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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

(Finalita e oggetto della legge)

1. La presente legge ¢ volta a regolamen-
tare 1’uso dei medicinali di origine vegetale
a base di cannabis, garantendo I’equita nel-
I’accesso a tali medicinali da parte dei pa-
zienti mediante la fissazione di criteri uni-
formi sul territorio nazionale, a promuovere
la ricerca scientifica sui possibili ulteriori
impieghi della cannabis a uso medico non-
ché a sostenere lo sviluppo di tecniche di
produzione e trasformazione della cannabis,
per semplificare le modalita di assunzione
dei medicinali a base di cannabis da parte
dei pazienti.

2. Essa si applica ai medicinali di origine
vegetale a base di cannabis secondo le pre-
scrizioni e con le garanzie stabilite dall’Or-
ganismo statale per la cannabis di cui al de-
creto del Ministro della salute 9 novembre
2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 279 del 30 novembre 2015, e, comunque,
in conformita a quanto previsto dalla Con-
venzione unica sugli stupefacenti, adottata
a New York il 30 marzo 1961, come modi-
ficata nel 1972, ratificata ai sensi della legge
5 giugno 1974, n. 412.

Art. 2.

(Definizione di uso medico)

1. Ai fini della presente legge, si intende
per «uso medico» 1’assunzione di medicinali
a base di cannabis che il medico curante
prescrive dopo la valutazione del paziente
e la diagnosi, per una opportuna terapia.
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Art. 3.

(Modalita di prescrizione)

1. Il medico pud prescrivere preparazioni
magistrali a base di cannabis per la terapia
del dolore, ai sensi della legge 15 marzo
2010, n. 38, nonché per gli altri impieghi
previsti dall’allegato tecnico al citato decreto
del Ministro della salute 9 novembre 20135, a
carico del Servizio sanitario nazionale, nei
limiti del livello del finanziamento del fabbi-
sogno sanitario standard cui concorre lo
Stato. II medico pud altresi prescrivere le
predette preparazioni magistrali per altri im-
pieghi, ai sensi dell’articolo 5 del decreto-
legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito,
con modificazioni, dalla legge 8 aprile
1998, n. 94.

2. Nella prescrizione il medico deve indi-
care il codice alfanumerico assegnato al pa-
ziente, la dose prescritta, la posologia e le
modalita di assunzione. La prescrizione
deve recare, altresi, la data del rilascio, la
durata del singolo trattamento, che in ogni
caso non pud essere superiore a tre mesi,
nonché la firma e il timbro del medico che
I’ha rilasciata.

Art. 4.

(Monitoraggio delle prescrizioni)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano forniscono annualmente
all’Istituto superiore di sanita i dati, aggre-
gati per patologia, per eta e per sesso, dei
pazienti trattati con preparazioni magistrali
a base di cannabis.

2. Ogni regione e provincia autonoma sta-
bilisce le modalita di trasmissione dei dati di
cui al comma 1 da parte dei medici che
hanno prescritto preparazioni magistrali a
base di cannabis a uso medico, assicurando
comunque che la trasmissione avvenga senza
indicazione dell’identita dei pazienti, in con-
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formita alle disposizioni previste dal codice
in materia di protezione dei dati personali,
di cui al decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196.

3. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, nell’ambito delle atti-
vita di monitoraggio a fini epidemiologici
e di sorveglianza coordinate dall’Istituto su-
periore di sanita, provvedono alla raccolta di
informazioni relative ai pazienti ai quali
sono erogati medicinali a base di cannabis,
con particolare riferimento ai risultati delle
terapie.

Art. 5.

(Programmazione del fabbisogno nazionale)

1. At fini della programmazione della pro-
duzione nazionale da parte dello Stabili-
mento chimico farmaceutico militare di Fi-
renze, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, negli ambiti di rispet-
tiva competenza, comunicano annualmente,
entro il 31 maggio, all’Organismo statale
per la cannabis la quantita di sostanza attiva
di origine vegetale a base di cannabis di cui
necessitano per 1’anno successivo.

Art. 6.

(Produzione e trasformazione di cannabis a
uso medico)

1. Sulla base dell’effettivo fabbisogno, de-
terminato ai sensi dell’articolo 5, lo Stabili-
mento chimico farmaceutico militare di Fi-
renze, autorizzato alla fabbricazione di infio-
rescenze di cannabis in osservanza delle
norme di buona fabbricazione secondo le di-
rettive dell’Unione europea, recepite con il
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
provvede alla coltivazione e alla trasforma-
zione della cannabis in sostanze e prepara-
zioni vegetali per la successiva distribuzione
alle farmacie, al fine di soddisfare il fabbi-
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sogno nazionale di tali preparazioni, e per la
conduzione di studi clinici.

2. Per assicurare la disponibilita di canna-
bis a uso medico sul territorio nazionale, an-
che al fine di garantire la continuita terapeu-
tica dei pazienti gia in trattamento, 1’Organi-
smo statale per la cannabis pud autorizzare
I’importazione di quote di cannabis da con-
ferire allo Stabilimento chimico farmaceu-
tico militare di Firenze, ai fini della trasfor-
mazione e della distribuzione presso le far-
macie.

3. Qualora risulti necessaria la coltiva-
zione di ulteriori quote di cannabis oltre
quelle coltivate dallo Stabilimento chimico
farmaceutico militare di Firenze, possono es-
sere individuati, con decreto del Ministro
della salute, uno o piu enti o imprese, da
autorizzare alla coltivazione nonché alla tra-
sformazione, ai sensi del testo unico di cui
al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, con I’obbligo di ope-
rare secondo le «Good agricoltural and col-
lecting practices» (GACP) in base alle pro-
cedure indicate dallo stesso Stabilimento.

4. Al fine di agevolare 1’assunzione di
medicinali a base di cannabis da parte dei
pazienti, lo Stabilimento provvede allo svi-
luppo di nuove preparazioni vegetali a base
di cannabis per la successiva distribuzione
alle farmacie, che le dispensano dietro ri-
cetta medica non ripetibile.

5. Agli oneri derivanti dall’attuazione del
comma 1, pari a euro 1.600.000 per I’anno
2018, si provvede mediante corrispondente
riduzione delle proiezioni, per il medesimo
anno, dello stanziamento del fondo speciale
di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio
triennale 2017-2019, nell’ambito del pro-
gramma «Fondi di riserva e speciali» della
missione «Fondi da ripartire» dello stato di
previsione del Ministero dell’economia e
delle finanze per 1’anno 2017, allo scopo
parzialmente utilizzando I’accantonamento
relativo al medesimo Ministero. I1 Ministro
dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato
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ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.

Art. 7.

(Campagne di informazione)

1. 11 Ministero della salute, in qualita di
Organismo statale per la cannabis, pubblica
nel proprio sito infernet istituzionale i con-
tributi che sono inviati con cadenza seme-
strale dall’Agenzia italiana del farmaco e
dall’Istituto superiore di sanita sullo stato
delle evidenze scientifiche in materia di
uso medico della cannabis, finalizzati alla
promozione della conoscenza e alla diffu-
sione di informazioni nei confronti dei me-
dici e dei farmacisti sull’impiego dei medici-
nali di origine vegetale a base di cannabis.

Art. 8.

(Formazione del personale medico, sanitario
e sociosanitario)

1. Ai sensi dell’articolo 8, comma 2, della
legge 15 marzo 2010, n. 38, in sede di at-
tuazione dei programmi obbligatori di for-
mazione continua in medicina di cui all’arti-
colo 16-bis del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502, la Commissione nazionale
per la formazione continua di cui all’articolo
2, comma 357, della legge 24 dicembre
2007, n. 244, dispone che 1’aggiornamento
periodico del personale medico, sanitario e
sociosanitario sia realizzato anche attraverso
il conseguimento di crediti formativi per ac-
quisire una specifica conoscenza professio-
nale sulle potenzialita terapeutiche delle pre-
parazioni di origine vegetale a base di can-
nabis nelle diverse patologie e in particolare
sul trattamento del dolore.
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Art. 9.

(Promozione della ricerca)

1. Nell’ambito delle attivita di ricerca, le
universita e le societa medico-scientifiche
possono promuovere studi pre-clinici, clinici,
osservazionali ed epidemiologici sull’uso ap-
propriato dei medicinali di origine vegetale a
base di cannabis, condotti secondo la nor-
mativa vigente in materia di sperimentazione
clinica, nell’ambito delle risorse dell’ Agen-
zia italiana del farmaco destinate al finanzia-
mento della ricerca indipendente, di cui al-
I’articolo 48, commi 18 e 19, lettera ), nu-
mero 3), del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326.
Allo stesso fine possono essere promossi
studi di tecnica farmaceutica presso le uni-
versita e studi di genetica delle varieta vege-
tali di cannabis presso gli istituti di ricerca.

2. Con decreto del Ministro della salute,
sentito il Consiglio superiore di sanita,
sono definiti ulteriori impieghi della canna-
bis a uso medico, sulla base delle evidenze
scientifiche.

Art. 10.

(Modifiche al testo unico di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309)

1. Nell’allegato IlI-bis al testo unico di
cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 9 ottobre 1990, n. 309, € inserita in or-
dine alfabetico la seguente voce: «Medici-
nali di origine vegetale a base di cannabis
(sostanze e preparazioni vegetali, inclusi
estratti e tinture)».

2. Nella tabella II allegata al testo unico
di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 9 ottobre 1990, n. 309, le parole: «fo-
glie e» sono soppresse.
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3. Nella tabella medicinali sezione D alle-
gata al testo unico di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309, ¢ aggiunta, in fine, la seguente voce:
«Composizioni medicinali di origine vegetale
a base di cannabis (sostanze e preparazioni
vegetali, inclusi estratti e tinture)**».

Art. 11.

(Trattamento fiscale)

1. Nella tabella A, parte 1I-bis, allegata al
decreto del Presidente della Repubblica 26
ottobre 1972, n. 633, riguardante i beni e
servizi soggetti all’imposta sul valore ag-
giunto con I’aliquota del 5 per cento, dopo
il numero 1-fer) ¢ aggiunto il seguente:

«1-quater) medicinali di origine vege-
tale a base di cannabis (sostanze e prepara-
zioni vegetali, inclusi estratti e tinture)».

2. Alle minori entrate derivanti dall’attua-
zione del presente articolo, pari a euro
350.000 annui a decorrere dall’anno 2018,
si provvede mediante corrispondente ridu-
zione delle proiezioni, per gli anni 2018 e
2019, dello stanziamento del fondo speciale
di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio
triennale 2017-2019, nell’ambito del pro-
gramma «Fondi di riserva e speciali» della
missione «Fondi da ripartire» dello stato di
previsione del Ministero dell’economia e
delle finanze per I’anno 2017, allo scopo
parzialmente utilizzando I’accantonamento
relativo al medesimo Ministero. I1 Ministro
dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato
ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.

Art. 12.

(Clausola di invarianza finanziaria)

1. Fermo restando quanto previsto agli ar-
ticoli 6, comma 5, e 11, comma 2, le ammi-
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nistrazioni pubbliche interessate provvedono
all’attuazione delle disposizioni contenute
nella presente legge nell’ambito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili
a legislazione vigente e, comunque, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pub-
blica.
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