COMUNICAZIONE N. 1O '

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI 7
PROVINCIALI DEI MEDICI CHIRURGHI o
E DEGLI ODONTOIATRI 3

Al PRESIDENTI DELLE COMMISSIONI ﬁ"*‘““

PER GLI ISCRITTI ALL'’ALBO DEGLI

ODONTOIATRI s
Oggetto: decreto 25 giugno 2018 recante “Aggiornamento dell'elenco dei r
medicinali di cui all'Allegato lll-bis del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309”.

Cari Presidenti,

si ritiene opportuno segnalare che sulla Gazzetta Ufficiale n.160 del 12-7-2018 &
stato pubblicato il provvedimento del Ministro della salute indicato in oggetto (All. n.
1).

Il decreto dispone l'inserimento nell'allegato lll-bis di “medicinali a base di
cannabis per il trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard” e
l'inserimento nella tabella dei medicinali, sezione B, alla voce “Medicinali di
origine vegetale a base di cannabis” del contrassegno con doppio asterisco (**),
previsto per i medicinali utilizzati nella terapia del dolore.

Si rileva che la prescrizione dei medicinali introdotti nell’allegato Il bis puo essere
fatta utilizzando il ricettario medico del Servizio sanitario nazionale di cui al decreto
del Ministro dell'economia e delle finanze 17 marzo 2008 (GU n.86 del 11-4-2008 -
Suppl. Ordinario n. 89).

Si sottolinea che, con l'entrata in vigore del suddetto decreto, anche per i
medicinali a base di cannabis per il trattamento sintomatico di supporto ai
trattamenti standard, trovera applicazione il disposto di cui all'art. 43, comma 6,
del D.P.R. n. 309/90 che prevede che “i medici chirurghi e i medici veterinari
sono autorizzati ad approvvigionarsi attraverso autoricettazione, a
trasportare e a detenere i medicinali compresi nell'allegato lll-bis per uso
professionale urgente, utilizzando il ricettario di cui al comma 1. Una copia
della ricetta & conservata dal medico chirurgo o dal medico veterinario che
tiene un registro delle prestazioni effettuate, annotandovi le movimentazioni,
in entrata ed uscita, dei medicinali di cui si & approvvigionato e che
successivamente ha somministrato. Il registro delle prestazioni non é di
modello ufficiale e deve essere conservato per due anni a far data dall'ultima
registrazione effettuata; le copie delle autoricettazioni sono conservate,
come giustificativo dell'entrata, per lo stesso periodo del registro”.
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B ATTO COMPLETO ##%

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 25 giugno 2018

Aggiornamento dell'elenco dei medicinali di cui all'Allegatc III-bis
del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.
{18A04702)

(GU n.160 del 12-7-2018)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottcbre 1990, n.
309, recante il testo unico delle 1leggi in materia di disciplina
degli stupefacenti e sostanze psicotrope, di prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, e successive
modifiche e integrazioni, di seguito denominato «testo unicox;

Visti, in particolare, l'allegato III-bis del testo unico, che
include 1 medicinali che wusufruiscono di modalita' prescrittive
semplificate per la terapia del dolore e la tabella dei medicinali,
sezlone B, che contiene i medicinali di origine vegetale a base di
cannabis;

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito dalla
legge 8 aprile 1998, n. 94, ed in particeolare l'art. 5 che reca
disposizioni sulla prescrizione di preparazioni magistrali;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 novembre 2015,
pubkblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2015, che
al puntc 4 dell'allegato tecnico elenca gli impieghi previsti per
l'uso medico della cannabis;

Vista la legge 15 marzo 2010, n. 38 recante disposizioni per
garantire l'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore;

Visto il decreto-legge 16 ottobre 2017, n. 148, convertito con
modificazioni dalla legge 4 dicembre 2017, n. 172;

Visto in particoclare l'art. 18-quater, comma 6, introdotto dalla
citata legge di conversione, che pone a carico del Servizio sanitario
nazionale, nei limiti del livello del finanziamento del fabbisogno
sanitario nazionale standard cui concorre lo Stato, le preparazioni
magistrali a base di cannabis prescritte dal medico per la terapia
del dolore ai sensi della legge 15 marzo 2010, n. 38, nonche' per gli
altri impieghi previsti dall'allegato tecnico al decreto del Ministro
della salute 9 novembre 2015;

Ritenuto necessario, in relazione a quanto previsto dall'art.
18-quater, comma 6, del decretc-legge 16 ottobre 2017, n. 148,
aggiornare l'elenco dei medicinali di cui all'allegato TIII-bis, ai
sensi dell'art. 43, comma 4-bis del testo unico;

Visti i pareri dell'Istitutc superiore di sanita', reso con nota
del 2 febbraio 2018, e del Consiglio superiore di sanita', espresso
nella seduta del 13 marzo 2018, favorevoli all'inserimento
nell'allegato III-bis di «medicinali a base di cannabis per il
trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard» e
all'inserimento nella tabella dei medicinali, sezione B, alla vocs
«Medicinali di origine vegetale a base di cannabis» del contrassegno

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_generale/originario

Pagina 1 di 2

19/07/2018



e A TTO COMPLETO ##

con doppio asterisco (**), previsto per i medicinali utilizzati nella
terapia del dolore;

Decreta:
Art. 1

1. WNell'allegato TIITI-bis del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 19920, n. 309 e' inserita, secondo 1'ordine
alfabetico, la voce:

Medicinali a base di cannabis per il trattamento sintomatico di
supporto ai trattamenti standard.

Art. 2

1. Nella tabella dei medicinali, sezione B, del decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1920, n. 309 alla voce
«Medicinali di origine vegetale a base di cannabis» e' inserito il
contrassegno con dopplo asterisco (**), previsto per i medicinali
utilizzati nella terapia del dolore, come segue:

Medicinali di origine vegetale a base di cannabis (**).

I1 presente decreto entra in wvigore 11 quindicesimo giorno
successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 25 giugno 2018

I1 Ministro: Grillo
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