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Legge  regionale  08  maggio  2012,  n.  18  

Dispo s i z io n i  organizzat iv e  relative  all’uti l i zzo  di  talun e  tipolo g i e  di  farma c i  nell’a m bi t o
del  servizio  sanit ario  regio n a l e .

(Bollettino  Ufficiale  n.  22,  par te  prima,  del  09.05.2012)
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PREAMBOLO

Il Consiglio  regionale

Visto  l’articolo  117,  terzo  comma,  della  Costituzione;

Visto  l’articolo  4,  comma  1,  lettera  c),  dello  Statu to;

Visto  il  decre to  del  Minist ro  della  salute  del  18  aprile  2007  (Aggiornam e n to  e  complet am e n to
delle  tabelle  contenen t i  l'indicazione  delle  sostanze  stupefacen t i  e  psicotrope  e  relative
composizioni  medicinali,  di  cui  al  decre to  del  Presiden t e  della  Repubblica.  9  ottobr e  1990,  n.
309,  e  successive  modificazioni  ed  integrazioni,  recan te  il  testo  unico  delle  leggi  in  mate ria  di
disciplina  degli  stupefacen t i  e  sostanze  psicot rope  e  di  prevenzione,  cura  e  riabilitazione  dei
relativi  stati  di  tossicodipen d e nza);

Consider a to  quanto  segue:

1.  Nella  lette ra tu r a  scientifica  si  trova  una  vasta  produzione  rispet to  all’uso,  anche  terapeu t ico,
della  cannabis.  Col  tempo,  il  progres so  scientifico  ha  permesso  di  arrivare  alla  produzione  di
derivati  di  sintesi,  consente n do  una  compiuta  valutazione  dell’impiego  clinico  dei  cannabinoidi
nella  cura  del  glaucoma,  nella  prevenzione  dell’emesi,  nel  cont rollo  di  alcune  spas tici tà
croniche,  come  adiuvante  nel  controllo  del  dolore  cronico  neuropa t ico  associa to  a  sclerosi
multipla,  nel  trat ta m e n t o  del  dolore  nei  pazienti  affetti  da  cancro.  Da  sperimen tazioni
scientifiche  risulte reb b e ,  inoltre,  che  i cannabinoidi  hanno  la  proprie t à  di  ridur re  i dosaggi  degli
analgesici  oppiacei,  quali  la  morfina  e  i  suoi  analoghi,  necessa r i  a  lenire  il  dolore  nei  mala ti
oncologici  sottopos ti  a  trat ta m e n t i  cronici,  evitando  così  i  fenomeni  di  assuefazione,
cara t t e r i s t ici  degli  oppiacei;

2.  Con  il  d.m.  salute  18  aprile  2007  sono  stati  inseri ti  nella  tabella  II,  sezione  B,  di  cui
all’ar ticolo  14  del  decre to  del  Presiden te  della  Repubblica  9  ottobre  1990,  n.  309  (Testo  unico  in
mate ria  di  disciplina  degli  stupefacen t i  e  sostanze  psicotrope,  prevenzione,  cura  e  riabilitazione
dei  relativi  stati  di  tossicodipen d enz a) ,  due  principi  attivi  derivati  dalla  cannabis,  il  Delta- 9-
tet raidroca n n a binolo  ed  il  Trans- delta- 9- tet raidroca n n a binolo  (Dronabinol),  ed  un  principio
attivo  cannabinoide  di  sintesi,  il Nabilone;

3.  L’inserimen to  dei  cannabinoidi  nella  sopraci ta t a  tabella  rende  possibile  l’utilizzo  degli  stessi
nella  terapia  farmacologica ,  fermo  restan do  che,  allo  stato  attuale,  sono  disponibili  sul  terri torio
nazionale  solo  le  prepar azioni  magis t ra li,  ment r e  i farmaci  regis t ra t i  all’este ro  non  sono  ancora
reperibili  nelle  farmacie  aper t e  al  pubblico.  Al  momento  nel  nostro  ordiname n to  tali  farmaci
possono  esser e  impor ta t i  solo  alle  condizioni  previs te  dal  decre to  del  Minist ro  della  sanità  11
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febbraio  1997  (Modalità  di  impor tazione  di  specialità  medicinali  regis t ra t e  all'es te ro);

4.  Assume  un  particola re  rilievo  l’articolo  5  del  sopraci ta to  d.m.  sanità  11  febbraio  1997,  ai
sensi  del  quale  nel  caso  in  cui  l’acquis to  dei  medicinali  regis t ra t i  all’este ro  venga  richiesto  da
una  stru t tu r a  ospedaliera  per  l’impiego  in  ambito  ospedalie ro,  la  relativa  spesa  può  essere
posta  a  carico  della  stru t tu r a  ospedalier a  stessa.  Nel  trat ta r e  l’erogazione  in  ambito  ospedaliero
dei  farmaci  cannabinoidi,  compren sivi  delle  prepa r azioni  magis t ra li,  la  presen te  legge  si  ispira
alla  norma  prede t t a  e  alla  normativa  in  mate ria  di  prestazioni  ospedalie re ;
 
5.  È  altresì  rilevante  evidenziare  che  la  Regione  Toscana  ha  provvedu to  nel  tempo  ad  assume r e
provvedimen t i  in  virtù  dei  quali  le  aziende  unità  sanita r ie  locali  (USL)  coadiuvano  gli  assis titi ,
su  richies ta  degli  stessi,  per  la  messa  in  atto  delle  procedur e  di  cui  al  d.m.  sanità  11  febbraio
1997,  al  fine  di  consent i r e  l’erogazione  di  medicinali  non  regist ra t i  in  Italia;

6.  Sulla  scorta  degli  elemen t i  delinea ti  si  ritiene  necessa r io  assicura r e  un’adegu a t a
regolam en t azione  degli  aspet t i  organizzat ivi  riguard an t i  l’impiego  dei  farmaci  cannabinoidi
all’interno  del  servizio  sanita r io  regionale.  Al  contempo,  è  espres s a m e n t e  sancito  l’obbligo  di
assicura r e  il  rispet to  dei  limiti  derivanti  dalla  legislazione  statale  e  dai  relativi  strume n t i
attuat ivi;  

Approva  la  presen te  legge

Art.  1  
 Ogget to  

1.  La  Regione  Toscana,  ai  sensi  dell’ar ticolo  117,  terzo  comma,  della  Costituzione,  nel  rispe t to  dei  limiti
derivanti  dalla  legislazione  statale,  detta  disposizioni  organizza tive  relative  all’utilizzo  dei  farmaci
cannabinoidi  per  finalità  terape u t iche  da  parte  degli  opera tor i  e  delle  strut tu r e  del  servizio  sanita r io
regionale ,  fatti  salvi  i  principi  dell’autonomia  e  responsa bili tà  del  medico  nella  scelta  terapeu t i ca  e
dell’evidenza  scientifica.  

Art.  2  
 Definizioni  

1.  Ai  fini  della  presen t e  legge  per  farmaci  cannabinoidi  si  intendono  i  medicinali  e  le  prepa r azioni
magist r ali  a  base  dei  principi  attivi  cannabinoidi  riporta t i  nella  tabella  II,  sezione  B,  di  cui  all’articolo  14
del  decre to  del  President e  della  Repubblica  9  ottobre  1990,  n.  309  (Testo  unico  in  mater ia  di  disciplina
degli  stupeface n t i  e  sostanze  psicot rope ,  prevenzione ,  cura  e  riabilitazione  dei  relativi  stati  di
tossicodipen d enz a) .  

Art.  3  
 Ambito  di  applicazione  e  disposizioni  generali  

1.  La  presen te  legge  si  applica  alle  aziende  unità  sanita ri e  locali  e  alle  aziende  ospedalie ro- universi ta r ie  di
cui  agli  articoli  32  e  33  della  legge  regionale  24  febbraio  2005,  n.  40  (Disciplina  del  servizio  sanita rio
regionale),  nonché  alle  strut tu re  private  accredi t a t e  che  erogano  pres tazioni  in  regime  ospedalie ro  si  sensi
dell’ar ticolo  76  della  stessa  l.r.  40/2005.  

2.  L’acquisto  dall’este ro  dei  farmaci  cannabinoidi  è  disciplinato  del  decre to  del  Minist ro  della  sanità  11
febbraio  1997  (Modalità  di  impor tazione  di  specialità  medicinali  regis t ra t e  all’este ro)  ed  è  consen t i to  solo
quando  altri  farmaci  disponibili  si  siano  dimost ra t i  inefficaci  o  inadegu a t i  al  bisogno  terapeu t ico  del
paziente ,  in  conformità  a  quanto  previs to  dall’ar ticolo  2  del  suddet to  decre to.  Si  osserva,  altresì,  quanto
previsto  dall’ar ticolo  158,  commi  6  e  9,  del  decre to  legislativo  24  aprile  2006,  n.  219  (Attuazione  della
diret tiva  2001/83/CE  e  successive  diret t ive  di  modifica  relativa  ad  un  codice  comunita r io  concern e n t e  i
medicinali  per  uso  umano,  nonché  della  diret t iva  2003/94/CE).  

3.  L’allestimen to  e  la  prescr izione  delle  prepa razioni  magist r ali  a  base  dei  principi  attivi  cannabinoidi  sono
disciplina ti  ai  sensi  della  norma tiva  statale .  

Art.  4  
 Erogazione  in  ambito  ospedaliero  

1.  La  somminis t r azione  dei  farmaci  cannabinoidi  per  finalità  terapeu t iche  in  ambito  ospedalie ro  è
effet tua t a  nei  limiti  del  budget  aziendale ,  in  coerenza  con  gli  strumen ti  della  progra m m azione  aziendale .  

2.  La  somminis t r azione  dei  farmaci  cannabinoidi  si  intende  effet tua t a  in  ambito  ospedalie ro  quando
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ricorrono  tutte  le  seguen t i  condizioni:  
a)  la  fase  di  inizio  del  trat t am e n to  si  svolge  presso  stru t tu r e  ospedalie r e  o  a  ques te  assimilabili;  
 b)  l’eventuale  prosecuzione  del  tra t ta m e n t o  in  sede  di  dimissioni  assis ti t e  del  pazien te ,  come

regola te  dalla  deliberazione  della  Giunta  regionale  di  cui  all’ar ticolo  6,  comma  1,  è  condiziona ta
all’esigenza  di  una  continui tà  terapeu t ica  con  il  ricorso  ai  farmaci  cannabinoidi  già  utilizzati  nelle
stru t tu r e  di  cui  alla  lette r a  a);  

c)  i farmaci  cannabinoidi  sono  acquisiti  tramite  la  farmacia  ospedalie r a .  

Art.  5  
 Assis tenza  delle  aziende  USL  

1.  In  ambito  non  ospedalie ro  le  aziende  unità  sanita r ie  locali  (USL)  coadiuvano  gli  assis ti ti,  su  richies ta  dei
medesimi,  nell’acquisizione  dei  farmaci  a  base  di  cannabinoidi  regist r a t i  all’este ro  per  finalità
terape u t iche ,  nell’osservanza  delle  procedur e  previs te  dalle  disposizioni  statali.  

Art.  6  
 Attuazione  

1.  In  coerenza  con  la  progra m m azione  in  mate ria  sanita r ia  e  sociale  di  livello  regionale,  la  Giunta
regionale  emana,  con  deliberazione,  gli  indirizzi  procedu r a li  ed  organizzat ivi  per  l’attuazione  della
presen t e  legge.  

2.  La  deliberazione  di  cui  al  comma  1,  contiene  in  par ticola r e  disposizioni  rivolte:  
a)  ad  assicura r e  l’omogenei tà  nell’organizzazione  delle  attività  di  cui  agli  articoli  4  e  5;  
b)  a  monitora r e  il  consumo  sul  territo rio  regionale  sia  dei  medicinali  regist r a t i  all’este ro,  inclusi

quelli  a  base  di  cannabinoidi,  sia  delle  prepa razioni  magist r ali  a  base  di  cannabinoidi,  preveden do
a  tal  fine  la  periodica  trasmissione  alla  Regione  dei  relativi  dati  quanti ta tivi;  

c)  a  promuove re  la  massima  riduzione  dei  tempi  di  attesa  e  adegua t e  modalità  informative.  

3.  Le  aziende  sanita rie  assumono  le  misure  necessa r ie  per  adegua r s i  alle  disposizioni  di  cui  ai  commi  1  e
2.  

4.  Il  Consiglio  sanita r io  regionale  può  elabora re  propost e  e  parer i  sull’utilizzo  appropria to  dei  farmaci
cannabinoidi  per  finalità  terapeu t iche ,  anche  ai  fini  della  compiuta  applicazione  in  ambito  regionale  di
linee  guida  statali.  

Art.  7  
 Clausola  valutativa  

1.  La  Giunta  regionale  trasme t t e  al  Consiglio  regionale,  entro  il  31  marzo  2014,  una  relazione
argome n t a t a  sull’attuazione  della  presen te  legge,  nella  quale  sono  contenu t e  in  par ticola re  le  informazioni
relative  a:  

a)  emanazione  degli  indirizzi  procedur a l i  ed  organizza tivi  regionali  di  cui  all’articolo  6,  comma  1,  ed
eventuale  elaborazione  di  propos t e  e  pareri  da  par te  del  Consiglio  sanita rio  regionale ,  ai  sensi
dell’ar ticolo  6,  comma  4;  

b)  numero  di  pazien ti  tra t ta t i  con  farmaci  cannabinoidi,  distinti  per  patologia  e  per  tipologia  di
assis tenza ,  ai  sensi  degli  articoli  4  e  5;  

c)  eventuali  variazioni  dete rmina t e  dall’applicazione  della  legge  sulla  spesa  farmaceu t ica  delle
aziende  sanita r ie;  

d)  eventuali  criticità  emerse  nell’applicazione  della  legge,  da  individuar e  in  par ticola re  nelle
disomogen ei t à  riscont r a t e  sul  territo rio  regionale  e  nelle  problema tiche  inerent i  l’acquisizione  e
l’erogazione  dei  farmaci  cannabinoidi.  

2.  Successivam e n t e ,  la  Giunta  regionale  trasme t t e  al  Consiglio  regionale  le  informazioni  di  cui  al  comma  1
nell’ambito  di  una  specifica  sezione  della  relazione  sanita ri a  regionale  di  cui  all’articolo  20,  comma  3,
della  l.r.  40/2005.  
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