consiglio Regionale Toscano

VISTI:

- l'articolo 117, nonché l'articolo 32, della Caistione Italiana;

- il Decreto del 18 aprile 2007 (Aggiornamento emptetamento delle tabelle contenenti
I'indicazione delle sostanze stupefacenti e psipetre relative composizioni medicinali, di cui al
D.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309, e successive medifoni e integrazioni, recanti il testo unico delle
leggi in materia di disciplina degli stupefacents@stanze psicotrope), Tabella Il delle sostanze
stupefacenti dotate di proprieta terapeutiche peezB;

CONSIDERATO:

- che la Regione Toscana, con la D.G.R. n. 1052/2@0stabilito che le Aziende Sanitarie Locali
della Toscana, in caso di richiesta per la messdtindelle procedure ai sensi del DM 11-2-97 al
fine di consentire l'erogazione di medicinali nomgistrati in Italia, dovessero provvedere
all’erogazione di tali farmaci facendosi direttareercarico, nei limiti di importo indicati nella
predetta delibera, delle spese per I'acquisto tii dedicinali e di tutti gli oneri connessi;

- che il regime risultante dalle disposizioni di auD.M. 11-2-97 combinate con quelle di cui alla
D.G.R. n. 1052/2002, € quello di una forma di erbgae, seppur indiretta, con oneri a carico del
Sistema Sanitario Regionale, dei medicinali nonstedti in Italia e quindi anche di quelli oggetto
del presente provvedimento legislativo;

- che la nota del Ministero della Sanita prot. n0083/IMP.AG.506/995 dell’11-11-1998
comunicava che nulla osta affinché le Aziende @aeitLocali possano effettuare, anche nel caso
in cui I'onere resti a carico dell'assistito, le@zioni di importazione di medicinali non registia
Italia;

- che la collocazione in Tabella Il sezione B diuali principi attivi cannabinoidi stupefacenti
contenuti nei farmaci in commercio all'estero, ae&ra del Decreto del 18 aprile 2007, consente
comunque l'importazione di tali medicinali, come gk altri stupefacenti e psicotropi iscritti nell
sezione B della tabella Il, in caso di carenzarsalcato italiano come nella situazione attuale.
Secondo le modalita di cui al gia citato D.M. 182<¢he, per l'importazione di qualunque tipologia
di farmaco estero per uno o piu pazienti gia irdiraiti, inclusi i farmaci oggetto del presente
provvedimento, richiede al medico una dichiarazisdla inadeguatezza delle alternative
terapeutiche disponibili per trattare il/i paziethie sta seguendo, e secondo le modalita speeificat
nella circolare Ministeriale N.D.G.F.D.M.IVIII/C.k.a/33499 del 03 ottobre 2006;

- che linserimento in Tab. II-B consente inolteerkperibilita delle sostanze in oggetto tramite
distributore-grossista autorizzato dal Ministerdlad&alute, con magazzino sul suolo nazionale o
tramite importazione, per la fornitura su specifitehiesta alle farmacie dotate di laboratorio
galenico, comprese quelle ospedaliere;



- che essendo tali sostanze da utilizzarsi perdpgrazioni galeniche magistrali o ospedaliere, la
carenza di valide alternative terapeutiche e I'amrazione dell’Ufficio Centrale Stupefacenti non
sono requisiti necessari, trattandosi di sostaniae dgsponibili in Italia e non di farmaci da
importare;

- che il quadro normativo sopra delineato assi@ufficienti garanzie di tutela della salute per i
cittadini affetti da patologie o sintomi invalidgrindicando le modalita e i requisiti per la friaae
delle prestazioni stesse, in ottemperanza al gimdiondamentale del SSN che assume, come
elemento portante di tutta l'attivita assistenzidleispetto della dignita e della liberta di cutel
paziente, in quanto titolare del diritto alla saletsoggetto attivo del percorso assistenziale;

- che sono principi ispiratori del Sistema SanitdRiegionale I'appropriatezza delle prestazioni, la
continuita di cura, la dignita e la liberta del jgate, pur nell’'ambito di un equo governo della
domanda;

- che studi scientifici hanno scoperto e stanna@ppdendo le singole proprieta terapeutiche dei

cannabinoidi nelle varie forme, combinazioni e nvaali assunzione per le varie patologie, e che

le dirette esperienze cliniche internazionali dedtmrso decennio, nei Paesi dove le terapie con
cannabinoidi sono da tempo di uso corrente, edémenianze dei pazienti hanno mostrato per i

cannabinoidi un’apprezzabile efficacia nel trattatoedi particolari sintomi, associata a una minore

incidenza di effetti collaterali di rilievo rispet molti dei farmaci di comune impiego;

- che oltre alla terapia palliativa del dolore Buéilizzo in neurologia e oncologia, 0 come lewndi
degli effetti collaterali delle chemio e radio-tgi® molte sono le patologie e i disturbi d'inteees
per medici e pazienti, non solo il glaucoma, mailBssia, molte altre patologie neurologiche,
alcune patologie psichiatriche, lo stress postaaico, I'emicrania, la depressione, Traumi
cerebrali / Ictus, malattie infiammatorie cronigheestinali quali morbo di Crohn e colite ulcerosa,
I'astenia, I'anoressia e il vomito anche gravisiltdrome bipolare e quella di Tourette, la spastici
muscolare, il prurito irrefrenabile, I'artrite reatoide e altre malattie inflammatorie autoimmuni
croniche, I'asma bronchiale, malattie neurodegdiveraguali morbo di Alzheimer, corea di
Huntington e morbo di Parkinson, patologie cardsmedari, sindromi da astinenza nelle
dipendenze da sostanze e la Sindrome di Immunadeiet@e Acquisita (Aids), nella quale solo
raramente si hanno dolori neuropatici ma spessmsserva grave deperimento organico e
inappetenza;

- di disporre listituzione di un percorso partenohente rapido per l'accesso immediato ai
cannabinoidi, nel caso di cure palliative e teragéd dolore per pazienti il cui decorso clinico
determina particolari situazioni nelle quali il nb@mimento delle speranze di vita € compromesso, 0
che siano affetti da forti dolori cronici e persisti, condizioni che legittimano, sul piano umano e
morale, una deroga a quanto previsto dal presente/@dimento per tutti gli altri casi clinici, in
considerazione del marcato disagio di tali pazieatidover attendere anche un solo minuto in piu,
per lenire le proprie sofferenze; anche considechty pur essendo, quelli a base di cannabinoidi,
farmaci di classe totalmente differente rispettti agpioidi per esclusivo utilizzo analgesico o
palliativo, sia dal punto farmacologico sia da tmuelormativo (le terapie del dolore e palliative,
agevolate dalla Legge 38/2010, sono quelle chizzaiho i farmaci oppioidi collocati nella tabella

Il alla sezione A, e appositamente inseriti néd@gto Il bis di tale tabella, mentre quelle adds
cannabinoidi non hanno alcuna necessita di esgemkate, in quanto le sostanze in oggetto sono
gia presenti in tab. Il sez. B, quindi sono presbiii da qualunque medico su ricetta semplice non
ripetibile), e il cui utilizzo non € in alcun modimitato dalla normativa vigente né dalla letteratu
scientifica a tali specifiche indicazioni, da aleuevidenze scientifiche risulterebbero proprieta ch
hanno i cannabinoidi di ridurre i dosaggi degli lgeaici oppiacei, quali la morfina e i suoi
analoghi, necessari a lenire il dolore p. es. redathoncologici sottoposti a trattamenti cronche
quindi vanno incontro a fenomeni di assuefazioreratteristici degli oppiacei, in quanto la
necessita di aumentare sistematicamente i dosagg)i dnalgesici oppiacei puo portare alla
comparsa di effetti indesiderati, talvolta di graeetita, come il blocco intestinale, e che la



contemporanea somministrazione degli oppiacei oderivati della cannabis riduce la probabilita
dell'instaurarsi di tali effetti indesiderati, inado particolare per quei pazienti sofferenti dicmi
dolorosi o nella fase terminale della malattia;

- che la volonta di non dipendere piu dalle impadai per la cannabis medicinale in un prossimo
futuro é stata espressa dal Senato con l'approwaziell'ordine del giorno G-102 presentato in
occasione dell'approvazione del ddl n° 1771 il 13399 sulle "terapie del dolore e cure palliative"
attualmente in vigore (L. n°38/2010, sebbene talggé non si riferisca in alcun modo ai

cannabinoidi), con il quale si impegnava il Govemuerificare in tempi brevi la fattibilita di una

convenzione con lo Stabilimento Chimico Farmaceubilitare di Firenze, per la produzione o

lavorazione di Cannabis medicinale coltivata, dajgetti dotati di autorizzazione ministeriale, in
Italia ai fini della fornitura al servizio sanitarpubblico;

- che con il riconoscimento e la regolamentaziogl€aitcesso ai derivati medicinali della pianta di
cannabis e agli analoghi sintetici, avvenuta nsktmoPaese solo in questi ultimi anni, lo scenario
mutato e la fruizione della terapia € formalmemntedato acquisito, ma e divenuta necessaria una
Legge Regionale applicativa delle norme quadroamet, al fine di poter evitare in futuro le attual
confusioni ed equivoci, causa illegittima di gralano ai malati;

- che con la seguente proposta di legge si inteluhgue efficacemente produrre un “protocollo
attuativo” delle norme gia pienamente in vigoravello nazionale, il quale si limita a riunirle e
integrarle in un unico testo per il loro razionaldlizzo a livello Regionale, al fine di dare
un’adeguata e celere risposta al malato, tuttonaetzgiato dalla mancata applicazione sul territorio
di quanto e invece previsto come usufruibile di@fme nazionale;

- ritenuto, per poter efficacemente monitorare tegtitorio regionale il consumo dei farmaci

cannabinoidi non registrati in Italia e delle preggzioni galeniche a base di cannabinoidi, al fine d
valutare soluzioni adeguate a livello regionale, aatthe per accelerare, a livello nazionale,
eventuali iniziative per le procedure di registoaa dei suddetti medicinali, - di disporre che le
aziende USL sono tenute, periodicamente, a foatipartimento del diritto alla salute i dati qual

- gquantitativi dei medicinali importati o prepatadiistinguendo inoltre fra quelli destinati all'uso

interno e quelli destinati al territorio; per quesltimi deve essere specificato quali sono stati
assunti a carico della azienda USL e quali sont ptesti a carico dell’'assistito, per le stesse
finalita;

- di disporre che Dipartimenti ospedalieri e Azien8anitarie Locali sono tenute a monitorare,
organizzare e conservare i dati forniti dai medigranti, ospedalieri e sul territorio, emersi dai
singoli casi clinici sequiti, relativamente a efftta e risposta terapeutica individuale alla cara i
oggetto, al fine di non disperdere tali dati, gpdier garantire un sempre piu accurato ed efficace
utilizzo medico di tali sostanze su base individyalelle varie applicazioni terapeutiche che va vi
risultassero, dall'osservazione clinica, di benefidla molteplicita di pazienti in trattamento;

- di impegnare la Giunta Regionale a impartirey@®0 giorni, apposite direttive applicative di
dettaglio rivolte alle aziende sanitarie, intesehenalla realizzazione di iniziative a carattere
sperimentale, da inserirsi negli atti di programimag attuativa aziendale, al fine di pianificare
un'equa e razionale gestione della domanda e mé¢ropo di ridurre i disagi per quegli assistiti
affetti da molteplici patologie e sintomi invalidan

- che alle farmacie del servizio pubblico é consantlal quadro delle norme nazionali, la duplice
opzione:

a) limportazione direttamente dal produttore, efdanitura, di medicinali esteri contenenti
cannabinoidi al medico richiedente o al malatousego pero il seguente protocollo generale, cosi
come previsto dal Decreto Ministeriale del 11 Fabbi997:

- prescrizione e richiesta di importazione da pdeiemedico;



- assunzione di responsabilita del medico e laigiahione di cui al pluricitato D.M.;
- autorizzazione all'importazione concessa dalidiff Centrale Stupefacenti del Ministero della
Salute,

- | primi due requisiti sono entrambi soddisfattincla compilazione, da parte del medico, del
Modello previsto dal Ministero della Salute, al noedresta I'obbligo di conservare il consenso
informato scritto del paziente.

b) il reperimento della materia grezza presso stridutore nazionale autorizzato o I'importazione
della materia prima tramite grossista autorizzata, utilizzarsi per le preparazioni galeniche
magistrali o ospedaliere, su indicazione medica sudcessive circolari applicative della presente
legge, la cui fornitura seguira il seguente prolilocgenerico:

- prescrizione da parte del medico di una prepangzimagistrale o ospedaliera;

- allestimento della stessa utilizzando materigdpravvigionabile in Italia, eventualmente gia
disponibile in un magazzino gestito da quella mmdRarmacia del servizio pubblico;

- fornitura al medico o al paziente, a carico d®Rse per uso ospedaliero o se comungue il medico
del servizio pubblico utilizza il ricettario SSRrpa prescrizione, a carico del malato negli alasi.

*kkkkkhkk

Approva la seguente legge

Articolo 1
(Oggetto e Disposizioni generali)

1. Nel rispetto delle proprie competenze e delle disponi statali in materia, la Regione Toscana,
riconosce il diritto del cittadino all'erogazioneidarmaci e delle preparazioni galeniche a base di
cannabinoidi per finalita terapeutiche, con le niit@atabilite dalla presente legge.

2. | derivati della Cannabis, sotto forma di spedatitedicinali o di preparati galenici magistrali,
possono essere prescritti sia dal medico speeaalst Servizio Sanitario Regionale (SSR) che dal
medico di medicina generale (MMG) restando a cat@ldSSR.

3. Qualora I'erogazione delle preparazioni galenichegistrali a base di cannabinoidi, di cui al
comma precedente, per utilizzo extra-ospedalieeogiettuata da farmacie private, o nel caso in
cui farmaci esteri vengano prescritti da un megiéeato, la spesa derivante € a carico del paziente

4. Nel caso di farmaci esteri non registrati in Itabaanche nel caso di prescrizioni "off-label" per
principi attivi cannabinoidi somministrabili peratnite di preparazioni galeniche allestite in
farmacia, e richiesto il consenso informato deligate.

Articolo 2
(Disciplina)

1. La Giunta Regionale, con propria deliberazioneyce®0 giorni dall’entrata in vigore della
presente legge, disciplina in dettaglio le modatiteerogazione dei farmaci e delle preparazioni



galeniche a base di cannabinoidi per finalita teuéiphe da parte dei cittadini toscani in ambito
ospedaliero, in strutture a esso assimilabili, anbito domiciliare, applicando quanto previsto nel
preambolo e negli articoli dalla presente legge.

2. | provvedimenti di cui al comma 1, nel rispettoldetormativa statale in materia, disciplinano
I'utilizzo di tale tipologia di farmaci secondo ripcipi direttivi indicati negli articoli della psente

legge.

Articolo 3
(Modalita di erogazione e acquisto)

1. L'erogazione per il trattamento puo avvenire:

a) in ambito ospedaliero o in strutture a esso asabitil
b) in ambito domiciliare

2. Nel caso in cui I'erogazione per il trattamento ewya in ambito ospedaliero e/o in strutture a
esso assimilabili, compresi day-hospital, ambuilatom regime di assistenza domiciliare, | farmaci
di cui in premessa sono acquistati, o preparatireitf, dalla farmacia ospedaliera e posti a carico
del Sistema Sanitario Regionale, anche nel casprdklngamento della cura dopo la dimissione.

3. In applicazione del D.M. 11-2-97, la farmacia osgedla, ricevuta la prescrizione dal medico del
servizio pubblico per un farmaco estero per un massdi 3 mesi di terapia, provvede a trasmettere
nel piu breve tempo possibile al Ministero delléugg Ufficio Centrale Stupefacenti, la richiesta d
importazione redigendo il modello previsto o inattdo quello o quelli compilati dai medici. La
farmacia, ottenuto il permesso di importazionelenehore di quanto previsto dall'art. 8 della
presente legge emette l'ordine di acquisto secaqendo previsto dalla circolare Ministeriale
N.D.G.F.D.M./VIII/C.1.b.a/33499 del 03 ottobre 2006

4. In caso di erogazione per il trattamento avviatanmbito domiciliare utilizzando farmaci esteri
importati, il farmacista del servizio pubblico (f@acista ospedaliero o farmacista dei servizi
farmaceutici delle ASL) consegna direttamente mi importati al medico richiedente o al
paziente, come previsto dalla Circolare Ministerisbpra citata, dietro pagamento del solo prezzo
di costo richiesto dal produttore e delle spesessmrie riportate nella fattura estera, fatto salvo
guanto previsto dalla DGR 1052/2002, dall'art. 10dal' art. 6, comma 1, del presente
provvedimento legislativo. La terapia iniziera omtinuera, presentando ogni 3 mesi la prescrizione
redatta dal medico di medicina generale (MMG) olodapecialista pubblico, alla farmacia
ospedaliera o a quella della Asl del territorigelidenza del paziente.

5. Le strutture di ricovero ospedaliero accreditateosignute ad assistere i medici nella reperibilita
dei farmaci di cui all'articolo |, e se sprovvistiefarmacia interna assisterli nell’'ottenere i faon
da una farmacia ospedaliera o territoriale o farwiit laboratorio per preparazioni magistrali, con
cui devono intrattenere rapporti di convenzione.

6. Il rinnovo della prescrizione, come avviene pertitgfi altri farmaci, resta ovviamente
subordinato a una valutazione positiva di efficacgcurezza da parte del medico prescrittore, che
valuta la variabilita individuale dell'efficaciarégeutica.

7.1l medico e il paziente, o, in caso di impossihilitn familiare o altro soggetto che legalmente lo
assiste, sono autorizzati a trasportare farmaanatainoidi nella quantita massima indicata nella
prescrizione medica necessaria per l'effettuazideléa terapia domiciliare. La prescrizione deve
sempre accompagnare il trasporto del farmaco cammide e, nel caso di trasporto da parte di un
familiare o altro soggetto che lo assiste, devertgre il nome dello stesso.



Articolo 4
(Dispensazione di preparazioni galeniche magistrali

1. Nel caso di prescrizione per preparazione galen@gistrale o ospedaliera, da rinnovarsi di volta
in volta per un massimo di 30 giorni di terapia; pkestire le quali si puo utilizzare materia paim
idonea per preparazioni galeniche sia di importeziche di provenienza nazionale anziché farmaci
esteri importati, quindi senza necessita di otenkautorizzazione all'importazione da parte
dell'UCS, né la dichiarazione da parte del medidtasnadeguatezza delle alternative terapeutiche
disponibili per trattare i pazienti che sta segwe(ehtrambi requisiti necessari solo per i farmaci
importati ai sensi del D.M.11-2-97), la spesa p#ilizzo in ambito ospedaliero € a carico del SSR.

2. Nel caso di preparazioni galeniche magistrali yiizzo extra-ospedaliero, quando fornite da
farmacie private su presentazione di prescrizioagistrale del MMG curante o dello specialista o
di qualungue medico, la spesa per la terapia eestdale carico del paziente. Relativamente a tali
preparazioni, la spesa resta a carico del SSRgs@lmra il medico proscrittore sia alle dipendenze
del servizio pubblico, utilizzi il ricettario SSRepla prescrizione magistrale, e l'allestiment@ e |

fornitura di tali preparazioni avvenga a cura dadawrmacia ospedaliera.

Articolo 5
(Preparazione ed erogazione delle farmacie del sério pubblico)

1. Alle farmacie del servizio pubblico € indicata dafiresente legge, come consentito dal quadro
delle norme nazionali, la duplice opzione:

a) l'importazione direttamente dal produttore, e tanitura, di medicinali esteri contenenti
cannabinoidi al medico richiedente o al malatoj cosne previsto dal Decreto Ministeriale del 11
Febbraio 1997,

b) il reperimento della materia grezza presso urmidigbre nazionale autorizzato o I'importazione
della materia prima tramite grossista autorizzata, utilizzarsi per le preparazioni galeniche
magistrali o ospedaliere, su indicazione medica sudcessive circolari applicative della presente

legge;

Articolo 6
(Accesso ai cannabinoidi, in caso di terapia del thore)

1. Nel caso di malati con patologie terminali, o sudfdi a causa di gravi e persistenti dolori
cronici, al fine di azzerare i tempi di attesa [jeizio effettivo della terapia, garantendo il ittio
primario di lenire gravi dolori e sofferenze, indimlentemente dalla classe di farmaci utilizzati a
tale scopo, si dispone quanto segue:

a) le Aziende Sanitarie Locali e quelle ospedaligueggndo ricevano richiesta, da parte di pazienti
affetti da patologie terminali, o sofferenti a cauB gravi e persistenti dolori cronici, si attigano
immediatamente per fornire, senza alcuna attesaafa importanti, o principi attivi cannabinoidi
preparati magistralmente dalla farmacia di rifemtoe approvvigionandosi in tempo reale presso il
proprio magazzino interno, quello di altre farmagiébliche nel territorio regionale, o presso un
deposito appositamente gestito dal servizio pubblic



b) il piano terapeutico di trattamento, per questii,cdsve essere limitato a un periodo non
superiore a sei mesi, puo essere rinnovato sotoodieescrizione o relazione motivata del medico
curante, e se ritenuto necessario, previa verfecparte dell’ASL territoriale;

c) la Direzione sanitaria aziendale e tenuta ad attiVve relative procedure di controllo. E dove
possibile, ad assistere il paziente nel passadjgiormdalita di fornitura di questa classe di facma
prevista dal presente atto per tutte le altre pgtel garantendo I'assoluta continuita terapeutica;

d) data I'urgenza della materia, al fine di garantjuesta particolare tipologia di malati, in deroga
di quanto previsto all’articolo 2 della presentgde, in ogni Azienda Sanitaria Locale e nelle

Aziende Ospedaliere Universitarie, € individuato apposito responsabile competente per
I'attuazione e il rispetto di quanto previsto de¢gente articolo.

2. La mancata adozione di quanto previsto alle let®re d), del presente articolo, fatta salva
diversa successiva previsione legislativa, compmstaunque per il cittadino I'esigibilita del dintt

di cui alla lettera a) dello stesso articolo, camem finanziari a carico del Servizio sanitario
Regionale.

Articolo 7
(Attivita di formazione e di informazione sanitaria)

1. Al fine, di favorire tra i medici la conoscenzagieambiti e degli effetti della cura con
cannabinoidi, entro trenta giorni dall’approvaziatella presente legge la Regione promuove
una specifica attivita formazione dei medici ie3ati operanti all'interno della Regione e dei
farmacisti preparatori operanti nelle farmacie getlee.

2. Al fine di favorire un’analoga specifica informanie, mediante i normali canali comunicativi
(circolari, newsletters, ecc.), ai medici interéssagperanti all'interno della Regione e dei
farmacisti preparatori operanti nelle farmacie galee, e promuove lo scambio tra le varie
esperienze.

Articolo 8
(Acquisti multipli)

1. Al fine immediato di ridurre I'aggravio delle spd&se per unita di prodotto, entro trenta giorni
dall'approvazione della presente Legge, I'Assess@iaDiritto alla Salute centralizza gli acquisti
presso le ESTAV, incaricandole della gestione silasegionale di ordinativi e distribuzione, come
per altri farmaci importati e non.

Articolo 9
(Progetto pilota sperimentale con Stabilimento chinco Farmaceutico Militare di Firenze o
altro soggetto autorizzato)

1. Entro novanta giorni dall'entrata in vigore dellagente legge I'Assessorato al Diritto alla Salute
attiva, altresi, in via sperimentale, come progpttota, con lo Stabilimento Chimico Farmaceutico
Militare di Firenze, una convenzione, per la pradoe o lavorazione di Cannabis medicinale
coltivata, dai soggetti dotati di autorizzazionenisiieriale, in Italia, o con altro soggetto dotdédle
medesime autorizzazioni alla produzione di prin@givi stupefacenti, ai fini della fornitura al
servizio sanitario pubblico regionale.



Articolo 10
(Criteri per I'erogazione del contributo regionale)

1. Per il fine del raggiungimento degli obiettivi diicall’articolo 11, nei casi in cui il costo, in
ossequio alla normativa nazionale, sia previstarc@ del malato, sono da considerarsi condizioni
necessarie e sufficienti per I'erogazione del doutip previsto dalla DGR 1052/2002, entro i limiti
fissati annualmente dagli appositi provvedimenticansenso dello stesso e del suo medico a
fornire, alla Usl tramite un Dipartimento ospedalieompetente per quella specifica patologia, o ad
altra struttura di cui al punto 1 dell'articolo 1&,valutazioni cliniche periodiche di cui al purzo
dello stesso, insieme al preventivo consenso ateakrverifiche da parte del servizio sanitario
regionale.

2. Le Aziende Sanitarie Locali della Toscana sono teerad attuare le medesime disposizioni, e
guelle oggetto di eventuali successive delibengastte, oltre che per i farmaci importati, anche ne

confronti degli assistiti che presentino la pregonie magistrale del medico presso la farmacia
ospedaliera o territoriale della USL.

Articolo 11
(Monitoraggio)

1. Al fine di poter monitorare nel territorio regidaaill consumo dei farmaci cannabinoidi non
registrati in Italia e le preparazioni galenichéase di cannabinoidi, le Aziende ospedaliere e le
aziende territoriali si dotano di apposite strugtur

2. Le strutture aziendali, di cui al comma precedesgevono, altresi, per organizzare e conservare i
dati forniti dai medici curanti, emersi dai singchsi clinici relativamente a efficacia e risposta
terapeutica alla cura in oggetto per le varie jpafiel e sintomi trattati, al fine di non disperd&k

dati e di poter garantire un sempre piu accuratlizag medico di tali sostanze, nelle varie
applicazioni terapeutiche che via, via risultassdrobeneficio alla molteplicita di pazienti in
trattamento.

Art. 12
(Clausola valutativa)
1. A partire dal primo anno dall’entrata in vigore ldgbresente legge, la Giunta Regionale riferisce
al Consiglio Regionale, entro il primo semestreidscun anno, sull’attuazione della legge stessa e
sui risultati ottenuti in termini di erogazione darmaci e delle preparazioni galeniche a base di
cannabinoidi per finalita terapeutiche.

2. A tal fine la Giunta Regionale trasmette annuali@ella Commissione Consiliare competente
la documentazione relativa all’attivita di anabsplta, ai sensi dell’articolato della presentegkege

di monitoraggio in merito:

a) alle modalita di erogazione in ambito ospedajiém ambito a esso assimilabile, e in ambito
domiciliare; sulle modalita di dispensazione digam@zioni galeniche magistrali; sulle modalita di
preparazione ed erogazione della farmacie delzerpubblico;

b) alle modalita di erogazione e i criteri di acmesel caso di terapia del dolore;



c) all’attivita di formazione e informazione samigaai medici interessati e ai farmacisti prepatiato
f) ai criteri per I'erogazione del contributo regale previsto dalla Delibera della Giunta Regionale
Toscana 1052/2002.

3. La relazione indica inoltre gli elementi che pettmieo di valutare gli effetti generali prodotti
dalla legge, con particolare riferimento a quedllativi allandamento quali - quantitativo del
consumo dei farmaci e delle preparazioni galenighease di cannabinoidi di cui alla presente

legge.

Articolo 13
(Norma finanziaria)

1. Per gli oneri derivanti dalla presente Legge drdate, per I'anno 2011, con le risorse di cui alle
UPB 252-Assistenza territoriale spese correnti® R8sistenza ospedaliera spese correnti.

2. Alla copertura degli oneri derivanti dall'applicaze della presente legge per le annualita
successive si provvede con apposito capitolo dexdivella legge di bilancio.



Allegato A

RELAZIONE

(Sulla normativa nazionale di riferimento)

Il Ministero della Salute, con Decreto del 18 aprd007 ha aggiornato le tabelle delle sostanze
stupefacenti e psicotrope, ed ha posto nella Tabletlelle sostanze stupefacenti dotate di progriet
terapeutiche, alla sezione B, alcuni principi att@annabinoidi contenuti nella cannabis e di sintes
Cio rende possibile prescrivere e utilizzare questicipi attivi, quindi mette nella disponibilitén
ulteriore strumento terapeutico sia per la curdigtsla del dolore, applicazione per la quale si
propone all'art. 6 di questa legge listituzioneudi apposito percorso per l'accesso immediato e
gratuito alla cura, che per altre applicazionipexgtiche in molte forme di disabilita fisica e nmadat

a discrezione del medico, dietro presentazionécdita medica, da rinnovarsi di volta in volta nel
caso di preparazioni magistrali, ogni 3 mesi nalocdei farmaci importati. Non essendo, infatti, a
tutt'oggi, disponibili in commercio nel nostro Paefarmaci e specialita medicinali a base di
cannabinoidi di produzione nazionale o comunqueatdati Autorizzazione all’immissione in
commercio per l'ltalia, ma solo preparazioni gatbei magistrali, I'unica normativa nazionale di
riferimento per tali farmaci € il Decreto Ministale 11-2-97, relativo all'importazione di farmaci
esteri direttamente dal produttore da parte dedem@cie del servizio sanitario pubblico, per
utilizzo in ambito ospedaliero ed extra ospedaliero

Con il riconoscimento e la regolamentazione detémso ai derivati medicinali della pianta di
cannabis e degli analoghi sintetici, avvenuta stmo Paese solo in questi ultimi anni, lo scenario
mutato e la fruizione della terapia € formalmemedato acquisito, ma €& divenuta necessaria una
Legge Regionale che fornisca le linee guida apipieadelle norme quadro nazionali, al fine di
potere sin d'ora dissipare le attuali confusionegdivoci, causa illegittima di grave e ingiustific
danno ai malati.

In ltalia, oggi il farmaco puo essere prescrittotEenuto su esclusiva responsabilita del medico
richiedente, potenzialmente per qualunque patologimtomo senza limitazioni. Anche I'eventuale
scelta di fare una prescrizione off-label € ricanas come di esclusiva competenza del medico
prescrittore, come avviene per tutti gli altri faxon Visto anche I'articolo 3 comma 2 della legge 8
aprile 1998 n° 94 di conversione del Decreto Letjgdebbraio 1998 n° 23, che fra I'altro dispone
che il singolo medico puo, sotto la propria respdiiga e previa informazione del paziente

e acquisizione del consenso dello stesso, impiegaee specialita medicinale al di fuori delle
indicazioni di registrazione.

Nel frattempo, la collocazione in Tabella Il sea0B consente l'importazione di tali medicinali,
come per gli altri stupefacenti e psicotropi idcriella sezione B della tabella Il, in caso diezara

sul mercato italiano come nella situazione attusgepndo le modalita di cui al gia citato D.M. 11-
02-97, che richiede al medico una dichiarazionéasdnhdeguatezza delle alternative terapeutiche
disponibili per trattare il paziente che sta segweoon farmaci esteri importati appositamente, e
alle modalita di cui alla circolare Ministeriale ING.F.D.M.IVIII/C.1.b.a/33499 del 03 ottobre
2006.

Dall'inserimento in Tab. 1I-B deriva inoltre che taateria prima per preparazioni galeniche puo
essere importata da un grossista su richiesta dilugque farmacia, e che alle farmacie la
reperibilita delle sostanze in oggetto é conseatitzhe tramite distributore-grossista autorizzato d
Ministero della Salute, con magazzino gia sul sumalpionale per la fornitura alle farmacie dotate di
laboratorio galenico, comprese quelle ospedalidi@i sostanze sono da utilizzarsi per le
preparazioni magistrali o ospedaliere. In questmda carenza di valide alternative terapeutiche e
l'autorizzazione dell’'Ufficio Centrale Stupefacentin sono requisiti necessari.



Va chiarito che la carenza di adeguata e percterddiernativa terapeutica, come gia scritto a
proposito della prescrizione off-label, € una vahidne che spetta esclusivamente al medico per
guel determinato singolo paziente, il quale é patedella sua decisione. Sono scelte terapeutiche
effettuate caso per caso e non un teorico stanactfinito e immutabile.

Nel caso di farmaci esteri e quindi importati pemntite delle farmacie del servizio pubblico, la
spesa resta a carico del Servizio Sanitario Refgos@lo qualora il medico richiedente sia alle
dipendenze di struttura pubblica e il pazientetsa#tato in regime di ricovero o soggetto a day
hospital o percorso ambulatoriale o in regime disienza domiciliare integrata.

Nel momento in cui un paziente viene dimesso, faifiara viene garantita sempre a carico del SSR
se si ravvisa un'esigenza di continuita terapeutioa il ricorso al farmaco estero la cui
somministrazione e iniziata in ambito ospedaliero.

La spesa resta a totale carico del paziente, fegstando quanto previsto all'art. 10, quando le
preparazioni magistrali sono fornite da parte dilenacie private, fatte salve successive delibere
in merito, o0 sono allestite su prescrizione di wdmo privato.

Secondo una nota della FOFI inviata al Ministertdad8anita (febbraio 1998): le preparazioni
galeniche magistrali possono essere eseguite esthente su prescrizione medica; sussiste il
divieto assoluto di procedere alla preparazioneng@rdella presentazione della ricetta medica.
sussiste l'obbligo di uniformarsi integralmenteaafirescrizione medica, e quindi di rispettare
assolutamente la quantita, il dosaggio e la foremanéceutica prescritti dal medico; sussiste
l'assoluto divieto di sostituire una specialita medle, prescritta dal medico nella ricetta, corau
preparazione galenica, anche se quest'ultima fadsase del medesimo principio attivo e avesse
dosaggio, forma farmaceutica e via di somministnagiidentici alla specialita; sussiste I'assoluto
divieto di utilizzare prodotti gia preparati o aeclsemilavorati o di sconfezionare specialita
medicinali, per eseguire la preparazione; la p@pane deve essere eseguita integralmente nella
farmacia nella quale viene poi venduta; non & p&taonsentito affidare I'esecuzione della
preparazione, in tutto in parte, ad altre farmacselaboratori esterni.

Sulla base di questa nota, si evince che la lewitione di una preparazione magistrale risiede o
nella ricetta medica o nel capitolo Preparazioninteeeutiche Specifiche della FU XI. E in
guest'ultimo caso la Farmacia puo allestire prapanasotto forma di multipli. Nell'allestimento di
preparazioni magistrali assumono particolare ingpaa le disposizioni contenute nelle Tabelle 4 e
5 della FU ai fini della ripetibilita o meno delteetta. La strumentazione di cui una farmacia deve
essere obbligatoriamente provvista € riportataan€fibella 6 della FU. Le ricette devono essere
trasmesse mensilmente dal farmacista, in origioafecopia, al’ASL.

La presente proposta di legge e pertanto un “palitn@ttuativo” delle norme gia pienamente in
vigore a livello nazionale, si limita a riunirleistegrarle in un unico testo per il loro razionale
utilizzo a livello Regionale, demandandone I'aptione a specifici provvedimenti di Giunta R, al
fine di evitare perdite di tempo gravemente nogeeil malato.

(Sul contesto socio-sanitario)

Oltre alla terapia palliativa del dolore e all'i##o in neurologia e oncologia, 0 come lenitivo ldeg
effetti collaterali delle chemio e radio-terapieglte sono le patologie e i disturbi d'interesse per
medici e pazienti, non solo il glaucoma, ma l'egsla, molte altre patologie neurologiche, alcune
patologie psichiatriche, lo stress post-traumati@micrania, la depressione, traumi cerebrali /
Ictus, malattie inflammatorie croniche intestingliali morbo di Crohn e colite ulcerosa, I'astenia,
anoressia e il vomito anche gravi, la sindromeadtare e quella di Tourette, la spasticita
muscolare, il prurito irrefrenabile, l'artrite reatnide e altre malattie inflammatorie autoimmuni
croniche. I'asma bronchiale, malattie neurodegdiveragquali morbo di Alzheimer, corea di
Huntington e morbo di Parkinson, patologie cardsmedari, sindromi da astinenza nelle
dipendenze da sostanze e la Sindrome di Immundeiet@ Acquisita (Aids), nella quale solo



raramente si hanno dolori neuropatici ma spess@sserva grave deperimento organico e
inappetenza.

In letteratura si trova una vasta documentaziofieisie terapeutico della cannabis. La difficolta pe

i medici di utilizzo sicuro per finalita terapeuie dei principi attivi, contenuti nella pianta in
concentrazioni variabili, € stata, da qualche asnpgrata dalla produzione e commercializzazione
secondo standard europei di Cannabis flos natstatéizzata, a contenuto standardizzato e titolato
di principi attivi cannabinoidi.

Oltre alla crescente mole di studi scientifici dwmprono e approfondiscono le singole proprieta
terapeutiche dei cannabinoidi nelle varie formanlbmazioni e modalita di assunzione per le varie
patologie, le esperienze cliniche internazionaliodecorso decennio e le testimonianze dei pazienti
hanno mostrato per i cannabinoidi un’apprezzalfiieazia nel trattamento di particolari sintomi,
associata a una minore incidenza di effetti caldditedi rilievo rispetto a molti dei farmaci di
comune impiego.

Con questa legge, nel caso di preparazioni galenicagistrali contenenti cannabinoidi da parte
delle farmacie dotate di laboratorio galenico, pretbili da qualunque medico su ricetta semplice
da rinnovarsi di volta in volta, come per le alkmstanze elencate nella tabella Il B , la spesaaar
carico del SSR nei casi in cui il medico prescrédtsia alle dipendenze del servizio pubblico e
utilizzi il ricettario SSR per la prescrizione, @alenici siano utilizzati o comunque preparati ed
erogati in ambito ospedaliero, cosi da consentir83R un notevole risparmio sui costi e una
migliore gestione di tali farmaci, e contemporaneata di poter garantire un servizio e una
prestazione di qualita, venendo incontro alle net@snediche dei pazienti.

Va considerato che la volonta di non dipenderedpile importazioni per la cannabis medicinale in
un prossimo futuro, essendo non piu in discusdiatikta di tali terapie, e stata espressa daldden
n° 1771 il 16-9-2009 sulle "terapie del dolore eecpalliative" attualmente in vigore, pur essendo,
qguelli a base di cannabinoidi, farmaci di classeltoeente differente rispetto agli oppioidi per
utilizzo analgesico o palliativo sia dal punto faigologico che da quello normativo, con il quale si
impegnava il Governo a verificare in tempi brevi fatibilita di una convenzione con lo
Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Fieen per la produzione o lavorazione di
Cannabis medicinale coltivata in Italia ai fini ldefornitura al servizio sanitario pubblico.

Con questa proposta di legge si propone all’Antli Stipulare una convenzione a livello regionale

con lo stesso Stabilimento o con uno dotato deldglesime autorizzazioni alla produzione di

principi attivi stupefacenti a fini medici, da intiuarsi preferibilmente nella nostra regione. Tale
accordo consentird ai pazienti e al servizio pwobldella nostra Regione di non dipendere
esclusivamente dalle importazioni per l'approvvigimento della cannabis medicinale, di

razionalizzare le spese che possono in questo ness$ere drasticamente ridotte e soprattutto di
ridurre i tempi di attesa che i malati non dovrapinosopportare.



Allegato B

Relazione tecnico-finanziaria

1) Tipologia della proposta di legge
Indicare con una crocetta la categoria cui appartiene la proposta di legge:

o) determina gli obiettivi da raggiungere e le progedia seguire, definendo le caratteristiche

relativi interventi regionali, rinviando ai succesdilanci annuali e pluriennali la decisione |i

ordine alle risorse da destinare a tali finaléét.(10, comma 1, lett. a) L.R. 36/2001 XX
) stabilisce direttamente I'ammontare della spesadaktinare a un certo intervento, pre

disciplina dei profili di cui alla precedente letea), ovvero previo richiamo della disciplina

tali profili gia prevista da altre leggaft. 10, comma 1, lett. b) L.R. 36/2001 []
X) definisce l'attivita e gli interventi regionali imodo tale da predeterminare indirettame

'ammontare dei relativi stanziamenti, attravetsecpnoscimento a terzi del diritto a ottene

prestazioni finanziarie o mediante la creazionaudomatismi di spesait. 10, comma 1, lett.
c) L.R. 36/200) &<
0) varia il gettito delle entratea(t. 11, comma 1, e art. 12, comma 1, L.R. 36/2001 ]

* % % %

2) Oneri previsti

Non quantificabili. La determinazione € rimessa altelte di bilancio, nei limiti della disponibdi
dei capitoli relativi all'assistenza territoriale materia di politiche sanitarie.

- spesa annuale a regime: decisione rimessa alsiilgnci annuali della Regione

- oneri di gestione: non determinabili

Gli oneri previsti sono modesti e comunque essi camportano variazioni in aumento agli st
della spesa del bilancio regionale, in quanto &sapper I'acquisto dei farmaci cannabinoidi, oal
materia grezza per le preparazioni ospedaliererdaaadsostituire, in misura analoga, la spesa|
'acquisto dei farmaci attualmente utilizzati pemhedesime finalita terapeutiche.

* % % %

3) Quantificazione dei costi:

(riportare i dati e gli elementi in base ai qua$itato quantificato I'intervento, oppure le fonto e/
riferimenti presso i quali & possibile reperirianalizzarli con piu profondita).

La quantificazione dei costi non & possibile, irampo € rimessa alle disponibilita di bilang

determinate dal legislatore con gli strumenti oagin

Si fa comunque presente che essendo gia in vigddelibera di Giunta Regionale n. 105/2002,

dei

via
di

nte

[

ati
ell
per

0]

Lina

prima, seppur certamente non esaustiva, quantificazsui costi potrebbe essere desumibile

dall'applicazione della stessa. Infatti, la cit®@&R aveva stabilito che le Aziende Sanitarie Lo
della nostra Regione, in caso di richiesta per éssa in atto delle procedure di cui al Decretd
febbraio 1997, al fine di consentire medicinali megistrati nel nostro Paese (tra cui vi sono amg

cali
11

he

fali

farmaci oggetto della presente proposta di leggm)essero provvedere all'erogazione di



farmaci facendosene direttamente carico, entrorm@iati limiti indicati nella stessa nei
successivi bilanci di spesa annuali.




