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1.1 Introduzione 

 

[ΩƛƴǘŜǊŀ /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ǎǳƭƭŜ 5ƛǇŜƴŘŜƴȊŜ ς Oltre le fragilità - è strutturata come un percorso 
partecipativo, iniziato nel mese di giugno 2021 e che vedrà la conclusione dei lavori con la Plenaria del 27-28 
novembre, a Genova.  

Attraverso una prima consultazione aperta a tutto il mondo delle dipendenze da sostanze, sono stati 
individuati i 7 temi rilevanti e i 122 Esperti di settore rappresentativi di tutte le componenti interessate: 
Amministrazioni Centrali, Regioni, Province Autonome, Servizi per le Dipendenze Pubblici e Privati, Società 
Scientifiche e Società Civile. 

 

I 7 temi dei Tavoli Tecnici: 

DƛǳǎǘƛȊƛŀ ǇŜƴŀƭŜΣ ƳƛǎǳǊŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ Ŝ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ ǇŜƴƛǘŜƴȊƛŀǊƛŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ŘƛǇŜƴŘŜƴȊŀ Řŀ 
sostanze psicoattive 

EŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƭƭΩŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇǊŜǾŜƴȊƛƻƴŜ Ŝ ǇǊŜǎŀ ƛƴ ŎŀǊƛŎƻ ǇǊŜŎƻŎŜ ŘŜƭƭŜ ŘƛǇŜƴŘŜƴȊŜ ǇŀǘƻƭƻƎƛŎƘŜ 

Evoluzione delle dipendenze e innovazione del sistema dei Ser.D e delle comunità terapeutiche 

Potenziamento delle modalità di intervento in ottica preventiva e nell'ottica di riduzione del danno. Analisi di 
esperienze nazionali ed europee 

Modalità di reinserimento socioriabilitativo e occupazionale come parte del continuum terapeutico 

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico 

Ricerca scientifica e fƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŘƛǇŜƴŘŜƴȊŜ 

 

/ƛŀǎŎǳƴƻ ŘŜƛ т ¢ŀǾƻƭƛ ¢ŜŎƴƛŎƛ ŝ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƻ Řŀ ǳƴ 9ǎǇŜǊǘƻ ƴƻƳƛƴŀǘƻ Řŀƭ aƛƴƛǎǘǊƻ ǇŜǊ ƭŜ tƻƭƛǘƛŎƘŜ DƛƻǾŀƴƛƭƛΣ ƭΩhƴΦ 
Fabiana Dadone. 

Tutti i lavori sono svolti online ŀ ŜŎŎŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άDƛǳǎǘƛȊƛŀ ǇŜƴŀƭŜΣ Ƴƛǎure alternative e prestazioni 
ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ Ŝ ǇŜƴƛǘŜƴȊƛŀǊƛŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ŘƛǇŜƴŘŜƴȊŀ Řŀ ǎƻǎǘŀƴȊŜ ǇǎƛŎƻŀǘǘƛǾŜέΣ ƻǎǇƛǘŀǘƻ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭŀ /ŀǎŀ 
/ƛǊŎƻƴŘŀǊƛŀƭŜ Řƛ wŜōƛōōƛŀΣ Ŝ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άtǊƻŘƻǘǘƛ Řƛ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŜ ŀ ōŀǎŜ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀŘ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻέ 
sǾƻƭǘƻ ǇǊŜǎǎƻ ƭƻ {ǘŀōƛƭƛƳŜƴǘƻ /ƘƛƳƛŎƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ aƛƭƛǘŀǊŜ Řƛ CƛǊŜƴȊŜέΦ 

I risultati dei lavori saranno al centro delle due giornate di Genova durante le quali i Coordinatori di ciascun 
¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ Ƙŀƴƴƻ ƭΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŁ Řƛ ǇǊŜǎŜƴǘŀǊŜ ǳƴŀ ǎƛƴǘŜǎƛ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻǇoste emerse, contestualizzate da 
Chairman di caratura internazionale e commentate dal pubblico presente in sala. 

[Ŝ ŘǳŜ ƎƛƻǊƴŀǘŜ Ŧƛƴŀƭƛ ŘŜƭƭŀ /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ Řƛ DŜƴƻǾŀ ǇǊŜǾŜŘƻƴƻ ƛƴƻƭǘǊŜ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ŘŀǊŜ ǎǇŀȊƛƻ ŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ Řƛ 
tematiche trasversali discusse in Tavole Rotonde di approfondimento. 
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1.2 Elementi chiave 

 

1. Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico 

 

2. Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici 

 

3. Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati 

 

4. !ǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ Ŝ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛƻ 

 

5. Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticità e possibili soluzioni 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gli Esperti  

 

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico 

 

 

 

 

 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
11 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
12 

 

 

 

2.1 Il Coordinatore 

 

Dr.ssa Simona Pichini 

 

Biografia 5ŀƭ нлмт ŝ 5ƛǊŜǘǘƻǊŜ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ Řƛ CŀǊƳŀŎƻǘƻǎǎƛŎƻƭƻƎƛŀ !ƴŀƭƛǘƛŎŀ ǇǊŜǎǎƻ ƛƭ /ŜƴǘǊƻ 

Nazionale Dipendenze e Doping dellΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁΣ Ŏƻƴ ǎŜŘŜ ŀ wƻƳŀΦ 5ŀƭ 

1987 al 1990 è stata Borsista e dal 1990 al 1992 Collaboratore Tecnico presso lo stesso 

LǎǘƛǘǳǘƻΦ bŜƛ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƛ ŎƛƴǉǳŜ ŀƴƴƛ Ƙŀ ǎǾƻƭǘƻ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ wƛŎŜǊŎŀǘƻǊŜ Ŝ Řŀƭ мффт ŝ tǊƛƳƻ 

Ricercatore. Dal 1998 è Consulente scientifico presso il Departamento de Farmacología 

tŀǊŎ ŘŜ ƭŀ wŜŎŜǊŎŀ .ƛƻƳŜŘƛŎŀΣ Lƴǎǘƛǘǳǘ aǳƴƛŎƛǇŀƭ ŘΩLƴǾŜǎǘƛƎŀŎƛƽ aŝŘƛŎŀ όLaLaύΣ 

Barcellona, Spagna, presso il Departemento de Farmacologia, Hospital Germans i Trias, 

Badalona, Spagna, e presso il Servicio de Pediatria, Hospital Clinic, Barcelona, Spagna. 

La Dr.ǎǎŀ tƛŎƘƛƴƛ ŝ ƛƴƻƭǘǊŜ ƳŜƳōǊƻ ŘŜƭ /ƻƳƛǘŀǘƻ 9ǘƛŎƻ ŘŜƭƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁ 

dal Luglio 2007. 

 

Esperienze specifiche in 
relazione al Tavolo Tecnico 

Fra le sue principali esperienze, vi è la valutazione quali-quantitativa e la condotta di 

studi di stabilità di infiorescenze di cannabis con contenuto standardizzato di 

fitocannabinoidi e farmacocinetica e farmacodinamica della cannabis ad uso medico. 

Inoltre, svolge valutazione delle revisioni della letteratura internazionale e metanalisi 

ǎǳƭƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƛ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƛ Ŏƻƴ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀŘ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻΦ Iŀ ŎƻƴŘƻǘǘƻ ǳƴƻ ǎǘǳŘƛƻ 

pilota sugli effetti fisiologici e soggettivi di preparazioni galeniche di cannabis ad uso 

medico su volontari sani. 
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2.2 Gli Esperti 

Nome e Cognome Biografia Esperienze specifiche 

Elsa Basili  

(Regione Piemonte) 

 

Dirigente Medico Legale ASL TO5 in rapporto 
convenzionale, a tempo pieno, per attività specialistica 
di collaborazione e supporto della Direzione Sanità e 
Welfare della Regione Piemonte. Laureata in Medicina 
e Chirurgia, con specializzazione in Anatomia 
Patologica in Patologia Clinica e Medicina Legale. Ha 
frequentato il corso di perfezionamento in 
/ǊƛƳƛƴŀƭƛǎǘƛŎŀ ƳŜŘƛŎƻ ƭŜƎŀƭŜ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ ŘŜƎƭƛ 
Studi di Torino. 

 

Ha maturato esperienze in ambito 
universitario (docente a contratto), nel SSR 
e in altri ambiti istituzionali. Da circa 15 anni 
collabora con la Regione Piemonte su temi 
etico-giuridici, medico legali e tossicologico-
ŦƻǊŜƴǎƛ ƛƴŜǊŜƴǘƛ ƭΩǳǎƻκŀōǳso di sostanze 
psicoattive. 

Domenico Chionetti 

(CNCA) 

 

Presidente della Comunità San Benedetto al Porto che 
dal 1970 lavora per accogliere e sostenere le persone 
con consumi problematici di sostanze o 
comportamenti d'abuso e per incontrare e studiare il 
mondo dei consumatori. [Ω!ǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴŜΣ ŎƘŜ Ƙŀ 
partecipato ai lavori della Conferenza sulle Droghe di 
Genova del 2000, dal 2016 ha sviluppato un progetto 
per il recupero della filiera della canapa sostenuto da 
Fondazioni e imprese locali che ha permesso di 
conoscere a fondo il ciclo produttivo della Cannabis 
(con CBD e senza THC) e di incontrare migliaia di 
consumatori. 

Nel 2018 e 2019 la Comunità è stata ospite 
di diverse esperienze in Spagna (Cannabis 
Social Club), Portogallo e in Olanda 
riferendosi alla documentazione fornita 
dall'EMCDDA e dal 2020 la sviluppa un 
progetto di autoproduzione di Cannabis 
(con THC, CBD) allo scopo di sostenere i 
pazienti che rimangono senza la terapia a 
causa della scarsità della stessa e delle sue 
difficoltà di approvvigionamento.  

Cŀǳǎǘƻ 5Ω9ƎƛŘƛƻ 

(FeDerSerD) 

 

Medico Chirurgo Specialista in Medicina Interna, 
Ematologia Generale, Allergologia e Immunologia 
/ƭƛƴƛŎŀΦ LƴƻƭǘǊŜΣ ŝ ǳƴ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ŘŜƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Řƛ 
Direzione di FeDerSerD e direttore del Ser.D di 
Pescara. 

 

Si occupa della cura dei pazienti e inoltre, 
conduce indagini epidemiologiche e 
audizioni parlamentari. 

Renato di Grezia  

(AIFA) 

 

!ǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ŝ 5ƛǊƛƎŜƴǘŜ aŜŘƛŎƻ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ 
Health Technology Assessment όI¢!ύ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 
Italiana del Farmaco. In precedenza è stato Ispettore 
Senior GCP e si è occupato di valutazione degli studi 
ŎƭƛƴƛŎƛ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩLƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛƴ 
Commercio (AIC). 

 

Si occupa di ricerca di base riguardante il 
nucleo accumbens ed è stato Dirigente 
Medico di un Ser.T per due anni.  

Fabio Fuolega  

(Regione Veneto) 

Responsabile dell'Ufficio Dipendenze della Regione del 
Veneto. Prima di iniziare questa attività nel settembre 
2020, si è occupato di reportistica in ambito sanitario, 
di programmazione economico finanziaria e di 
umanizzazione e qualità dei servizi socio sanitari. 
Inoltre, ha lavorato presso il Servizio Epidemiologico 
Regionale. Ha conseguito la Laurea in Scienze Politiche 
con indirizzo politico economico ed un Master in 
Economia e Management dei Servizi Sanitari. 

Ha fatto parte del Servizio Epidemiologico 
Regionale si è occupato di attività relative al 
monitoraggio e al controllo.  
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Nome e Cognome Biografia Esperienze specifiche 

Fabio Lugoboni  

(SITD) 

 

aŜŘƛŎƻ LƴǘŜǊƴƛǎǘŀΣ wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ Řƛ aŜŘƛŎƛƴŀ 
delle Dipendenze Verona. Membro di 4 spedizioni 
scientifico-umanitarie in Asia. Professore a contratto 
ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ Řƛ ±ŜǊƻƴŀΣ ŘƻŎŜƴǘŜ Řƛ tǎƛŎƘƛŀǘǊƛŀ Ŝ 
docente e responsabile di diversi master. Referee 
scientifico della Fondazione del Monte e del Swiss 
National Science Foundation. È stato presidente di 18 
convegni nazionali, autore di 103 pubblicazioni 
indicizzate su PubMed (H-index di 21) e 
curatore/autore di 18 libri e/o manuali sulle 
dipendenze patologiche e di 2 romanzi. 

 

Si occupa del trattamento di dipendenze da 
sostanze (lecite e illecite) e 
comportamentali. Inoltre, si occupa delle 
seguenti aree di Ricerca: Disturbo da Uso di 
Sostanze (DUS) e comorbilità (ADHD, s. alta 
impulsività), dipendenza da nicotina 
popolazioni fragili, misuso di metadone, 
analgesici oppioidi e benzodiazepine e uso 
della realtà virtuale nelle dipendenze 
patologiche. 

 

David Martinelli 

(ComunItalia) 

 

Medico chirurgo e specializzato in psichiatria presso 
l'Università Cattolica del Sacro Cuore.  Psichiatra e 
psicoterapeuta presso la Comunità Incontro onlus, 
vicepresidente della onlus " tra gioco e realtà" attiva, 
nel trattamento delle nuove dipendenze 
comportamentali. Precedentemente, impegnato 
presso il day hospital di psichiatria e 
tossicodipendenze del policlinico Gemelli di Roma, sia 
per le dipendenze da sostanze che nell'ambulatorio 
per la dipendenza da Internet e per il cyberbullismo. 

 

Impegnato nella cura e nella riabilitazione 
dalle dipendenze sia di tipo farmacologico 
che psicoterapico (psicoterapia individuale e 
di gruppo) presso day hospital, comunità 
terapeutiche, ambulatorio e saltuariamente 
Ser.D. Docente presso master e corsi di 
perfezionamento sul tema presso Università 
Cattolica e L.U.M.S.A. 

Antonio Medica 

(Stabilimento Chimico 
Farmaceutico Militare di 
Firenze)  

 

Nato a Firenze nel 1964, si è laureato nel 1989 
(110/100 e lode) in Chimica e Tecnologie 
Farmaceutiche (CTF). Nel 1991 ha vinto il concorso per 
¢ŜƴŜƴǘŜ ŎƘƛƳƛŎƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ ŘŜƭƭΩ9ǎŜǊŎƛǘƻΦ È stato 
assegnato allo Stabilimento Chimico Farmaceutico 
Militare e il 1/1/2015 ne è stato nominato Direttore. 
Dal 2001 è anche ispettore AIFA (GMP). Presso lo 
SCFM riveste anche il ruolo di Seconda Persona 
Qualificata. Nel 2016 è entrato a far parte del GdL 
ƛƴǘŜǊƳƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜƭ άtǊƻƎŜǘǘƻ /ŀƴƴŀōƛǎέΦ Lƭ 
27/12/2020 gli è stata conferita ƭΩƻƴƻǊƛŦƛŎŜƴȊŀ Řƛ 
Commendatore per meriti in ambito COVID. 

 

Direttore dello Stabilimento Chimico 
Farmaceutico Militare e coinvolto si 
ŘŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ƴŜƭ ϦtǊƻƎŜǘǘƻ /ŀƴƴŀōƛǎϦ ŀǾǾƛŀǘƻ 
nel 2014. Ha partecipato a numerosi eventi 
e conferenze inerenti l'uso della cannabis 
per uso medico e le sue caratteristiche. 

Roberta Pacifici  

(ISS) 

 

Lƴ ǉǳŀƭƛǘŁ Řƛ wƛŎŜǊŎŀǘƻǊŜ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ 
Sanità dal 1987 ha effettuato studi e ricerche sulle 
tematiche relative ad uso, abuso e misuso delle 
sostanze stupefacenti e psicotrope. In qualità di 
Direttore dal 2017 ad oggi del Centro Nazionale 
Dipendenze e Doping, ha diretto e coordinato, 
relativamente alle tematiche delle dipendenze e del 
doping, attività istituzionali, di ricerca, controllo, 
consulenza, formazione e informazione.   

 

Direttore del Centro Nazionale Dipendenze 
e Doping e membro del gruppo di lavoro per 
ƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭ tǊƻƎŜǘǘƻ tƛƭƻǘŀ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ 
nazionale di sostanze e preparazioni di 
origine vegetale a base di cannabis (accordo 
tra Ministro della salute e Ministro della 
difesa). 
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Nome e Cognome Biografia Esperienze specifiche 

Flavio Paoli  

(Stabilimento Chimico 
Farmaceutico Militare di 
Firenze)  

 

Nato a Campi Bisenzio (FI) nel 1964, si laurea nel 1988 
(110/100 e lode) in Farmacia. Nel 1991 vince il 
concorso per Tenente chimico farmaceutico 
ŘŜƭƭΩ9ǎŜǊŎƛǘƻ ǇǊŜƴŘŜƴŘƻ ǎŜǊǾƛȊƛƻ ǇǊŜǎǎƻ ƭƻ {/Ca Řƛ 
Firenze. Si laurea in Chimica e Tecnologia 
Farmaceutica (110/100 e lode) nel 2002 e nel 2009 
viene nominato Persona Qualificata. Nel 2016 entra a 
far parte del GdL interministeriale del Progetto 
/ŀƴƴŀōƛǎΦ Lƭ м !Ǝƻǎǘƻ нлмс ǊƛŎŜǾŜ ƭΩ!ǘǘŜǎǘŀȊƛƻƴŜ ŀƭ 
Merito della Sanità Pubblica da parte del Ministro della 
salute. 

Conoscenza tecnica della produzione di 
sostanze attive farmaceutiche anche di 
origine vegetale (aspetti regolatori e Good 
Manufacturing Practices relativi alla 
Cannabis) e della normativa relativa alla 
gestione delle sostanze farmaceutiche 
afferenti al DPR 309/90. 

Nicola Pecchioni 

(CREA Rovigo) 

 

Specializzato in Biotecnologie Vegetali e laureato in 
Scienze Agrarie. È Direttore del Centro di ricerca 
cerealicoltura e colture industriali del CREA e docente 
ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ Řƛ aƻŘŜƴŀ Ŝ wŜƎƎƛƻ 9ƳƛƭƛŀΦ LƴƻƭǘǊŜΣ 
riveste il ruolo di valutatore di progetti nazionali e 
internazionali, di prodotti della ricerca, VQR 2011-
2014, ed è membro della commissione esperti del PNR 
2021-27. Infine, ha un ruolo attivo nella supervisione 
dei progetti europei nazionali e regionali del suo 
Centro. Genetista e plant breeder. ORCID :0003-1704-
2541, indice H 31; 207 pubbl. tot; cit tot 3503 (Scopus 
09-21). 

Rispetto a Cannabis sativa e piante agrarie 
possiede competenze in ambito di genetica 
e genomica, di miglioramento genetico, di 
tecniche di coltivazione e propagazione, di 
fisiologia della pianta, di crop physiology, di 
ŀŘŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŀƭƭΩŀƳōiente e di tenore in 
fitochimici. Rispetto alla cannabis ad uso 
ƳŜŘƛŎƻ ŝ ǊŜŦŜǊŜƴǘŜ /w9! ǇŜǊ ƭΩŀŎŎƻǊŘƻ Ŏƻƴ 
ƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ aƛƭƛǘŀǊŜΦ 

Marco Perduca 

(Associazione Luca 
Coscioni) 

Per l'Associazione Luca Coscioni coordina Science for 
Democracy, Legalizziamo! e Agenda Podcast. Senatore 
radicale dal 2008 al 2013, per 20 anni ha 
rappresentato il Partito Radicale all'ONU a New York, 
Ginevra e Vienna. Collabora con studi legali inglesi e 
fondazioni americane su questioni relative ai diritti 
umani in Italia. 

Fin dagli anni in Senato (2008 / 2013) sono 
stato attivo relativamente alla promozione 
dell'accesso di cannabinoidi terapeutici, 
continuando con la preparazione della 
proposta di legge d'iniziativa popolare 
Legalizziamo! nel 2016, curando 
pubblicazioni e intervenendo nella stampa 
nazionale. 

Paolo Poli  

(SIRCA)  

Attualmente libero professionista Medico Chirurgo 
specializzato in anestesiologia e rianimazione e 
medicina legale e delle assicurazioni e Presidente 
S.I.R.C.A (Società Italia ricerca cannabis). Inoltre, è un 
ex primario dell'unità operativa complessa di terapia 
del dolore dell'azienda ospedaliera universitaria 
Pisana. 

Primo prescrittore di cannabis medica in 
Italia (dal 2012) ha trattato oltre 5000 
pazienti con questa terapia. Attualmente 
possiede un database con circa 3000 
pazienti. 

Rocco Signorile 

(Ministero della Salute)  

Laureato in chimica e tecnologia farmaceutiche 
ŀƭƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ ŘŜƎƭƛ ǎǘǳŘƛ Řƛ CƛǊŜƴȊŜΣ Řŀƭ нлло ǎǾƻƭƎŜ 
ƭΩƛƴŎŀǊƛŎƻ Řƛ 5ƛǊƛƎŜƴǘŜ ŎƘƛƳƛŎƻ ǇǊŜǎǎƻ ƭŀ 5ƛǊŜȊƛƻƴŜ 
Generale Dispositivi Medici e Servizio Farmaceutico 
del Ministero della Salute e coordina le attività di 
relazione con organismi istituzionali per 
ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭƛΣ 
comunitarie ed internazionali in tema di precursori di 
droghe. Ha inoltre partecipato come relatore a svariati 
corsi universitari, convegni e seminari. 

Il Dr. Signorile si occupa del coordinamento 
ŘŜƭ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳƻ ǎǘŀǘŀƭŜ 
per la Cannabis ed è stato un componente 
del gruppo di lavoro per la realizzazione del 
progetto pilota per la produzione nazionale 
di sostanze e preparazioni vegetali a base di 
Cannabis.  
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Tobia Zampieri  

(ANPCI) 

 

Presidente di ANPCI - Associazione Nazionale Pazienti 
Cannabis Italia, giovane imprenditore veneto con alle 
spalle un'esperienza nel settore medico maturata 
prima come assistente personale del professore e 
primario Carlo Foresta e successivamente con 
l'amministrazione triennale della Fondazione Foresta 
Onlus, clinica incentrata nella prevenzione 
andrologica, nella creazione e sviluppo di screening 
medici e di eventi informativi. Successivamente vanta 
l'avvio di molte start up di successo. 

 

Competenze nella creazione di una filiera 
certificata in block-chain, nella conoscenza 
della normativa italiana e di punti a favore e 
criticità di essa. Inoltre rappresento la voce 
di medici, pazienti e farmacisti avendo un 
feedback reale su quelle che sono i reali 
bisogni e necessità. 

Pier Luigi Davolio 

(SIRCA) 

Laureato in Farmacia, con corsi di perfezionamento in 
Fitoterapia e preparazioni galeniche fitoterapiche, dal 
2014 è Vicepresidente di SIRCA, società scientifica 
riconosciuta dal Ministero della Salute. È socio 
fondatore e R&D di una società a metà con spin-off 
ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ Řƛ CƛǊŜƴȊŜΣ Ŝ Řƛ una società di 
produzione e distribuzione di cosmetici funzionali e 
integratori salutistici. È inoltre titolare di una farmacia 
a Firenze. 

Da anni si dedica allo sviluppo della galenica 
in farmacia e le sue competenze lo hanno 
fatto conoscere come esperto di 
ǇǊŜǇŀǊŀȊƛƻƴƛ ƳŀƎƛǎǘǊŀƭƛ Ŧƛƴ ŘŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ŘŜƭƭŀ 
commercializzazione della cannabis a uso 
medico (CM). Dal 2015 ha partecipato come 
relatore a quasi tutti gli eventi di SIRCA per 
medici e farmacisti, e a diversi studi clinici 
sulla CM. 

 

 

2.3 I Facilitatori 

 

 

Nome e Cognome Biografia 

Luca Caterino 

(Federsanità - Toscana) 

wƛŎŜǊŎŀǘƻǊŜ ǎƻŎƛŀƭŜ ŜŘ ŜǎǇŜǊǘƻ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇƻƭƛǘƛŎƘŜ ǇǳōōƭƛŎƘŜΣ ǎƛ 
è occupato di temi legati alla disabilità, alla condizione abitativa, alla violenza di 
genere e alla programmazione socio-sanitaria. Per Federsanità ANCI Toscana è 
refeǊŜƴǘŜ ǇŜǊ ƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻ {ƻŎƛŀƭŜ wŜƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ ¢ƻǎŎŀƴŀ Ŝ ǇŜǊ ƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ 
partecipativi in ambito socio-sanitario. 

 

Paolo Martinez 

(FUTOUR) 

CƻƴŘŀǘƻǊŜ ŘŜƭƭŀ ǎƻŎƛŜǘŁ CǳǘƻǳǊΣ ƭŀǳǊŜŀǘƻ ƛƴ DŜƻƎǊŀŦƛŀ Ŝ {ƻŎƛƻƭƻƎƛŀ ŀƭƭΩOxford 
Polytechnic e facilitatore certificato IAF lavora da oltre 20 anni nella creatività e 
ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀǇǇƭƛŎŀǘŜ ŀƭ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜƭƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜΣ ǘǊŀǎŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎƻ 
Ŝ ǎǾƛƭǳǇǇƻ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭŜΣ ƛƴ Lǘŀƭƛŀ Ŝ ŀƭƭΩŜǎǘŜǊƻΣ ǇŜǊ Ŏƻƴǘƻ Řƛ ŎƭƛŜƴǘƛ ǇǳōōƭƛŎƛ Ŝ ǇǊƛǾŀǘƛΦ 
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Mauro Soli 

(Federsanità - Toscana) 

: ǎǘŀǘƻ ŘƻŎŜƴǘŜ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ tƻƭƛǘŜŎƴƛŎŀ ŘŜƭƭŜ aŀǊŎƘŜ Ŝ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ Řƛ {ƛŜƴŀ ƛƴ 
tǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ tǊƻƎŜǘǘŀȊƛƻƴŜ ǎƻŎƛŀƭŜΤ ŝ ǎǘŀǘƻ ŎƻƴǎǳƭŜƴǘŜ ǇŜǊ ƛƭ tLb ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ 
di Firenze; Project manager e consulente per le Regioni Toscana e Umbria su progetti 
ǇŜǊ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴŜ ǎƻŎƛŀƭŜΣ ƭŀ ŘƛǎŀōƛƭƛǘŁ Ŝ ƭŀ ƴƻƴ ŀǳǘƻǎǳŦŦƛŎƛŜƴȊŀΤ tǊƻƳƻǘƻǊŜ {ƻŎƛŀƭŜ Ŝ 
/ƻƻǊŘƛƴŀǘƻǊŜ Řƛ ½ƻƴŀ ǇŜǊ ƭŜ ½ƻƴŜ {ƻŎƛŀƭƛ ŘŜƭƭΩ¦ƳōǊƛŀΤ ǇŜǊ !ƴŎƛ ¢ƻǎŎŀƴŀ ŝ ǎǘŀǘƻ 
responsabile del Progetto Regionale Botteghe della Salute. Attualmente è 
capoprogetto AT PON Inclusione per PricewaterhouseCoopers e per Federsanità si 
ƻŎŎǳǇŀ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ƭŜƎŀǘŜ ŀƭƭΩŀǊŜŀ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ǎƻŎƛƻǎŀƴƛǘŀǊƛŀΦ 
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3.1 Il Metodo 

[ΩƻōƛŜǘǘƛvo primario della VI Conferenza Nazionale sui problemi connessi con la diffusione delle sostanze 
ǎǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘƛ Ŝ ǇǎƛŎƻǘǊƻǇŜΣ ŎƻƳŜ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ мΣ ŎƻƳƳŀ мр ŘŜƭ ¢Ŝǎǘƻ ¦ƴƛŎƻ ǎǳƎƭƛ {ǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘƛ ό5ΦtΦwΦ 
олфκмффлύΣ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ άƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛ ŎƻǊǊŜȊƛoni alla legislazione antidroga dettate dall'esperienza 
ŀǇǇƭƛŎŀǘƛǾŀέΦ ¦ƴ ǎŜŎƻƴŘƻ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŎƻƴǎƛǎǘŜ ƴŜƭ ǊŀŎŎƻƎƭƛŜǊŜ input utili alla formulazione del nuovo Piano di 
Azione Nazionale (PAN) sulle Droghe. Per la progettazione e implementazione del processo di preparazione 
della Conferenza, il Dipartimento per le Politiche Antidroga si è avvalso del supporto tecnico-scientifico 
ŘŜƭƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ Řƛ CƛǎƛƻƭƻƎƛŀ /ƭƛƴƛŎŀ ŘŜƭ /ƻƴǎƛƎƭƛƻ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŜ wƛŎŜǊŎƘŜΦ 

Al fine di raggiungere lo scopo prefissato è stato ideato un processo partecipativo che, a partire dalla normativa 
ŀǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ǾƛƎŜƴǘŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀΣ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ Ǉǳƴǘƛ Řƛ ŦƻǊȊŀΣ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ Ŝ ƭŀ ŦƻǊƳǳƭŀȊƛƻƴŜ Řƛ 
possibili soluzioni espresse da tutti gli attori coinvolti, possa fornire ai policy maker una base di conoscenza su 
cui costruire le eventuali proposte di revisione legislativa e di programmazione. 

Figura 1. Il processo di costruzione della Conferenza 

 

 

Sia la fase preparatoria sia quella operativa della Conferenza adottano un approccio basato sul metodo 
apprezzativo (appreciative inquiry1ύΦ /ƛŀǎŎǳƴ 9ǎǇŜǊǘƻΣ ƛƴ Ǿƛǎǘŀ ŘŜƭƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭƭŀ wƛǳƴƛƻƴŜ tǊŜǇŀǊŀǘƻǊƛŀ Ƙŀ 
ǇǊƻŘƻǘǘƻ Ŝ ŎƻƴŘƛǾƛǎƻ ǳƴŀ ōǊŜǾŜ ōƛƻƎǊŀŦƛŀΣ ƭΩƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴȊŜ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀ ǘŜƳŀǘƛŎŀ Ŝ 
un documento condiviso su criticità e possibili soluzioni per ciascun elemento chiave. La condivisione dei 
materiali avviene in modalità online tramite la piattaforma Basecamp. 

Tutto il percorso si avvale della presenza di esperti facilitatori che aiutano a raggiungere obiettivi condivisi per 
ogni fase della Conferenza, dando struttura al dialogo tra i partecipanti attraverso metodi, tecniche e strumenti 
di facilitazione digitale (GroupMap) per agevolare la raccolta di proposte e la definizione di priorità. 

 

                                                           

1 hiips://en.wikipedia.org/wiki/Appreciative_inquiry  
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3.2 Le principali fasi di sviluppo del processo 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

  

Conferenza Nazionale 

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico. La relazione

Tavolo Tecnico 

Le relazioni degli Esperti

Riunione Preliminare 

La condivisione dei contenuti e del metodo di lavoro

Fase preparatoria 

La raccolta dei contenuti
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Fase Preparatoria  
 

La raccolta dei contenuti 
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4.1 I contributi preliminari 

 

Nelle fasi preliminari alla Riunione Preparatoria gli Esperti sono stati invitati a esprimere e condividere con gli 
altri partecipanti criticità e possibili soluzioni in relazione a ciascun elemento chiave trattato dal Tavolo. Questo 
processo ha garantito un approccio partecipativo e trasparente sulle priorità evidenziabili da tutti gli attori 
coinvolti e da ciascun punto di vista. 

Il materiale raccolto costituisce il punto di partenza dei lavori del tavolo, dove tutti i commenti e i differenti 
punti di vista divengono il valore aggiunto del processo collettivo e partecipato di individuazione delle priorità 
e costruzione delle proposte operative. 

Ciascun contributo, messo a disposizione degli altri Esperti, è quindi confluito nel lavoro del Coordinatore che 
lo ha utilizzato per fare una sintesi inclusiva di tutte le posizioni emerse. 

 

 

4.2 Le criticità 

 

[ΩŜƭŜƴŎƻ ŘŜƭƭŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ǊŀŎcolte è mostrato di seguito per ciascun elemento chiave. 

 

 

1) Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico 

 

Allargare la visuale anche all'abuso/tolleranza da analgesici oppioidi considerando la loro rapida diffusione in occidente 

 

Mancanza di strutture statali non solo in grado di dare una corretta standardizzazione GMP alla produzione di Cannabis 
Terapeutica, ma soprattutto in grado di trasformare la materia prima in veri e propri farmaci somministrabili con metodi 
d'uso più idonei del "fumare" quali olii o pastiglie, in modo da garantire al paziente una continuità terapeutica ed uno 
standard di produzione e di quantità di principi attivi all'interno di ogni singola dose  

 

Aumento dei fondi e delle risorse in favore della ricerca scientifica al fine di indagare potenziali problematiche sconosciute 
Ŝ Řƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭΩapplicazione terapeutica 

 

Prescrizione della cannabis a uso medico ai pazienti minorenni 

Scarsa formazione dei medici prescrittori 

Complessità dei dosaggi 
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Carenza di letteratura scientifica relativamente alle esperienze di uso terapeutico della cannabis con conseguente scarsa 
ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ŎƻƴŦǊƻƴǘƻ Ŝ Řƛ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ Ŝ ŀƎƭƛ ŜŦŦŜǘǘƛ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭŀ ǎƻǎǘŀƴȊŀ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ƳŜŘƛŎƻ  

 

I medici prescrittori di cannabis a uso medico devono essere consapevoli e trasmettere al paziente tutte le informazioni 
circa i rischi associati al consumo cronico di cannabis  

 

Definizione delle specifiche dei prodotti oggetto di prescrizione in riferimento soprattutto alla presenza di contaminanti 

Definizione delle modalità di coltivazione delle varietà di Cannabis ai fini della standardizzazione dei prodotti 

 

Carenza di evidenze che incide su una pratica basata più su incertezze piuttosto su una evidence based medicine 

 

Scarsa formazione dei medici prescrittori e dei farmacisti 

 

Poca formazione tecnico-scientifica e inesistente informazione pubblica in merito 
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2)  Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici 

 

Somministrazione e scelta dei dosaggi

 

Effetti collaterali 

Effetti connessi al fitocomplesso e alla sostituzione della tipologia di cannabis durante la terapia 

Eccessivo uso di cannabis ad elevato uso di THC 

 

Differenze di risposta dovute alla mancata standardizzazione delle preparazioni 

 

Limitata conoscenza e carenza di studi clinici 

 

[ŀ ƭŜǘǘŜǊŀǘǳǊŀ ǇǳōōƭƛŎŀǘŀ ǎǳƛ ǎƛǘƛ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭƛ ŝ Řŀǘŀǘŀ Ŝκƻ ŎƻƳǳƴǉǳŜ ǎōƛƭŀƴŎƛŀǘŀ ǎǳ ǇŀǊŜǊƛ ƴŜƎŀǘƛǾƛ ŎƛǊŎŀ ƭΩƛƳǇƛŜƎƻ ŘŜƛ 
cannabinoidi 
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3) Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati 

 

Abuso e misuso frequente di alcune classi di analgesici oppioidi (es. ossicodone) sia nel trattamento del dolore cronico, 
sia come euforizzanti 

Impiego frequente di alcune classi di fentanili nella terapia del dolore cronico benigno 

Abuso di alcune classi di Benzodiazepine (BZD)  

Scarsa ricettività da parte di AIFA rispetto alle ripetute segnalazioni e ai dati scientifici pubblicati, in particolare riguardo 
al Lormetazepam solubile 

Il lockdown ha comportato un aumento dei consumi di analgesici oppioidi in tutta la popolazione

 

Aumento costante nel corso degli anni (segnalato anche dal Ministero della Salute nel 2014) del consumo di analgesici 
oppioidi in Italia in particolare nella popolazione con età media tra i 25 e i 26 anni

 

Impossibilità di seguire con continuità il paziente monitorando l'uso di farmaci potenzialmente causa di dipendenza 

Difficoltà a riconoscere i primi segnali di insorgenza di dipendenza da farmaci  

 

Mancanza di risorse economiche e provvedimenti istituzionali per prevenirŜ ƭΩŀōǳǎƻ Ŝ ƭŀ ŘƛǇŜƴŘŜƴȊŀ Řƛ ǉǳŜǎǘƛ ŦŀǊƳŀŎƛ  

Mancanza di risorse economiche e di un adeguamento disciplinare per permettere ai Ser.D di adempiere agli interventi 
di trattamento in riferimento ai bisogni espressi e a quelli attualmente inespressi nel territorio di riferimento. I LEA sul 
punto non hanno potuto mettere a disposizione risorse minimamente necessarie 

Le Regioni costituiscono percorsi troppo diversi e non riescono a coordinarsi in maniera efficace  

 

/ƛ ǎƻƴƻ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ŎƘŜ ŀōǳǎŀƴƻ ƴŜƭƭΩǳǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōis in quanto in base ai nostri studi (in pubblicazione) abbiamo verificato 
che questi pazienti sono geneticamente bassi responder, e quindi necessitano di dosaggi maggiori/superiori alla norma 

Poca chiarezza sul tipo di sostanze spesso confuse con quelle non registrate  
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пύ !ǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ Ŝ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛƻ 

 

Mancanza di una normativa chiara da applicare in merito alla patente di guida nei casi di terapia con cannabis ad uso 
medico e conseguenze minor tutela rispetto ai casi di terapia basata su oppioidi o benzodiazepinici 

bŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳŀ ŎƘŜ ŎƻƴǎŜƴǘŀ ŀƭƭŜ ŦƻǊȊŜ ŘŜƭƭΩƻǊŘƛƴŜ Řƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǊŜ ƭΩŜŦŦŜǘǘƛǾƻ ǎǘŀǘƻ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ŘŜƭƭŀ ǇŜǊǎƻƴŀ ŘǳǊŀƴǘŜ 
la guida e che fornisca tranquillità al paziente in riferimento a queste specifico contesto 

 

La terapia a base di cannabis ad uso medico viene considerata una terapia sostitutiva, presupponendo dunque che il 
paziente abbia già provato cure alternative 

 

 

9ŎŎŜǎǎƻ Řƛ ōǳǊƻŎǊŀȊƛŀ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘŜ ƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴabis 

 

Classificazione incerta dei principi attivi che non permette di chiarire né quali prodotti possano essere considerati farmaci, 
né per quali patologie essi possano essere indicati 

 

Scarsa confrontabilità degli studi che rappresentano un supporto di analisi propedeutico alla redazione di atti normativi 
e regolamentari 

 

Interpretazioni delle disposizioni ministeriali da parte delle diverse politiche regionali con traduzione dei criteri applicativi 
in modo più o meno parziale ed eterogeneo (indicazioni, monitoraggio, ecc.) 

 

Difficoltà nelle spedizioni da parte dei farmacisti  

 

Eccessive diffidenze tra Regioni in termini di condizioni e/o patologie per cui i prodotti possono essere prescritti 

Assenza di un protocollo nazionale per le ricette e/o manuale per la loro preparazione 

Eccessiva rigidità normativa in merito a produzione nazionale e impostazione di prodotti 

 

 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
29 

5) Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticità e possibili soluzioni 

Produzione: 

- Insufficiente produzione del prodotto 

- Bassa media qualità 

- Statalizzata solo in minima parte 

Distribuzione: 

- Assenza di uniformità sia nei prezzi che nella fornitura a livello regionale 

- Difficoltà nel trovare farmacie che forniscano il prodotto  

- Alto costo del farmaco 

Utilizzo: 

- Incertezza sul tema circa la licenza di guida 

- Incertezza sul tema circa il possesso del prodotto 

- Mancanza di metodi di somministrazione standardizzati (pastiglie/olii con estratto a solvente) 

 

Insufficiente produzione nazionale e scarsa importazione

 

Mancanza di consapevolezza circa il fatto che la coltivazione della cannabis per uso medico non può seguire le 
metodologie impiegate per la canapa da fibra. Infatti, la standardizzazione dei raccolti può avvenire solo se si applicano 
specifiche tecnologie 

 

Garanzia della sicurezza ed efficacia dei preparati che vengono utilizzati dai pazienti 

 

Produzione insufficiente 

Rete di distribuzione inadeguata 

Scarsa prescrizione dovuta a un certo pregiudizio da parte dei medici 

 

Le attuali incertezze incidono su varie questioni rilevanti sul piano deontologico e sui profili di responsabilità, ad iniziare 
Řŀƭ ŎƻƴǎŜƴǎƻκŘƛǎǎŜƴǎƻ ƛƴŦƻǊƳŀǘƻ ŀƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀΦ !ƭǘǊƻ ŀǎǇŜǘǘƻ Řƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭŜ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ƭŜƎŀǘŜ ŀƭƭΩǳǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ 
terapeutica rispetto alla possibile compromissione prestazionale in situazioni che rilevano sulla tutela del singolo e di terzi 
όƎǳƛŘŀ Řƛ ǾŜƛŎƻƭƛΣ Ƴŀƴǎƛƻƴƛ ŀ ǊƛǎŎƘƛƻΣ ǇƻǊǘƻ ŘΩŀǊƳƛύ 

 

La principale criticità sta nel misuso e nella diversione dei cannabinoidi prescritti per uso medico 

 

Ruoli dei diversi attori  

Approvvigionamento  
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[ΩhƭŀƴŘŀ ƴƻƴ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǉǳŀƴǘƛǘŁ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛŜ 

Il Canada non rispetta i parametri accettati dal Ministero della Salute 

Il chimico farmaceutico di Firenze ha una produzione insufficiente e saltuaria 

 

Il monopolio di produzione e distribuzione dei cannabinoidi crea problemi di approvvigionamento quantitativo e 
qualitativo e enormi ritardi distributivi. Lo stesso, per quanto riguarda i meccanismi di importazione e gare di appalto 

 
 

4.3 Le possibili soluzioni 

 

[ΩŜƭŜƴŎƻ ŘŜƭƭŜ Ǉƻǎǎƛōƛƭƛ ǎƻƭǳȊƛƻƴƛ ŀƭƭŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǘŜ ŝ ƳƻǎǘǊŀǘƻ Řƛ ǎŜƎǳƛǘƻ ǇŜǊ ŎƛŀǎŎǳƴ ŜƭŜƳŜƴǘƻ ŎƘƛŀǾŜΦ 

 

1) Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico 

 

Creazioni di reti tra Università, medici di medicina generale, servizi di psichiatria, terapie del dolore e Ser.D. Le conoscenze 
ǎǳƭ ǘŜƳŀ ǎƻƴƻ ŀǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ǎŎŀǊǎŜ ƛƴ Ƴƻƭǘƛ Řƛ ǉǳŜǎǘƛ ǎŜǘǘƻǊƛΦ Lƴ ǉǳŜǎǘΩƻǘǘƛŎŀΣ ǇƻǘǊŜōōŜ ŜǎǎŜǊŜ ŜŦŦƛŎŀŎŜ inspirarsi al modello 
americano 

 

Creazione di stabilimenti di grado GMP che producano e trasformino il prodotto per lo Stato italiano al fine di aumentarne 
il valore sia in termini economici, sia in termini di Benessere Pubblico. Questo, consentirebbe a tutti gli attuali pazienti la 
certezza di una cura sicura, controllata e continuativa e fornirebbe una meno invalidante e valida alternativa alla 
prescrizione degli oppioidi ai pazienti. Inoltre, questo creerebbe nuovi posti di lavoro e nuova materia prima grazie alla 
quale si potrebbe creare valore reale e combattere la diffusione del consumo di oppioidi e benzodiazepinici  

 

Prevedere corsi di formazione e collaborazioni con farmacisti

 

Aumentare la diffusione di studi di provato valore scientifico evitando approcci ideologici

 

Favorire i corsi di formazione per il personale sanitario 

 

Completamento delle monografie della Farmacopea Europea. 

Applicazione delle Good Agricoltural and Collection Practices 

 

Migliorare le conoscenze 

Disporre di registri per la raccolta di informazioni anche rispetto ai profili di efficacia e sicurezza 
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Corsi adeguati di formazione 

/ǊŜŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴŀ ǊŜǘŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛ Ŝ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛǎǘƛ ŦƻǊƳŀǘƛ  

Il Ministero della Salute deve definire un protocollo nazionale chiaro e corroborato da consolidata letteratura scientifica 
relativamente alla preparazione di ricette; inoltre, fare formazione tra gli operatori e informazione pubblica in merito 
ŀƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƛ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛΦ !ƴŎƘŜ Ŏƻƴ άǇǳōōƭƛŎƛǘŁέ 
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2) Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici 

 

Una maggiore conoscenza delle due discipline al fine di migliorare la scelta e il tipo di somministrazione

 

Formazione del personale sanitario 

Indirizzamento delle prescrizioni verso una cannabis a minor contenuto di THC (ove ammissibile)

 

Incaricare delle preparazioni lo Stabilimento Farmaceutico Militare 

 

Corsi di formazioni, gruppi di studio e ricerca 

 

Occorre una conferenza nazionale sulla cannabis che convochi i maggiori esperti nazionali in dialogo con le più recenti 
ricerche e trial in corso in giro per il mondo 
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3) Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati 

 

Diffondere comunicazioni e informazioni adeguate a farmacie, medici di medicina generale e popolazione 

Aumentare le capacità dei Ser.D e dei servizi di psichiatria nel trattamento dell'abuso di benzodiazepine e/o di pain killer, 
ǎƛŀ ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ƭΩŀōǳǎƻ ǇǊƛƳŀǊƛƻΣ ǎƛŀ ŎƻƳŜ ŎƻƴǎǳƭŜƴȊŀ per i centri terapia del dolore 

LƴŘŀƎŀǊŜ Ŏƻƴ ŎƻǎǘŀƴȊŀ ƛƭ ŦŜƴƻƳŜƴƻΣ ŀǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ Ƴƻƭǘƻ ǘǊŀǎŎǳǊŀǘƻΣ ŦŀŎŜƴŘƻ ǘŜǎƻǊƻ ŘŜƭƭΩŜǎǇŜǊƛŜƴza americana per 
prevenire scenari simili. L'azione di formazione su sostanze potenzialmente molto addittive non può essere delegata solo 
alle case farmaceutiche 

 

Utilizzo maggiore di cannabinoidi considerando la loro efficacia terapeutica nel trattamento di patologie autoimmuni, 
neurologiche, psicologiche e di trattamento del dolore cronico ed infiammatorio. Inoltre, dato che i cannabinoidi 
inducono un'inferiore assuefazione sia fisica che psicologica, questo porterebbe inoltre a un grande risparmio per la salute 
pubblica in termine di prevenzione dell'abuso di farmaci 

 

aƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƎƭƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ ŜƭŜǘǘǊƻƴƛŎƛ ŎƘŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴƻ Řƛ ǾƛǎǳŀƭƛȊȊŀǊŜ ƭΩƛƴǘŜǊŀ ǎǘƻǊƛŀ ŎƭƛƴƛŎŀ ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ Ŝ ƭŜ 
precedenti prescrizioni di sanitari diversi, al fine di poter monitorare con continuità l'uso di farmaci potenzialmente causa 
di dipendenza 

Fornire conoscenze di base che consentano anche ai medici non specializzati in questo campo di riconoscere i segnali 
precoci di una possibile dipendenza  

 

Riaggiornare la 309/90 e seg. alla luce delle nuove evidenze scientifiche e della maturità e competenze raggiunte dal 
sistema di intervento 

Stanziare i finanziamenti adeguati che dovrebbero essere almeno nella misura sufficiente per assumere altri 8.000 
operatori  

Coordinare gli interventi delle RŜƎƛƻƴƛ ŀ ǇŀǊǘƛǊŜ Řŀ ǳƴΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƛ Řŀƴƴƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ Řŀ ǉǳŜǎǘƻ ƳŀƴŎŀǘƻ Ŝ ǇƭǳǊƛŘŜŎŜƴƴŀƭŜ 
coordinamento 

Non continuare a ragionare per compartimenti: per esempio pensando ai cannabinoidi e basta  

 

Test genetici e studi mirati che possano individuare la futura risposta al trattamento con cannabis 

 

Ampia e diffusa formazione che, in tempi semplici, chiarisca i rischi e danni e comunichi le soluzioni esistenti oltre che 
quelle che occorre creare 
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пύ !ǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭa cannabis in ambito normativo e regolatorio 

 

/ǊŜŀǊŜ ǳƴ ƳƻŘŜƭƭƻ Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΣ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ ŘŜƭƭΩŜǎŜƳǇƛƻ ŘŜƭƭŀ /ŀƴ/ŀǊŘ ƛƴƎƭŜǎŜΣ ǳǘƛƭŜ ŀƭ ǘǊŀŎŎƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ŦƛƭƛŜǊŀ ŘŜƛ 
pazienti dalla produzione, alla vendita e al consumo, e utile a fornire servizi di tutela e supporto in forma istituzionalizzata 
e scientifica  

 

Semplificare le procedure

 

Definire chiaramente quali principi attivi possano essere considerati farmaci sulla base delle evidenze scientifiche 

 

Aumentare la disponibilità di evidenze scientifiche non viziate da pregiudizi 

 

Migliorare le vigenti disposizioni, prevedere registri per la raccolta di informazioni (indicazioni, monitoraggio, profili di 
efficacia, eventi avversi, ecc.) 

 

Facilitare e ampliare la fornitura di tutti i tipi di cannabis che il Ministero ci ha messo a disposizione 

 

A 15 anni dalla loro entrata in vigore, le norme sulla cannabis terapeutica devono essere aggiornate e portate a sistema 
sulla base delle lezioni apprese negli anni e delle buone pratiche in atto in alcune realtà territoriali  

Occorre definire un protocollo nazionale per la preparazione delle ricette e consentire la rimborsabilità delle licenze di 
produzione e importazione dei prodotti ampliando il catalogo di quanto producibile e di quanto prescrivibile (nel rispetto 
delle norme vigenti relativamente alla qualità) per andare incontro a una crescente gamma di esigenze terapeutiche 
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5) Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticità e possibili soluzioni 

 

Creare stabilimenti a filiera verticale sul modello canadese, con licenza nazionale: si tratta di grossi centri di produzione, 
trasformazione, lavorazione e ricerca verticalmente integrati per produrre farmaci e fare ricerca. Questo creerebbe 
ricchezza, posti di lavori e risolverebbe un problema sia sanitario (abuso di oppioidi in crescita), che sociale (svuotamento 
delle carceri) 

 

Apertura alla produzione privata italiana, sotto controllo diretto del Ministero della Salute e dell'AIFA 

 

Affidamento della coltivazione solo a soggetti che possiedono la tecnologia adatta 

Mantenimento del controllo (normativo, regolatorio e di qualità) istituzionale sui lotti prodotti 

 

Creare una campagna informativa atta ad infondere la consapevolezza che solo un prodotto gestito interamente dalla 
filiera farmaceutica (officina farmaceutica, farmacia) può garantire la sicurezza e l'efficacia 

 

Ridurre i vincoli normativi e burocratici 

Aumentare il numero di farmacie in cui sia possibile acquistare la cannabis ad uso medico 

Migliorare la formazione dei medici in materia 

 

[ΩŀǊǘƛŎƻƭŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǘŜƳŀ Ŝ ƭŜ Ǉƻǎǎƛōƛƭƛ ǎƻƭǳȊƛƻƴƛ ǇƻǘǊŀƴƴƻ ǇƛǴ ƻǇǇƻǊǘǳƴŀƳŜƴǘŜ ŜǎǎŜǊŜ ƻƎƎŜǘǘƻ Řƛ ǳƴ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƻ ŎƻƴŦǊƻƴǘƻ 
con gli altri partecipanti 

 

Il contrasto alla diversificazione al misuso dei farmaci che generano dipendenza vede ad oggi in Italia risultati modesti e 
insoddisfacenti. Questo tema deve essere affrontato specificatamente con analisi e decisioni conseguenti da parte di 
scienziati, professionisti e con il contributo leale dei decisori politici che evitino le strumentalizzazioni a cui siamo abituati 

 

Definire gli attori che possono avere un ruolo. Quindi, definire i ruoli dei diversi attori, in funzione di mission, competenze, 
possibilità infrastrutturali e di personale 

(legate a tema 1) identificazione delle tipologie di farmaci richieste e dei contenuti di principi attivi 

Pianificazione dei fabbisogni con respiro almeno annuale in funzione delle tipologie di farmaci richieste, pianificazione 
della produzione in funzione dei ruoli assegnati ai diversi attori 

Nel medio periodo, ottenere nuove varietà di cannabis a maggior contenuto di principi attivi  

 

Ampliare la produzione ai privati sempre sotto il controllo del Ministero 

 

! мр ŀƴƴƛ ŘŀƭƭΩŜƴǘǊŀǘŀ ƛƴ ǾƛƎƻǊŜ ŘŜƭƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ǇǊŜǎŎǊƛǾŜǊŜ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛ Ŝ ŀ ǎŜƛ ŘŀƭƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ 
nazionale occorre una valutazione a tutto tondo di quanto ha funzionato e quanto invece continua a creare ostacoli a 
garantire il fabbisogno nazionale. Occorre avviare produzione in partnership pubblico/pubblico o pubblico/privato fino a 
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ǳƴŀ άƭƛōŜǊŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜέ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ǎƻǘǘƻ ƛƭ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƻ Řƛ ǳƴΩŀƎŜƴȊƛŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǎǳƭƭŀ ŎŀƴƴŀōƛǎΦ 
{ŜƳǇƭƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭ ƳŀǎǎƛƳƻ ƛƭ ƳŜŎŎŀƴƛǎƳƻ Řƛ ƭƛŎŜƴȊŜ Ŝ ǇŜǊƳŜǎǎƛ ǇŜǊ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ όŀƴŎƘŜ Řŀ Paesi extra UE) di infiorescenze 
e composti prodotti secondo i più alti standard nazionale e internazionali in materia 
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Riunione Preliminare  
 

La condivisione dei contenuti e del metodo di lavoro 
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5.1 Il contesto dei lavori 

 

Date le peculiarità riguardanti le tematiche relative alla cannabis ad uso medico, nonché il fatto che questo 
prodotto ha riscontrato molto più successo di quanto non fosse stato studiato attraverso studi clinici su 
efficacia e sicurezza, il tema del Tavolo di lavoro è di particolare interesse e richiede di essere trattato sotto 
diversi aspetti e da parte di una pluralità di attori coinvolti a vario titolo.  

In particolare, visto il crescente interesse, non solo a livello nazionale ma europeo, dato anche dal fatto che 
un numero crescente di Paesi sta sviluppando o ha approvato politiche e pratiche in questa area, le questioni 
ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ ƭŜ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ǎǳƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ Ŝ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛΣ ƭŀ ŘƛŦŦŜǊŜƴȊŀ ǘǊŀ 
preparazioni e prodotti a base di cannabis e la loro regolamentazione, noƴŎƘŞ ƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ 
Ŝ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǉǳŀƴǘƛǘŀǘƛǾƛ ǎǳŦŦƛŎƛŜƴǘƛ ŀ ǎƻŘŘƛǎŦŀǊŜ ƭŀ ŘƻƳŀƴŘŀΣ Ŝ ƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ Ŝ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ 
il loro utilizzo, sono di spiccato interesse. 

 

Dalla sintesi dei contributi degli Esperti relativi alle criticità individuate per ciascun argomento chiave del 
Tavolo è stato possibile delineare tre macro-temi principali: sicurezza clinica; aspetti normativi e regolatori; 
produzione, distribuzione e utilizzo. 

 

 

5.2 Le criticità rilevate 

 

Il brainstorming ha peǊƳŜǎǎƻ Řƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭŎǳƴŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ǊƛǘŜƴǳǘŜ ǇǊƛƻǊƛǘŀǊƛŜ ǎǳƭ ǘŜƳŀ άtǊƻŘƻǘǘƛ Řƛ ƻǊƛƎƛƴŜ 
ǾŜƎŜǘŀƭŜ ŀ ōŀǎŜ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻέΦ Lƭ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƻ ŘŜƭ ǇǊƛƳƻ ƎƛǊƻ Řƛ brainstorming è rappresentato nella 
Tabella 1.  

 

Tabella 1. Lista delle criticità emerse 

Produzione di Stato che non avviene sulla base di commesse acquisite dalle Regioni che possono acquistare su canali diversi, indicando 
ǎǳƭƭŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ŀƴŎƘŜ άbrand ǎǇŜŎƛŦƛŎƛέ 

Attivazione formazione personale sanitario pubblico  

Applicazione diversificata nelle varie regioni delle disposizioni ministeriali  

Scarsissima partecipazione alla FAD realizzata per uso medico cannabis da ISS e Ministero 

Mancanza di standardizzazione dei farmaci a base di CM (cannabis medica) in modo da dare continuità  

Carenza di dati anche a livello regionale (es. prove di efficacia, eventi avversi, ecc.) 

Aggiornamento decreto ministeriale 2015 
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Tabella 1. Lista delle criticità emerse 

Necessità di un maggiore focus su 2 classi di farmaci, per il dolore ma non solo, come pain killer e benzodiazepine, che creano una serie 
di criticità molto maggiori rispetto alla cannabis terapeutica. Inoltre c'è necessità di una maggiore formazione per saper gestire queste 
problematiche 

Mancano trials clinici con disegno sperimentale robusto per valutare efficacia e sicurezza dell'uso di cannabis 

Prescrivibilità di derivati di cannabis con composizione simile di cannabinoidi 

Produzione su base nazionale sufficiente alla domanda da parte dei pazienti 

Garanzia sicurezza ed efficacia dei preparati utilizzati dai pazienti 

Pareri contrastanti su rilevanza terapeutica cannabis e carenza evidenze 

Favorire la partecipazione dei pazienti anche in forma associata viste le decennali esperienze italiane 

Mancanza di una normativa chiara in merito alla licenza di guida e che tuteli i pazienti nel consumo, oltre che a guidare i medici nelle 
terapie e posologie 

Necessità di statalizzare e standardizzare la produzione di farmaci a base di CM (Cannabis Medica) 

Carenza di informazione e formazione sull'uso della cannabis medica 

Scarsa confrontabilità degli studi che rappresentano un supporto di analisi propedeutico alla redazione di atti normativi e 
regolamentari 

Necessità di acquisire evidenze scientifiche tali da consentire l'introduzione di nuove disposizioni normative sul consumo ecc. 

Erronea comunicazione da parte della maggior parte delle associazioni nel correlare cannabis ludica e cannabis medica. La cannabis di 
per sé non è un farmaco, sono determinate genetiche, standardizzate, che sviluppano precisi principi attivi, che possiamo considerare 
come un farmaco vero e proprio per via della somma di principi attivi prodotti dalla pianta 

Diversione e misuso 

Prevenzione ed identificazione precoce dei primi segnali di dipendenza 

I disturbi del neurosviluppo sono un argomento cruciale (e trascurato/ignorato) da gran parte dei servizi. Come per il metilfenidato 
nell'ADHD, la cannabis ha dato prove di evidenza curativa per la sindrome di G. Tourette. Ma la cosa viene poco considerata e presa in 
considerazione 

Rischio di forme di monopolio statale 

Non si intravede al momento nessuna criticità specifica. Si rimanda alla discussione per chiarire questo concetto e sviluppare eventuali 
collaborazioni 
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È stato valutato il grado di concordanza/discordanza su ciascuna delle criticità identificando il gradiente di 
ǇƻƭŀǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ Ǿŀ ŘŀƭƭŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ǎǳƭƭŜ ǉǳŀƭƛ ŎΩŝ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ŀŎŎƻǊŘƻ ǾŜǊǎƻ ǉǳŜƭƭŜ ǎǳ Ŏǳƛ ƭΩŀŎŎƻǊŘƻ ŝ ƳƛƴƻǊŜ όл 
mancanza di accordo, 3 totale accordo). 

 

Tabella 2. Gradiente di accordo/disaccordo sulle criticità emerse 

Criticità emerse 
Livello di 

accordo (0-3) 

Produzione di Stato che non avviene sulla base di commesse acquisite dalle Regioni che possono acquistare su 
Ŏŀƴŀƭƛ ŘƛǾŜǊǎƛΣ ƛƴŘƛŎŀƴŘƻ ǎǳƭƭŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ŀƴŎƘŜ άbrand ǎǇŜŎƛŦƛŎƛέ 

2.7 

Attivazione formazione personale sanitario pubblico  2.7 

Applicazione diversificata nelle varie regioni delle disposizioni ministeriali  2.5 

Scarsissima partecipazione alla FAD realizzata per uso medico cannabis da ISS e Ministero 2.4 

Mancanza di standardizzazione dei farmaci a base di CM (cannabis medica) in modo da dare continuità  2.4 

Carenza di dati anche a livello regionale (es. prove di efficacia, eventi avversi, ecc.) 2.4 

Aggiornamento decreto ministeriale 2015 2.3 

Necessità di un maggiore focus su 2 classi di farmaci, per il dolore ma non solo, come pain killer e benzodiazepine, 
che creano una serie di criticità molto maggiori rispetto alla cannabis terapeutica. Inoltre c'è necessità di una 
maggiore formazione per saper gestire queste problematiche 

2.1 

Mancano trials clinici con disegno sperimentale robusto per valutare efficacia e sicurezza dell'uso di cannabis 2.0 

Prescrivibilità di derivati di cannabis con composizione simile di cannabinoidi 2.0 

Produzione su base nazionale sufficiente alla domanda da parte dei pazienti 2.0 

Garanzia sicurezza ed efficacia dei preparati utilizzati dai pazienti 2.0 

Pareri contrastanti su rilevanza terapeutica cannabis e carenza evidenze 2.0 

Favorire la partecipazione dei pazienti anche in forma associata viste le decennali esperienze italiane 2.0 

Mancanza di una normativa chiara in merito alla licenza di guida e che tuteli i pazienti nel consumo, oltre che a 
guidare i medici nelle terapie e posologie 

1.9 

Necessità di statalizzare e standardizzare la produzione di farmaci a base di CM (Cannabis Medica) 1.9 

Carenza di informazione e formazione sull'uso della cannabis medica 1.9 
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Tabella 2. Gradiente di accordo/disaccordo sulle criticità emerse 

Criticità emerse 
Livello di 

accordo (0-3) 

Scarsa confrontabilità degli studi che rappresentano un supporto di analisi propedeutico alla redazione di atti 
normativi e regolamentari 

1.9 

Necessità di acquisire evidenze scientifiche tali da consentire l'introduzione di nuove disposizioni normative sul 
consumo ecc. 

1.8 

Erronea comunicazione da parte della maggior parte delle associazioni nel correlare cannabis ludica e cannabis 
medica. La cannabis di per sé non è un farmaco, sono determinate genetiche, standardizzate, che sviluppano precisi 
principi attivi, che possiamo considerare come un farmaco vero e proprio per via della somma di principi attivi 
prodotti dalla pianta 

1.8 

 

Diversione e misuso 1.5 

Prevenzione ed identificazione precoce dei primi segnali di dipendenza 1.5 

I disturbi del neurosviluppo sono un argomento cruciale (e trascurato/ignorato) da gran parte dei servizi. Come per 
il metilfenidato nell'ADHD, la cannabis ha dato prove di evidenza curativa per la sindrome di G. Tourette. Ma la 
cosa viene poco considerata e presa in considerazione 

1.3 

Rischio di forme di monopolio statale 0.8 

Non si intravede al momento nessuna criticità specifica. Si rimanda alla discussione per chiarire questo concetto e 
sviluppare eventuali collaborazioni 

0.6 

 

 

5.3 La lettura delle criticità 

 

La lettura dei risultati mette in evidenza diversi spunti riguardanti: la difformità a livello regionale 
ƴŜƭƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƳƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Ŝ ƴŜƭƭŀ ǊŀŎŎƻƭǘŀ Řƛ Řŀǘƛ ǇŜǊ ǳƴ ŎƻǊǊŜǘǘƻ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΤ ƭŀ 
scarsa o poco partecipata formazione del personale sanitario rispetto a prodotti e tipo di somministrazione e 
la carente conoscenza; la scarsità di studi clinici a disposizione su efficacia e sicurezza; il coinvolgimento dei 
pazienti; la mancanza di standardizzazione dei farmaci a base di cannabis; la produzione, ad oggi insufficiente 
a soddisfare la crescente domanda, e la sua organizzazione; la mancanza di chiarezza della normativa, anche 
relativamente ad aspetti quali la licenza di guida; la conoscenza e lo sviluppo di strategie di prevenzione e 
identificazione precoce delle forme di dipendenza. Infine, ma non di minore importanza, la mancata attenzione 
a farmaci come painkiller e benzodiazepine, che hanno un alto potenziale additivo e che hanno causato in altri 
Paesi (ad esempio gli Stati Uniti) notevoli problemi di salute pubblica. 
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5.4 Gli approcci alle possibili soluzioni 

Il secondo giro di brainstorming guidato, focalizzato sulla ricerca collaborativa e partecipata degli approcci alle 
possibili soluzioni alle criticità precedentemente individuate, è esitato nelle proposte riportate nella Tabella 3. 

 

Tabella 3. Lista degli approcci alle possibili soluzioni relative alle criticità emerse 

Garantire la copertura da parte del Servizio Sanitario Nazionale  

Importanza avvio studi clinici con prodotti standardizzati 

Formazione capillare di medici, farmacisti e pazienti (uso consapevole) 

Le amministrazioni centrali devono finanziare trials clinici e la formazione ai medici, farmacisti e pazienti 

Definizione di provvedimenti per ridurre la disomogeneità tra Regioni che rileva anche ai finƛ ŘŜƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ 

Standardizzare per contenuti e quantità i prodotti disponibili per uso medico 

Importanza del ruolo delle istituzioni nel favorire standard negli studi a supporto della redazione di atti normativi e regolamentari  

Raccolta necessità a livello regionale e su scala temporale almeno annuale  

Trovare un modello tecnico amministrativo per favorire l'aumento della produzione nazionale di cannabis per uso medico da parte di 
SCFM, impiegando linee genetiche note (CREA), e portando ad un prodotto standardizzato di grado farmaceutico fino alla totale 
copertura del fabbisogno nazionale 

Trial clinico con partecipazione significativa di pazienti (non studio limitato) 

Incrementare il livello di evidenze anche attraverso la previsione di network di ricerche 

Consapevolezza dell'importanza della filiera farmaceutica 

Formazione a distanza per medici prescrittori e farmacisti con esperti a disposizione da diffondere in modo capillare 

Riavvio Gruppo di Lavoro interministeriale per aggiornamento DM 2015 

Migliorare il livello di conoscenza e formazione sia sulle indicazioni di questi farmaci sia sulle modalità di gestione dei rischi non solo 
intervenendo con proposte formative per il personale medico ma aggiornando anche la formazione a livello universitario e di scuole 
di specializzazione dove queste tematiche sono scarsamente trattate 

Utilizzare e accedere ai dati di trials clinici europei e internazionali sulla cannabis farmaceutica ampiamente fatti su base globale da 
anni 

Raccogliere ed analizzare gli studi e le pubblicazioni per evidenziare le rilevanze terapeutiche e la sicurezza dei preparati, attivare corsi 
anche attraverso le società scientifiche, potenziare la produzione anche attraverso i privati 
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Tabella 3. Lista degli approcci alle possibili soluzioni relative alle criticità emerse 

Istituzione registri a livello regionale per raccolta informazioni (sicurezza, profili efficacia, ecc.) 

La cura del dolore è un argomento cruciale di dimensioni enormi in una società che invecchia. La legge del 2010 ha portato molte 
facilitazioni ma anche profonde problematiche. Ci vorrebbero almeno 2 letti pubblici disponibili specialistici a livello regionale (o 
macroreg) e non concessi 

Studi sui rischi connessi uso derivati ad alto contenuto di THC 

Promuovere attenzione e studi sui disturbi del neurosviluppo ad alta impulsività che sono alla base di uno sviluppo successivo di una 
dipendenza patologica. La cannabis ha un ruolo riconosciuto in una di queste (s. Tourette); la Regione Veneto è molto avanti in questo 
ma non è così in molte altre Regioni. La cannabis non dovrebbe essere ALTERNATIVA ad altri farmaci ma essere impiegabile da subito 

Bisognerebbe rilasciare altre licenze a stabilimenti pubblici o para pubblici per migliorare ed aumentare qualità e quantità della 
produzione in modo da rispondere ad una grossa carenza e per valutare l'utilizzo di farmaci a base di CM (Cannabis Medica) in 
sostituzione a terapie pain killer a base di oppioidi, aumentando il wellness dei cittadini. Gli Stabilimenti dovrebbero rispettare il 
modello Canadese, di produzione, trasformazione, controllo di qualità e confezionamento a standard GMP, in modo da consentire la 
somministrazione di veri e propri preparati farmaceutici (con le tecnologie di oggi, anche se si parte da una materia prima vegetale, si 
è perfettamente in grado di creare dei farmaci fitoterapici tramite estrazione e non sintesi). Inoltre serve implementare la normativa 
sul lato del consumo per i pazienti provvisti di licenza di guida. 

Autorizzare i privati per l'autoproduzione per coprire il le carenze di produzione statale 

 

 

Il personale grado di concordanza/discordanza dei partecipanti su ciascuno degli approcci individuati 
rispecchia il gradiente di polarizzazione mostrato in Tabella 4, che va dagli ŀǇǇǊƻŎŎƛ ǎǳƛ ǉǳŀƭƛ ŎΩŝ ƳŀƎƎƛƻǊŜ 
ŀŎŎƻǊŘƻ ǾŜǊǎƻ ǉǳŜƭƭƛ ǎǳ Ŏǳƛ ƭΩŀŎŎƻǊŘƻ ŝ ƳƛƴƻǊŜ όл ƳŀƴŎŀƴȊŀ Řƛ ŀŎŎƻǊŘƻΣ о ǘƻǘŀƭŜ ŀŎŎƻǊŘƻύΦ 

 

Tabella 4. Gradiente di accordo/disaccordo sugli approcci alle possibili soluzioni 

Approcci alle possibili soluzioni rispetto alle criticità emerse 
Livello di 

accordo (0-3) 

Garantire la copertura da parte del Servizio Sanitario Nazionale  2.8 

Importanza avvio studi clinici con prodotti standardizzati 2.8 

Formazione capillare di medici, farmacisti e pazienti (uso consapevole) 2.7 

Le amministrazioni centrali devono finanziare trials clinici e la formazione ai medici, farmacisti e pazienti 2.7 

Definizione di provvedimenti per ridurre la disomogeneità tra RŜƎƛƻƴƛ ŎƘŜ ǊƛƭŜǾŀ ŀƴŎƘŜ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ 2.6 

Standardizzare per contenuti e quantità i prodotti disponibili per uso medico 2.6 
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Tabella 4. Gradiente di accordo/disaccordo sugli approcci alle possibili soluzioni 

Approcci alle possibili soluzioni rispetto alle criticità emerse 
Livello di 

accordo (0-3) 

Importanza del ruolo delle istituzioni nel favorire standard negli studi a supporto della redazione di atti normativi e 
regolamentari  

2.5 

Raccolta necessità a livello regionale e su scala temporale almeno annuale  2.5 

Trovare un modello tecnico amministrativo per favorire l'aumento della produzione nazionale di cannabis per uso 
medico da parte di SCFM, impiegando linee genetiche note (CREA), e portando ad un prodotto standardizzato di 
grado farmaceutico fino alla totale copertura del fabbisogno nazionale 

2.4 

Trial clinico con partecipazione significativa di pazienti (non studio limitato) 2.3 

Incrementare il livello di evidenze anche attraverso la previsione di network di ricerche 2.3 

Consapevolezza dell'importanza della filiera farmaceutica 2.3 

Formazione a distanza per medici prescrittori e farmacisti con esperti a disposizione da diffondere in modo capillare 2.3 

Riavvio Gruppo di Lavoro interministeriale per aggiornamento DM 2015 2.2 

Migliorare il livello di conoscenza e formazione sia sulle indicazioni di questi farmaci sia sulle modalità di gestione dei 
rischi non solo intervenendo con proposte formative per il personale medico ma aggiornando anche la formazione 
a livello universitario e di scuole di specializzazione dove queste tematiche sono scarsamente trattate 

 

2.1 

Utilizzare e accedere ai dati di trials clinici europei e internazionali sulla cannabis farmaceutica ampiamente fatti su 
base globale da anni 

1.9 

Raccogliere ed analizzare gli studi e le pubblicazioni per evidenziare le rilevanze terapeutiche e la sicurezza dei 
preparati, attivare corsi anche attraverso le società scientifiche, potenziare la produzione anche attraverso i privati 

1.8 

Istituzione registri a livello regionale per raccolta informazioni (sicurezza, profili efficacia, ecc.) 1.8 

La cura del dolore è un argomento cruciale di dimensioni enormi in una società che invecchia. La legge del 2010 ha 
portato molte facilitazioni ma anche profonde problematiche. Ci vorrebbero almeno 2 letti pubblici disponibili 
specialistici a livello regionale (o macroreg) e non concessi 

1.8 

Studi sui rischi connessi uso derivati ad alto contenuto di THC 1.6 

Promuovere attenzione e studi sui disturbi del neurosviluppo ad alta impulsività che sono alla base di uno sviluppo 
successivo di una dipendenza patologica. La cannabis ha un ruolo riconosciuto in una di queste (s. Tourette); la 
Regione Veneto è molto avanti in questo ma non è così in molte altre Regioni. La cannabis non dovrebbe essere 
ALTERNATIVA ad altri farmaci ma essere impiegabile da subito 

 

1.5 
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Tabella 4. Gradiente di accordo/disaccordo sugli approcci alle possibili soluzioni 

Approcci alle possibili soluzioni rispetto alle criticità emerse 
Livello di 

accordo (0-3) 

Bisognerebbe rilasciare altre licenze a stabilimenti pubblici o parapubblici per migliorare ed aumentare qualità e 
quantità della produzione in modo da rispondere ad una grossa carenza e per valutare l'utilizzo di farmaci a base di 
CM (Cannabis Medica) in sostituzione a terapie pain killer a base di oppioidi, aumentando il wellness dei cittadini. Gli 
Stabilimenti dovrebbero rispettare il modello Canadese, di produzione, trasformazione, controllo di qualità e 
confezionamento a standard GMP, in modo da consentire la somministrazione di veri e propri preparati farmaceutici 
(con le tecnologie di oggi, anche se si parte da una materia prima vegetale, si è perfettamente in grado di creare dei 
farmaci fitoterapici tramite estrazione e non sintesi). Inoltre serve implementare la normativa sul lato del consumo 
per i pazienti provvisti di licenza di guida. 

1.2 

Autorizzare i privati per l'autoproduzione per coprire il le carenze di produzione statale 0.9 

 

 

5.5 La lettura degli approcci alle possibili soluzioni 

 

Da una lettura integrata degli approcci alle possibili soluzione emerge come questi riguardino principalmente 
ƭŜ ŀǊŜŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƭƭŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řƛ ǇƻǘŜƴȊƛŀƳŜƴǘƻ Řƛ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ǉǳŀƭƛǘŁ Ŝ ŦƻǊƴƛǘǳǊŀΣ ŀƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ Ŝ 
ǎƛǎǘŜƳŀǘƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ǊƛƭŜǾŀƴǘŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀΣ ŀƭ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ǇǳōōƭƛŎƻ Řƛ ǎǘǳŘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ Ŝ ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ 
delle evidenze esistenti anche ai fini di formulazione di politiche efficaci, alla riduzione della variabilità 
regionale per quanto riguarda sia i provvedimenti che la raccolta dati su fabbisogno, efficacia e sicurezza, 
ƴƻƴŎƘŞ ŀƭƭΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ǎǳƭƭΩŀǊƎƻƳŜƴǘƻ όŀƴŎƘŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀǊƛƻ 
e/o attraverso corsi di formazione specifici) su uso e rischi connessi. 
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5.6 Proposte operative  

 

Sulla base degli argomenti chiave trattati su questo Tavolo, sono state organizzate tre Tavole Rotonde che 
rappresenteranno i focus specifici di contenuto da articolare in occasione del Tavolo Tecnico di ottobre (Figura 
2). 

 

Le TŀǾƻƭŜ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŀƭƭŜǎǘƛǘŜ ƛƴ ƳƻŘƻ Řŀ ǊƛǎǇŜŎŎƘƛŀǊŜ ƭΩŀǊǘƛŎƻƭŀȊƛƻƴŜ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ƛƴ ŀǇŜǊǘǳǊŀ ŘŜƛ ƭŀǾƻǊƛ Řŀƭ 
Coordinatore: la sicurezza clinica, gli aspetti normativi e regolatori, la produzione, distribuzione e utilizzo. 

 

 

Figura 2. Tavole Rotonde e relativi argomenti chiave 

 

 

 

I tre macro-temi individuati nel corso dei lavori sono la cornice entro la quale far ricadere gli interventi degli 
Esperti e consentiranno di toccare le specificità evidenziate nel corso dei lavori, sempre tenendo in 
considerazione il tema del Tavolo e gli elementi chiave individuati per ciascuna Tavola Rotonda.  
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Tavola Rotonda A ς Sicurezza Clinica  

        - Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico;  

        - Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici;  

        - Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati.  

 

DrΦ 5Ω9ƎƛŘƛƻΣ Dr.ssa Pacifici, Dr. Lugoboni, Dr. Martinelli e Dr. Di Grezia 

 

 

Tavola Rotonda B ς Aspetti normativi e regolatori 

        - !ǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ Ŝ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛƻ 

 

Dr. Fuolega e Dr.ssa Basili 

Il Dr. Perduca si è successivamente aggiunto, iscrivendosi alla Tavola rotonda B. 

 

 

Tavola Rotonda C ς Produzione, distribuzione e utilizzo  

        - Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticità e possibili soluzioni 

 

Dr. Zampieri, Dr. Signorile, Dr. Medica, Dr. Pecchioni, Dr. Paoli, Dr. Poli e Dr. Chionetti 

Il Dr. Davolio si è successivamente aggiunto, iscrivendosi alla Tavola Rrotonda C. 
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6.1 Introduzione alla prima giornata 

 

L ƭŀǾƻǊƛ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medicoέ ǎƛ ǎƻƴƻ ǎǾƻƭǘƛ in 
presenza presso lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze e hanno visto la partecipazione di 
16 Esperti oltre al Coordinatore del Tavolo, la Dr.ssa Simona Pichini e al moderatore, Dr. Mauro Soli. 

A seguire i lavori pubblici sono stati 198 spettatori iscritti al webinar online con la possibilità di inviare domande 
o commenti e altri uditori ŎƘŜ Ƙŀƴƴƻ Ǉƻǘǳǘƻ ǎŜƎǳƛǊŜ ƭΩŜǾŜƴǘƻ ǘǊŀƳƛǘŜ ƭŀ ŘƛǊŜǘǘŀ streaming. 

A seguito dei saluti istituzionali, la Dr.ssa Pichini Ƙŀ ƛƴǘǊƻŘƻǘǘƻ ƭŜ ǘŜƳŀǘƛŎƘŜ ǎǾƛƭǳǇǇŀǘŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ 
Tecnico. 

 

6.1.1 Introduzione del Coordinatore 

 

Lƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άtǊƻŘƻǘǘƛ Řƛ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŜ ŀ ōŀǎŜ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻέ ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŜŀƭƛȊȊŀǘƻ ŎƻƛƴǾƻƭƎŜƴŘƻ 
una serie di stakeholder ed esperti sul tema della cannabis ad uso medico (che non include la cannabis 
terapeutica). 

Si ricorda che la cannabis ad uso medico, come previsto nel decreto del Ministero della Salute del 2015, è un 
trattamento sintomatico, quindi non curativo, di supporto a dei trattamenti standard che si sono rivelati 
inefficaci per le patologie che sono riportate nel suddetto decreto ministeriale. 

Prima di illustrare quali sono le criticità raccolte durante i lavori della Riunione Preparatoria, si ricorda che la 
cannabis ad uso medico nasce in Italia con un decreto ministeriale del 2015 che ha fatto partire ad un progetto 
pilota per la produzione nazionale che avviene nello Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze. La 
cannabis prodotta viene coltivata a partire dalle talee del CREA di Rovigo e deve avere dei principi attivi 
standardizzati. Si tratta quindi di un prodotto che, avendo sempre gli stessi principi attivi, può assicurare il 
trattamento terapeutico dei pazienti che ne hanno bisogno. 

Inizialmente, il fabbisogno nazionale di cannabis era di 40 kg all'anno mentre ad oggi si è arrivati a una richiesta 
di 2.000 kg, e proprio da questo nascono tutte le criticità che gli Esperti hanno messo a fuoco nella Riunione 
Preparatoria. 

Tra le principali criticità emerse si segnala: una produzione nazionale di eccellenza che però al momento non 
può soddisfare la domanda crescente; una mancanza di chiarezza normativa, con un decreto ministeriale stilato 
sei anni fa e che, pertanto, contiene alcuni elementi che nel tempo sono cambiati, come sono cambiate anche 
le evidenze scientifiche sulle patologie per cui questa preparazione può essere dedicata. In generale, si è 
registrato, dunque, un cambiamento sia nelle conoscenze sia nelle strategie di prevenzione.  

Inoltre, si evidenzia una difformità a livello regionale nell'applicazione delle disposizioni ministeriali e, quindi, la 
necessità di proteggere i pazienti per quanto riguarda la disponibilità del preparato e la continuità terapeutica. 
Perché questo venga assicurato è necessario un corretto monitoraggio e al contempo una formazione adeguata 
del personale sanitario, dei medici prescrittori e dei farmacisti preparatori. 
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Durante il Tavolo Tecnico, gli Esperti hanno il compito di condividere il loro punto di vista al fine di presentare 
delle proposte che confluiranno nella Conferenza Nazionale che si terrà a Genova nel mese di novembre. 
Durante la Riunione Preparatoria sono stati individuati i seguenti cinque sotto temi: 

- la gestione della sicurezza clinica della cannabis a uso medico;  

- gli aspetti farmaco dinamici e farmacocinetici; 

- la prevenzione e il trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati, in riferimento alle patologie per 
cui la cannabis a uso medico viene utilizzata insieme ad altri farmaci, come ad esempio gli oppioidi di sintesi, 
gli oppiacei e le benzodiazepine; 

- l'applicazione e la criticità dell'uso medico della cannabis in ambito normativo e regolatorio;  

- ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ Ŝ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀŘ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻΥ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ Ŝ Ǉƻǎǎƛōƛƭƛ ǎƻƭǳȊƛƻƴƛΦ 

 

A partire da questi sotto temi sono state individuate tre differenti Tavole Rotonde: la prima sul tema della 
sicurezza clinica della cannabis a uso medico; la seconda sugli aspetti normativi e regolatori e, infine, la terza 
relativa a produzione, distribuzione e utilizzo. 

Durante la Riunione Preparatoria sono emerse molte criticità su cui è stato valutato il grado di accordo o 
disaccordo da parte degli Esperti; sulla base di questo punteggio è emersa come criticità particolarmente 
rilevante il fatto che al momento la produzione di Stato non avviene su commesse acquisite delle Regioni, le 
quali invece possono anche acquistare su canali diversi. Di fatto, se la produzione dello Stabilimento non basta 
si ricorre ad un approvvigionamento dall'estero con canali a volte differenti. 

Inoltre, il personale non è formato, non sa come e quando prescrivere, in quanto ad oggi non esistono degli 
studi medici controllati basati su un campione di pazienti significativo. Gli studi disponibili vengono dal mondo 
anglosassone, dal Nord America, dove però vengono somministrati molti preparati sintetici di cannabis (come 
il nabilone) e non se ne conoscono mai le dosi e le patologie per le quali vengono prescritti. Questi studi sono 
molto piccoli e in questi anni non hanno mai permesso di fare una meta-analisi, una revisione sistematica per 
poter affermare che in alcuni casi la terapia funzioni o che vi sia un'evidenza certa di tipo A. È necessario 
risolvere questa situazione a livello nazionale con degli studi clinici controllati, basati su un prodotto che è quello 
standardizzato dello Stabilimento: grandi studi clinici su pazienti soprattutto per quanto riguarda la terapia del 
dolore neurogeno che rappresenta il punto chiave nell'utilizzo della cannabis ad uso medico, da cui poi tutte le 
altre criticità. 
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Sicurezza clinica   
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6.2 Tavola Rotonda A - Sicurezza clinica 

 

Nel suo intervento il moderatore, Dr. Mauro Soli, descrive l'articolazione delle due giornate e introduce la 
ǇǊƛƳŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀ Řŀƭ ǘƛǘƻƭƻ άSicurezza clinicaέ ŎƘŜ ǊŀŎŎƻƎƭƛŜ ƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛΣ ǊƛǇƻǊǘŀǘƛ ƛƴǘŜƎǊŀƭƳŜƴǘŜ 
a seguire: 

 

 

[Ωǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀbis Dr.ssa Roberta Pacifici, Istituto Superiore di Sanità - Centro nazionale dipendenze 
e doping; 

 

Utilizzo informato e prevenzione delle dipendenze nell'uso dei prodotti derivati da cannabis Dr. David Martinelli, 
ComunItalia; 

 

Dolore neuropatico e dipendenza da farmaci Dr. Fabio Lugoboni, Società Italiana Tossicodipendenze (SITD); 

 

Sperimentazioni cliniche con derivati della cannabis Dr. Renato Di Grezia, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA); 

 

Cannabis e sicurezza per il paziente. Per una terapia efficace e non dannosa Dr. Pietro Cŀǳǎǘƻ 5Ω9ƎƛŘƛƻ, 
FeDerSerD.  
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6.2.1 [Ωǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ 

Roberta Pacifici 

 

! ǇŀǊǘƛǊŜ ŘŀƭƭΩŀƴƴƻ нлмпΣ ƛƭ /ŜƴǘǊƻ bŀȊƛƻƴŀƭŜ 5ƛǇŜƴŘŜƴȊŜ Ŝ 5ƻǇƛƴƎ ό/b55ύ ŘŜƭƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻre di Sanità ha 
partecipato al Tavolo Tecnico presso il MƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ǇŜǊ ƭŀ ǎǘŜǎǳǊŀ ŘŜƭƭΩ!ƭƭŜƎŀǘƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ ŘŜƭ 5ŜŎǊŜǘƻ 
ŘŜƭ ф ƴƻǾŜƳōǊŜ нлмр άCǳƴȊƛƻƴƛ Řƛ hǊƎŀƴƛǎƳƻ ǎǘŀǘŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŘŀƎƭƛ ŀǊǘƛŎƻƭƛ но Ŝ ну ŘŜƭƭŀ 
ŎƻƴǾŜƴȊƛƻƴŜ ǳƴƛŎŀ ǎǳƎƭƛ ǎǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘƛ ŘŜƭ мфсмΣ ŎƻƳŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŀ ƴŜƭ мфтнέ όDΦ¦Φ {erie generale - n. 279 del 30 
novembre 2015). 

Il contributo del CNDD al Tavolo Tecnico è stato quello di valutare, attraverso studi osservazionali, revisioni 
ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎƘŜ Ŝ ƳŜǘŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŀ ƭŜǘǘŜǊŀǘǳǊŀ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ƛƴŘƛŎƛȊȊŀǘŀΣ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎo della cannabis 
nel trattamento di patologie associate al dolore cronico e al dolore neurogenico o a trattamenti a cui vengono 
sottoposti i pazienti oncologici o HIV positivi. 

È ǎǘŀǘƻ ŀƳǇƛŀƳŜƴǘŜ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀǘƻ Řŀƭ /b55 ŎƘŜ ƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƴƻƴ Ǉǳò essere considerato una 
terapia propriamente detta, bensì un trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard, quando 
questi ultimi non hanno prodotto gli effetti desiderati, o hanno provocato effetti secondari non tollerabili e 
che gli impieghi sopra menzionati dovrebbero essere rivisti alla luce di studi clinici controllati che evidenzino 
la reale efficacia della cannabis ad uso medico su un numero significativo di soggetti trattati. 

Il CNDD ha inoltre condotto studi di stabilità a breve e lungo termine dei fitocannabinoidi presenti nelle 
infiorescenze a contenuto standardizzato prodotte dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di 
Firenze, nonché sulle preparazioni acquose (decotti) e preparazioni oleose ottenute dalle infiorescenze stesse. 

Questi studi condotti a breve, medio e lungo termine a due diverse temperature di conservazione (Pacifici R. 
2017; Pacifici R. 2018; Pacifici R. 2019) hanno evidenziato che mentre i fitocannabinoidi presenti nel decotto 
hanno una stabilità media di 3 giorni a temperatura ambiente e 4°C, nei prodotti di natura oleosa, dopo un 
iniziale decremento nella concentrazione di alcuni fitocannabinoidi (max 25%) non significativo a fini 
terapeutici, questi rimangono stabili nel tempo indipendentemente dalla temperatura di conservazione. 

Lƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭΩ¦ƴƛǘŁ Řƛ /ƭƛƴƛŎŀ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŀ ŘŜƭƭΩHospital Universitari Germans Trias i Pujol di 
Badalona, Spagna, il CNDD ha inoltre effettuato uno studio clinico sugli effetti fisiologici, soggettivi e sulla 
cinetica deƛ ŦƛǘƻŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ ƛƴ мо ǎƻƎƎŜǘǘƛ ǎŀƴƛ ŀ Ŏǳƛ ǾŜƴƛǾŀƴƻ ǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛ ƛƭ ŘŜŎƻǘǘƻ Ŝ ƭΩƻƭƛƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀ 
concentrazioni note di principi attivi. 

¢ŀƭƛ ǎǘǳŘƛ Ƙŀƴƴƻ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǘƻ ǳƴϥŜƭŜǾŀǘŀ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŁ ƛƴǘŜǊƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ƴŜƭƭΩŀǎǎƻǊōƛƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ŦƛǘƻŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ Ŏƻƴ 
un miglior assorbimento del preparato acquoso rispetto al preparato oleoso sebbene il decotto presentasse 
una minor concentrazione di fitocannabinoidi (Perez-Acevedo AP. 2020; Busardò FP. 2021). La stessa cannabis 
ad uso medico somministrata con un vaporizzatore negli stessi volontari sani ha dimostrato una 
bioidisponibilità più veloce e in maggior concentrazione di principi attivi (Busardò FP. 2021). 

Infine il CNDD ha organizzato e condotto un corso di formazione a distanza tramite le piattaforme multimediali 
ŘŜƭƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁ ǎǳƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀŘ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŎƘŜ Ƙŀ Ǿƛǎǘƻ ƭŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŎƛǊŎŀ мулл ƳŜŘƛŎƛ 
e circa 800 farmacisti al fine di dare tutte le informazioni relative alle preparazioni di cannabis più comuni, 
mettendo in evidenza non solo gli aspetti normativi ma anche le indicazioni mediche, le vie di 
somministrazione, i dosaggi raccomandati nonché le modalità di titolazione dei preparati al fine di evitare 
soprattutto la comparsa di gravi effetti collaterali nei pazienti. 
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6.2.2 Utilizzo informato e prevenzione delle dipendenze nell'uso dei prodotti derivati da cannabis 

David Martinelli 

 

L'utilizzo di cannabis a scopo terapeutico ripropone con tutta evidenza l'ambivalenza che indusse i greci a usare 

lo stesso termine per indicare un medicinale ed una sostanza tossica. 

Tale ambivalenza è comune a tutti i farmaci, ma in questo caso è necessario uno sforzo di chiarezza perché i 

due aspetti non si confondano tra loro. 

In molte situazioni infatti la possibilità di uso medico dei derivati della cannabis sembra essere affrontata più 

su base ideologica che su base scientifica. 

Il rischio è che In questo modo si alimentino due errori di segno opposto: da una parte c'è il sospetto che alcuni 

vedano nella legittimazione e nella diffusione dell'uso medico della cannabis una scorciatoia per aggirare la 

normativa vigente o un cavallo di Troia per introdurre surrettiziamente una sorta di legalizzazione mascherata 

della cannabis. 

Al di là delle posizioni che ognuno può avere su questo tema Ritengo che tale atteggiamento sia solo dannoso, 

riducendo la credibilità degli studi scientifici sull'uso medico di tali prodotti. 

Sul versante opposto si registra invece una sorta di avversità alla prescrizione nel timore di un uso distorto o 

nella convinzione che non possa esistere uso terapeutico. 

L'Italia sta faticosamente recuperando il ritardo accumulato nella terapia del dolore rispetto ad altri paesi 

occidentali e pertanto ha necessità di un confronto sereno su basi scientifiche senza che questo venga 

inquinato da considerazioni che nulla hanno a che fare con il campo medico. 

Per ottenere un simile risultato è pertanto necessario precisare con estrema chiarezza e con la maggiore 

precisione possibile quali siano gli ambiti in cui l'uso dei derivati della cannabis possa essere autorizzato. 

Oltre a garantire la sicurezza della filiera produttiva, sia per la necessità di garantire un prodotto standardizzato 

per una più facile prescrizione, sia per eliminare ogni sospetto di possibili contatti con i canali che riforniscono 

il mercato illegale. 

In questo modo si manderebbe un messaggio molto chiaro riguardo alla sostanziale differenza tra l'uso 

ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƻ Ŝ ƭϥǳǎƻ ŎƻǎƛŘŘŜǘǘƻ άǊƛŎǊŜŀǘƛǾƻέΦ 

Sarebbe Inoltre necessaria una campagna di informazione mirata al personale sanitario che troppo spesso non 

ha indicazioni precise sulla materia. 

Tale informazione dovrebbe da un lato mirare a superare i preconcetti, fornendo dati chiari e certificati, ma 

dovrebbe anche fornire gli strumenti necessari a valutare il rischio di sviluppare dipendenza nei pazienti a cui 

si intenda prescrivere tali prodotti. 

Questo aspetto è infatti troppo spesso sottovalutato individuando la dipendenza da sostanze soltanto nei suoi 

aspetti fisici, in particolare nelle crisi d'astinenza. 
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Tale atteggiamento porta sottovalutare l'aspetto psicologico della dipendenza che nella maggior parte dei casi 

è preponderante e che dovrebbe essere conosciuto almeno a grandi linee per permettere di valutare se il 

paziente è idoneo o meno a questo tipo di terapia. 

Questo tipo di valutazione sarebbe inoltre estremamente utile anche per altre classi di farmaci. 

Troppo spesso problemi simili a quelli descritti per i derivati della cannabis si incontrano ad esempio nella 

prescrizione di benzodiazepine: in alcune situazioni non viene correttamente valutata la predisposizione del 

paziente a sviluppare una dipendenza né la necessità di un continuo monitoraggio del paziente stesso per 

valutare l'evoluzione della sua situazione, in altri casi l'utilizzo di questi farmaci viene visto con estremo 

sospetto, impedendo il corretto trattamento di pazienti che avrebbero tutte le indicazioni all'assunzione di 

ansiolitici. 

Stesso discorso può essere fatto per i farmaci antidolorifici, soprattutto vista la graduale tendenza a passare 

dall'uso di farmaci antinfiammatori a quello di farmaci contenenti derivati della morfina. 

Tale uso è relativamente recente nel nostro paese è spesso i pazienti non sono consapevoli dei rischi di 

dipendenza, non essendo in grado di distinguere tra le due classi di farmaci, laddove l'uso di antinfiammatori 

è storicamente considerato privo di rischi nell'opinione comune.   
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6.2.3 Dolore neuropatico e dipendenza da farmaci 

Fabio Lugoboni 

 

Il dolore neuropatico affligge circa il 6-8% della popolazione. Condizioni comuni di dolore neuropatico sono 

rappresentate da neuropatie compressive, come la sindrome del tunnel carpale, traumatiche e post-

chirurgiche, radicolopatie secondarie a spondilodiscoartrosi, nevralgia post-erpetica, nevralgia del trigemino, 

polineuropatie dolorose, come la neuropatia diabetica o da chemioterapia, patologie del midollo spinale, 

sclerosi multipla ed ictus. Sebbene la prevalenza del dolore neuropatico sia sovrapponibile a quella di 

condizioni comuni come diabete mellito ed asma bronchiale, esso rimane di difficile diagnosi e trattamento. 

Nonostante siano disponibili svariati farmaci e linee guida per il trattamento del neuropatico, si stima che solo 

un 30% dei pazienti afflitti da questa condizione raggiunga un sufficiente controllo del dolore. 

Il dolore neuropatico ha un impatto rilevante su qualità della vita, sonno, umore e può essere causa di 

importante disabilità in taluni casi. Questi aspetti, pur essendo altrettanto importanti del dolore stesso, sono 

poco o nulla indagati negli studi clinici randomizzati sul dolore neuropatico. Oppioidi e cannabinoidi 

(quest'ultimi poco efficaci in questo campo, secondo le ultime review) sono tra i farmaci attualmente utilizzati 

nel dolore neuropatico. Talora i pazienti assumono anche benzodiazepine per i concomitanti disturbi del sonno 

o della sfera ansiosa. Alcuni pazienti possono sviluppare abuso o dipendenza da oppioidi. Seppur in Italia la 

prescrizione di oppioidi sia ancora nettamente minore ŎƘŜ ƛƴ ŀƭǘǊƛ ǇŀŜǎƛ ŜǳǊƻǇŜƛ Ŝ ŘŜƭ bƻǊŘ !ƳŜǊƛŎŀΣ ƭΩŜǇƛŘŜƳƛŀ 

di pazienti dipendenti da parte del mondo sanitario di rappresenta negli USA una vera e propria emergenza 

sanitaria, cui il NEJM, una delle più prestigiose riviste scientifiche in ambito clinico, dedica quasi un articolo 

per ogni numero. 

[ŀ ŎƻƳƻǊōƛŘƛǘŁ ǇǎƛŎƘƛŀǘǊƛŎŀ ǇǳƼ ŀǳƳŜƴǘŀǊŜ ƛƭ ǊƛǎŎƘƛƻ Řƛ ŀōǳǎƻ Řƛ ƻǇǇƛƻƛŘƛ Ŝ ƭΩŀōǳǎƻ ŎƻƴǘŜƳǇƻǊŀƴŜƻ Řƛ ƻǇǇƛƻƛŘƛ 

e benzodiazepine peggiora la gravità della dipendenza. L'abuso di benzodiazepine, in particolare, è soggetto a 

scarsissima attenzione da parte del mondo sanitario, nonostante il drammatico aumento (dati OSMED) del 

9,5% del consumo in seguito alla pandemia da COVID. La Conferenza Nazionale potrebbe avere un ruolo 

importante riguardo a questa tematica, affrontando questi aspetti, attualmente senza un riferimento sicuro; 

infatti, i centri di terapia del dolore tendono a "scaricare" il pz. una volta che si sia instaurata una franca 

iperalgesia oppioide (con il conseguente iperconsumo di analgesici); i MMG entrano in crisi temendo 

conseguenze legali o amministrative per gli altissimi costi delle terapie; i Ser.D, spesso interpellati, si trincerano 

a volte dietro una non competenza sulle tematiche del dolore. I pz. sono così destinati a soffrire, poiché i 

farmaci assunti non portano più giovamento e, d'altra parte, sospenderli comporterebbe penosissime crisi 

d'astinenza. Ecco che il sistema dei Ser.D, l'unico veramente preparato (almeno in teoria) ad affrontare queste 

dipendenze iatrogene, dovrebbe essere investito di questi nuovi compiti e sfide, onde evitare che, come in 

Nord America, si "chiuda la stalle dopo che i buoi sono scappati". 
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6.2.4 Sperimentazioni cliniche con derivati della cannabis 

Renato Di Grezia 

 

[Ω!ƎŜƴȊƛŀ Lǘŀƭƛŀƴŀ ŘŜƭ ŦŀǊƳŀŎƻ ό!LC!ύ ŝ ǳƴ ŜƴǘŜ ǇǳōōƭƛŎƻ ŎƘŜ ƻǇŜǊŀ ƛƴ ŀǳǘƻƴƻƳƛŀΣ ǘǊŀǎǇŀǊŜƴȊŀ ŜŘ ŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀΣ 
ǎƻǘǘƻ ƭΩƛƴŘƛǊƛȊȊƻ Ŝ ǾƛƎƛƭŀƴȊŀ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ Ŝ ǎƻǘǘƻ ƭŀ ǾƛƎƛƭŀƴȊŀ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭΩ9ŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ Cƛƴŀnze, 
in raccordo con le Regioni ς in particolare attraverso la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
Regioni e le Province AǳǘƻƴƻƳŜ όά/ƻƴŦŜǊŜƴȊŀέύ ς Ŝ ƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁΣ Ǝƭƛ Lǎǘƛǘǳǘƛ Řƛ wƛŎƻǾŜǊƻ Ŝ /ǳǊŀ 
a Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i Medici e le Società Scientifiche, il mondo produttivo e 
distributivo. 

bŜƭƭƻ ǎǇŜŎƛŦƛŎƻΣ ƭΩ!LC! ƎŜǎǘƛǎŎŜ ƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛǾƛ ǇŜǊ ƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜΣ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ 
medicinali e sostanze attive, le attività ispeǘǘƛǾŜ Ŝ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀΤ ŀƭƭΩ!LC! ǎǇŜǘǘŀ ƭŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǊŜƎƛƳŜ 
di rimborsabilità e di fornitura di tutti i medicinali autorizzati, la negoziazione del prezzo di quelli a carico del 
SSN, a seguito di contrattazione con le aziende farmaceutiche. 

L'AIC! ŎǳǊŀ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŘƛǊŜǘǘƛǾŜ ŜǳǊƻǇŜŜ Ŝ ŘŜƭƭŜ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭƛ ǎǳƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀΣ 
favorisce la ricerca internazionale, promuove la rete informatica e culturale dei Comitati Etici locali, garantisce 
il funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il grado di 
innovatività e le aree della ricerca pubblica e privata in Italia. 

L'Agenzia promuove inoltre le sperimentazioni cliniche no-profit di tipo comparativo atte a dimostrare il valore 
terapeutico aggiunto dei nuovi farmaci rispetto a quelli disponibili, utilizzando un fondo apposito istituito per 
norma (5% delle spese sostenute dalle Aziende per le attività promozionali). 

L'AIFA garantisce l'attività ispettiva di Buona Pratica Clinica (GCP) sulle sperimentazioni dei medicinali, il follow-
up delle ispezioni, la promozione di norme e linee guida di Buona Pratica Clinica. 

Vigila e controlla le officine di produzione delle Aziende Farmaceutiche per garantire la qualità della 
produzione dei farmaci e delle materie prime (Good Manufacturing PracticeΣ DatύΤ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ 
ƭŜƎƎƛ ƴŀȊƛƻƴŀƭƛ ŜŘ ŜǳǊƻǇŜŜ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜΣ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜΣ ƭΩŜǎǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƛƭ ŎƻǊǊŜǘǘƻ 
funzionamento delle procedure di allerta rapido e di gestione delle emergenze assicura l'equivalenza del 
sistema ispettivo italiano con quello dei paesi della Unione Europea e nell'ambito degli accordi di mutuo 
riconoscimento. 

Ai lavori della Riunione Preparatoria alla VI Conferenza Nazionale sulle dipendenze sono state individuate 
ŘƛǾŜǊǎŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ǘǊŀ ƭŜ ǉǳŀƭƛ ƭΩŜǎƛƎŜƴȊŀ Řƛ ƴǳƻǾƛ ǎǘǳŘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ ƳƛǊŀǘƛ ŀƭƭƻ ǎǘǳŘƛƻ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻǇǊƛŜǘŁ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƘŜ ŘŜƭƭŀ 
Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƻ ŘŜƛ ǎǳƻƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛ ŀǘǘƛǾƛΦ {ƛ ǊƛŎƻǊŘŀ ƭŀ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǘŁ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ ǇŜǊ ƭΩŀƭƭŜǎǘƛƳŜƴǘƻ Ŝ ƭŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴƻ 
studio clinico (sia esso osservazionale o controllato; di Fase 1, 2, 3 o di Fase 4; sponsorizzato o no-profit) a 
partire dal disegno dello stesso, dalla scelta dei centri clinici coinvolti, dalle necessarie autorizzazioni rilasciate 
dai Comitati etici di competenza, alla gestione dei farmaci sperimentali, al loro controllo di qualità, al loro 
trasporto sul territorio nazionale e da ultimo alla possibilità di essere sottoposti alle ispezioni di competenza 
Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭΩ!LC!Φ 

A titolo esplicativo si riportano pochi principi di ICH-GCP, al fine di sottolineare alcune delle norme che devono 
essere adottate e/o rispettate nella conduzione di uno studio clinico: 

2.2 Prima che uno studio abbia inizio, devono essere valutati rischi ed inconvenienti prevedibili rispetto al 
beneficio atteso sia per il singolo soggetto dello studio che per la società. Uno studio potrà essere iniziato e 
continuato solamente se i benefìci previsti giustificano i rischi. 
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2.3 I diritti, la sicurezza, e il benessere dei soggetti dello studio costituiscono le considerazioni più importanti 
e devono prevalere sugli interessi della scienza e della società. 

2.4 Le informazioni disponibili, non cliniche e cliniche, relative ad un prodotto in sperimentazione devono 
essere adeguate a supportare lo studio clinico proposto. 

2.6 Lo studio deve essere condotto in conformità al protocollo che abbia preventivamente ricevuto 
approvazione/parere favorevole di un comitato etico indipendente (IEC). 

2.12 I prodotti in sperimentazione devono essere preparati, gestiti, e conservati nel rispetto delle Norme di 
Buona Fabbricazione (GMP) applicabili. Essi devono essere impiegati secondo quanto prescritto dal protocollo 
approvato. 
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Comunicazione AIFA 

Gestione degli studi clinici in Italia in corso di emergenza COVID-19 (coronavirus disease 19) (Versione 2 del 7 aprile 
2020) 

GCP-ICH Guidelines on good clinical practice (ICH E6: Good Clinical Practice: Consolidated guideline, 
CPMP/ICH/135/95) 

hiips://www.aifa.gov.it/norm ativa-di-riferimento-sperimentazione  
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6.2.5 Cannabis e sicurezza per il paziente. Per una terapia efficace e non dannosa 

tƛŜǘǊƻ Cŀǳǎǘƻ 5Ω9ƎƛŘƛƻ 

 

La cannabis contiene centinaia di composti costitutivi, inclusi i cannabinoidi delta-9-tetraidrocannabinolo 
(THC) e cannabidiolo (CBD). I cannabinoidi esercitano i loro effetti sull'organismo principalmente interagendo 
con due tipi di recettori: i recettori CB1 e CB2. 

I recettori CB1 si trovano nella maggior parte sui neuroni e sulle cellule gliali del cervello e in molti altri organi 
del corpo. 

I recettori CB2 si trovano principalmente sulle cellule immunitarie e sono meno comuni nel cervello rispetto 
ai recettori CB1. 

Mentre gli effetti euforici della cannabis sono causati dall'attivazione dei recettori CB1 da parte del THC, il CBD 
ha un'affinità molto bassa per questi recettori (100 volte meno di THC), e quando si lega ad essi produce poco 
o nessun effetto. 

Di conseguenza, il CBD, a differenza del THC, non sembra produrre euforia, intossicazione o dipendenza. Il CBD 
agisce su altri sistemi di segnalazione cerebrale e sul sistema immunitario, e sono queste azioni che si ritiene 
siano importanti per i suoi potenziali effetti terapeutici. I fiori della cannabis contengono principi 
farmacologicamente attivi, diversificati per tipo e quantità dal genoma e dalle condizioni di produzione. 

Le diverse procedure di estrazione incidono sul tipo di sostanze attive e sulla loro concentrazione. 

Ci troviamo quindi di fronte ad un mix di sostanze ad uso farmaceutico che al momento in cui viene introdotto 
ƴŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳƻ ǇǊŜǎŜƴǘŀ ŀƴŎƻǊŀ ƻƎƎƛ ƭŀ ƳŀƴŎŀƴȊŀ ŘŜƭƭŜ ŘƻǾǳǘŜ ƎŀǊŀƴȊƛŜ Řƛ ŜŦŦƛŎŀŎƛŀ Ŝ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀΦ 

Inoltre, il paziente produce una risposta alla introduzione di queste sostanze nel suo organismo condizionata 
dalla genetica e dello stato clinico in cui si trova al momento. 

L ǇǊƻŘƻǘǘƛ ŘŜǊƛǾŀǘƛ Řŀƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǳǎŀǘƛ ŀ ǎŎƻǇƻ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƻ ǎƻƴƻ ƎŜƴŜǊŀƭƳŜƴǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛ ŎƻƳŜ άŎŀƴƴŀōƛǎ 
ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀέΣ ǳƴ ǘŜǊƳƛƴŜ ŎƘŜ ŝ ƛƴ ƎǊŀƴ ǇŀǊǘŜ ƛƴŘŜŦƛƴƛǘƻ Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ƎƛǳǊƛŘƛŎƻ Ŝ ǊŜǎǘŀ ŀƳōƛƎǳƻ Ŝ ŀǇŜǊǘƻ a 
interpretazioni. 

Tale termine dovrebbe essere distinto dai medicinali a base di cannabis che sono stati sottoposti a 
sperimentazioni cliniche e approvati da una autorità di regolamentazione. 

[Ωǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ Řƛ ǳƴŀ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ǎƻǎǘŀƴȊŀ ŘŜǾŜ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ŀƭ ǇŀȊƛŜƴte che il prodotto che gli viene somministrato 
sia efficace e non dannoso. 

Alcune forme sintetiche di THC sono approvate ad oggi dalla FDA (cioè Marinol e Syndros) per il trattamento 
dell'anoressia e della perdita di peso nei pazienti con AIDS e per la nausea e il vomito associati al trattamento 
del cancro. La FDA ha anche approvato un farmaco che contiene il principio attivo nabilone, una sostanza 
chimica sintetica simile al THC, per il trattamento di nausea e vomito legati alla chemioterapia antitumorale. 

Nel mese di giugno di questo anno l'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha riconosciuto lo status di farmaco 
ƛƴƴƻǾŀǘƛǾƻ ŀŘ 9ǇƛŘƛƻƭŜȄ όŎŀƴƴŀōƛŘƛƻƭƻύ Ŝ ƴŜ Ƙŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Ŝ ƭŀ ǊƛƳōƻǊǎŀōƛƭƛǘŁ ŎƻƳŜ ǘŜǊŀǇƛŀ ŀƎƎƛǳƴǘƛǾŀ 
per alcune specifiche forme di crisi epilettiche in combinazione con clobazam per pazienti di età pari o 
superiore a 2 anni. 

bŜƭ 59/w9¢h ф ƴƻǾŜƳōǊŜ нлмрΦ CǳƴȊƛƻƴƛ Řƛ hǊƎŀƴƛǎƳƻ ǎǘŀǘŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ΦΦΦΦΦ ǎƛ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ŎƘŜΥ άL Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ 
degli studi sugli impieghi di cannabis ad uso mediŎƻ ƴƻƴ ǎƻƴƻ ŎƻƴŎƭǳǎƛǾƛ ǎǳƭƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ƴŜƭƭŜ ǇŀǘƻƭƻƎƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘŜΣ 
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le evidenze scientifiche sono di qualità moderata o scarsa, con risultati contraddittori e non conclusivi, 
mancano, inoltre, dati a supporto di un favorevole rapporto rischio/beneficio per la cannabis. 

Lƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ Ŧƛƴƻ ŀŘ ƻǊŀ ǇǊƻŘƻǘǘŜΣ ǎƛ ǇǳƼ ŀŦŦŜǊƳŀǊŜ ŎƘŜ ƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ 
cannabis non può essere considerato una terapia propriamente detta, bensì un trattamento sintomatico di 
supporto ai trattamenti standard, quando questi ultimi non hanno prodotto gli effetti desiderati, o hanno 
provocato effetti secondari non tollerabili, o necessitano di incrementi posologici che potrebbero determinare 
ƭŀ ŎƻƳǇŀǊǎŀ Řƛ ŜŦŦŜǘǘƛ ŎƻƭƭŀǘŜǊŀƭƛέΦ 

I dati ufficiali sulle attività di ricerca e sul finanziamento della ricerca in materia di cannabis terapeutica sono 
ŀ ǘǳǘǘΩƻƎƎƛ ǎŎŀǊǎƛΦ 

Anche in Italia non sono disponibili o sono scarse le informazioni affidabili per il personale medico, gli studenti 
Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀΣ ƛ ŦŀǊƳŀŎƛǎǘƛ ŜǘŎΦ ǎǳƭƭΩƛƳǇatto dei prodotti medici contenenti THC e CBD. 

In considerazione di quanto sopra si ritiene necessario: 

ω tǊƻƳǳƻǾŜǊŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƛ Ŏƻƴ ǇǊƛƴŎƛǇƛƻ ƻ ǇǊƛƴŎƛǇƛ ŀǘǘƛǾƛ ǇǊƻǇǊƛ ŘŜƭƭŀ Ǉƛŀƴǘŀ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ Ŝ Ŏƻƴ ǳƴ 
dosaggio certo che offra le sufficienti e necessarie garanzie al paziente una volta che il farmaco ha ottenuto la 
!ǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ LƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛƴ /ƻƳƳŜǊŎƛƻ ό!L/ύ ŘŀƭƭΩ!LC!Φ 

ω 5ŀǊŜ ǳƴ ƛƳǇǳƭǎƻ ŀƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ƛƴ LǘŀƭƛŀΣ ŦƛƴŀƴȊƛŀǘŀ Řŀƭƭƻ {ǘŀǘƻΣ ǎǳƭƭŀ ŜŦŦƛŎŀŎƛŀ Ŝ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŘŜƭƭΩƛƳǇƛŜƎƻ 
di ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ ŀŘ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŜŘ ŀƭƭŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀ Ŝ ŀƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŎƭƛƴƛŎƻ ǎǳ ǉǳŜǎǘƛ 
temi. 
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6.2.9 Sintesi Tavola Rotonda A ς Sicurezza clinica 

Alla presentazione delle relazioni strutturate relative agli ambiti della prima Tavola Rotonda, ha fatto seguito 
una sintesi per concetti chiave da parte del moderatore.  

 

 

 

 

tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀ ά{ƛŎǳǊŜȊȊŀ /ƭƛƴƛŎŀέ ǎƛ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀƴƻ ƛ ǎŜƎuenti elementi di carattere 
trasversale, sottolineati nelle varie relazioni: 

- il concetto di cannabis ad uso medico (CUM) rimane indefinito dal punto di vista giuridico e ambiguo dal 
punto di vista interpretativo; 

- è necessario affrontare l'ambivalenza (gli effetti medici e tossici) delle terapie; 

- il ritardo delle terapie del dolore. 
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I contenuti prodotti dagli Esperti relativamente a questa Tavola Rotonda possono essere inquadrati in tre 
macro -temi: 

 

1.  Sviluppo delle evidenze. La possibilità di un uso medico dei derivati della cannabis sembra essere affrontata 
più su base ideologica che scientifica e si evidenzia come la legittimazione della cannabis a uso medico non 
rappresenti una scorciatoia per la legalizzazione della cannabis ricreazionale. 

Gli oppioidi e i cannabinoidi sono tra i farmaci attualmente utilizzati nel dolore neuropatico, tale dolore affligge 
circa il 6-8% della popolazione.  

Il Centro Nazionale Dipendenze e Doping (CNDD) sottolinea che le evidenze scientifiche sull'uso medico della 
cannabis sono ambigue e che fino ad oggi non sono stati autorizzati trials clinici in Italia, mentre l'uso medico 
della cannabis dovrebbe essere rivisto alla luce di studi clinici controllati che evidenzino la reale efficacia della 
cannabis ad uso medico su un numero significativo di soggetti trattati. 

Infine, il CBD (cannabidiolo) a differenza del THC non produce effetti psicotropi, ma agisce su altri sistemi di 
segnalazione cerebrale e sul sistema immunitario, e sono queste azioni che si ritiene siano importanti per i 
suoi potenziali effetti terapeutici. Questa informazione dovrebbe essere diffusa anche a livello di popolazione 
generale. 

 

2. Trattamenti. Per quanto riguarda questo ambito è importante non sottovalutare l'aspetto psicologico della 
dipendenza da cannabis ad uso medico che, nella maggior parte dei casi, è preponderante e che dovrebbe 
essere quindi conosciuto almeno a grandi linee per permettere di valutare se il paziente è idoneo o meno a 
questo tipo di terapia.   
Inoltre, alcuni pazienti possono sviluppare abuso o dipendenza da oppioidi o da benzodiazepine; si riporta che 
in Italia la prescrizione di oppioidi risulta ancora nettamente minore che in altri Paesi europei e del Nord 
America. 

La comorbilità psichiatrica può aumentare il rischio di abuso di oppioidi e l'uso e l'abuso contemporaneo di 
oppioidi e benzodiazepine peggiora la gravità della dipendenza. LƴƻƭǘǊŜΣ ǎŜ ƴƻƴ ǘǊŀǘǘŀǘƛ Ǝƭƛ ŜŦŦŜǘǘƛ άǇŜǊǾŜǊǎƛέ Řƛ 
tali terapie i pazienti sono così destinati a soffrire poiché, da una parte, i farmaci assunti non portano più 
giovamento e, d'altra parte, sospenderli comporterebbe penosissime crisi di astinenza. I Ser.D sono i servizi 
deputati al trattamento di queste dipendenze iatrogene e dovrebbero occuparsi anche di questi nuovi compiti 
e sfide. 

 

3. Formazione e informazione. [ΩϥLǘŀƭƛŀ ŘŜǾŜ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜ ƛƭ ǊƛǘŀǊŘƻ ŀŎŎǳƳǳƭŀǘƻ ƴŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ŘŜƭ ŘƻƭƻǊŜ Ŝ Ƙŀ 
necessità, quindi, di un confronto su basi scientifiche senza inquinamenti da considerazioni che nulla hanno a 
che fare con il campo medico. Inoltre, occorre promuovere una campagna di informazione mirata al personale 
sanitario che troppo spesso non ha indicazioni precise sulla materia. L'informazione dovrebbe, da un lato, 
mirare a superare i preconcetti, fornendo dati chiari e certificati sulla prescrittibilità della cannabis a uso 
medico mentre, ŘŀƭƭΩŀƭǘǊƻ, dovrebbe fornire gli strumenti necessari a valutare il rischio di sviluppare una 
dipendenza nei pazienti a cui si intenda prescrive tali prodotti. Di pari passo è, quindi, necessaria anche 
un'informazione capillare nei confronti della popolazione, in generale.  
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Tavola Rotonda B 

 

 Aspetti normativi e regolatori   
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6.3 Tavola Rotonda B - Aspetti normativi e regolatori 

 

Nel successivo intervento il Dr. Soli introduce la seconda Tavola Rotonda dal titolo άAspetti normativi e 
regolatoriέ ŎƘŜ ǊŀŎŎƻƎƭƛŜ ƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛΣ ǊƛǇƻǊǘŀǘƛ ƛƴǘŜƎǊŀƭƳŜƴǘŜ ŀ ǎŜƎǳƛǊŜΥ 

 

 

¦ǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǾƛƎŜƴǘƛΥ άŦǊƛȊƛƻƴƛέ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜΣ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ Ŝ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛ ǎǾƛƭǳǇǇƛέ 
(parte I) Dr. Fabio Fuolega, Regione Veneto; 

 

¦ǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǾƛƎŜƴǘƛΥ άŦǊƛȊƛƻƴƛέ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜΣ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ Ŝ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛ ǎǾƛƭǳǇǇƛέ 
(parte II) Dr.ssa Elsa Basili, Regione Piemonte; 

 

¦ƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ /ŀƴƴŀōƛǎ Dr. Marco Perduca, Associazione Luca Coscioni.  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
71 

6.3.1 ¦ǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǾƛƎŜƴǘƛΥ άŦǊƛȊƛƻƴƛέ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜΣ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ Ŝ 
ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛ ǎǾƛƭǳǇǇƛέ όǇŀǊǘŜ Lύ 

Fabio Fuolega 

 

[ŀ ǎǘƻǊƛŀ ŘŜƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǇŜǊ Ŧƛƴƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛ ŝ ǊŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ǊŜŎŜƴǘe. Certo, disponiamo di reperti 
ŀǊŎƘŜƻƭƻƎƛŎƛ ŎƘŜ ŀǘǘŜǎǘŀƴƻ ƭΩǳǎƻ Řƛ ǉǳŜǎǘŀ Ǉƛŀƴǘŀ ƳƛƎƭƛŀƛŀ Řƛ ŀƴƴƛ Ŧŀ ƛƴ /ƛƴŀ Ŝ ƛƴ ǎŜƎǳƛǘƻ ƛƴ LƴŘƛŀ Ŝ aŜŘƛƻ hǊƛŜƴǘŜΦ 
¢ǳǘǘŀǾƛŀΣ ƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ƛƴ ǉǳŜǎǘƻ ŎŀƳǇƻ ǇǊŜƴŘŜ ŀǾǾƛƻ ŜŦŦŜǘǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ƴŜƭ мфсоΣ ǎƻƭƻ ŘƻǇƻ ƭΩƛǎƻƭŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ 
cannaōƛŘƛƻƭƻ ό/.5ύ Ŝ ƭΩŀƴƴƻ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƻ ŘŜƭ ǘŜǘǊŀƛŘǊƻŎŀƴƴŀōƛƴƻƭƻ ό¢I/ύ ŀŘ ƻǇŜǊŀ ŘŜƎƭƛ ǎŎƛŜƴȊƛŀǘƛ ƛǎǊŀŜƭƛŀƴƛ 
Raphael Mechoulam e Yechiel Gaoni. Questi studi, nonostante la loro importanza, non hanno riscosso grande 
ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ǎǳƭ ƳŜǊŎŀǘƻ Ŝ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭŀ ŎƻƳǳƴƛtà scientifica. 

aŜƴǘǊŜ ǉǳŜǎǘƛ ǊƛŎŜǊŎŀǘƻǊƛ ŎƻƴǘƛƴǳŀǾŀƴƻ ƛƭ ƭƻǊƻ ƭŀǾƻǊƻ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ Řƛ DŜǊǳǎŀƭŜƳƳŜΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀƴŘƻ Ƴƻƭǘƛ 
composti aggiuntivi, non vi sono state per decenni ulteriori indagini biologiche e cliniche. Questa criticità "ab 
origine" ha prodotto riflessi negativi fino ad oggi, al punto tale che le evidenze scientifiche a supporto 
ŘŜƭƭΩƛƳǇƛŜƎƻ ŘŜƛ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ƳŜŘƛŎƻ ǎƻƴƻ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ ƳƻŘŜǊŀǘŀ ƻ ōŀǎǎŀΦ 

Per le ragioni sommariamente enunciate, il legislatore nazionale (e sovranazionale) e regionale non ha trovato 
una base solida su cui edificare l'impianto normativo. Si sono così susseguiti provvedimenti parziali ed 
episodici, influenzati più dalle "sensibilità sociali" del momento che da una rigorosa analisi degli effetti delle 
norme sulla vita dei cittadini. 

Un ulteriore effetto distorsivo è stato realizzato da un'eccessiva attenzione, con funzioni principalmente 
repressive, al componente della cannabis dotato di azione psicotropa, ovvero il THC. Mentre ciò avveniva, si 
sono fortemente sottovalutate le potenzialità del CBD per l'uso medico, non qualificato come sostanza 
psicotropa e stupefacente. 

Peraltro, oggi sappiamo che la pianta della cannabis è costituita da più di 480 composti, tra cui oltre 100 
cannabinoidi costituiti da composti psicoattivi e non psicoattivi e che molti di tali composti sono specifici della 
cannabis. 

Da questo punto di vista è importante rilevare che nel nostro Ordinamento è assente una definizione di 
"cannabis terapeutica" e anche la dottrina e la giurisprudenza non ci aiutano. Una qualificazione distintiva 
potrebbe far riferimento a medicinali a base di cannabis che sono stati sottoposti a sperimentazioni cliniche e 
approvati da un'autorità di regolamentazione. 

Tutto ciò ha avuto ed ha delle importanti conseguenze: 

A) degli interventi sul piano normativo finalizzati soprattutto a modificare ed integrare le tabelle allegate al 
Decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309. 

Alcuni esempi sono: 

ω ƛƭ 5ŜŎǊŜǘƻ aƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘǊƻ della Salute 18 aprile 2007, con cui sono state trasferiti alla Tabella II 
Sezione B, contenente sostanze ad uso terapeutico: il Delta-9-tetraidrocannabinolo, il Trans-delta-9-
tetraidrocannabinolo (Dronabinol) e il Nabilone; 

ω ƛƭ 5ŜŎǊŜǘƻ aƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜƭ ainistro della Salute 23 gennaio 2013 che inserisce nella Tabella II Sezione B, i 
medicinali di origine vegetale a base di Cannabis (sostanze e preparazioni vegetali, inclusi estratti e tinture); 
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ω ƭŀ [ŜƎƎŜ мс ƳŀƎƎƛƻ нлмпΣ ƴΦ тф ŎƘŜ ŎƻƴŦŜǊƳŀ Ǝƭƛ ƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƛ precedenti nella Tabella II Sezione B, ma 
classifica il THC anche nella Tabella I (sostanze pericolose) e la cannabis e i suoi derivati nella Tabella II (sostanze 
a minor rischio di dipendenza); 

B) un tentativo di disegno organico, ancorché incompleto con il Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 
9 novembre 2015 che individua le funzioni del Ministero della Salute, in qualità di Organismo statale per la 
cannabis; 

C) un insieme di leggi regionali disomogenee e difficilmente comparabili, unite alla mancata definizione precisa 
di flussi informativi regionali utili alla programmazione e alla pianificazione dei fabbisogni dei diversi territori 
oltre che al miglioramento del monitoraggio da parte dell'Istituto Superiore di Sanità; 

D) una ricaduta di gran parte delle responsabilità sul medico prescrittore, che si vede esposto anche a richieste 
di risarcimento in caso del verificarsi di eventi avversi; 

E) un forte disagio da parte dei pazienti, che spesso non sanno come approvvigionarsi dei medicinali loro 
necessari; 

F) l'assenza di azioni orientate allo studio delle differenze di genere con riguardo ad esempio alle specificità 
del dolore femminile. 

Quindi un quadro non confortante, in cui però si apre una prospettiva positiva delineata dalla Risoluzione del 
Parlamento europeo del 13 febbraio 2019 sull'uso della cannabis a scopo terapeutico (2018/2775(RSP)) con 
espliciti inviti agli stati membri e alla Commissione Europea su tematiche di grande interesse: ricerca, 
armonizzazione con gli orientamenti dell'Organizzazione Mondiale della Sanità, formazione degli operatori, 
superamento delle diseguaglianze nelle cure, garanzie sulla qualità dei prodotti, informazioni corrette ai 
pazienti e così via. 

Probabilmente questa è la base da cui partire per rispondere ai bisogni dei cittadini e degli operatori. 

 

Riferimenti normativi e bibliografia 

Risoluzione del Parlamento europeo del 13 febbraio 2019 sull'uso della cannabis a scopo terapeutico 

(2018/2775(RSP)); 

Legge 16 maggio 2014, n. 79; 

Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 18 aprile 2007; Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 23 

gennaio 2013; Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 9 novembre 2015; 

LEGGI REGIONALI 

Regione Abruzzo: Legge Regionale 4 gennaio 2014, n. 4; 

Regione Basilicata: Legge Regionale 11 luglio 2014, n. 16; 

Regione Campania: Legge Regionale 8 agosto 2016, n. 27 e s.m.i.; Regione Emilia Romagna: Legge regionale 17 

luglio 2014 n. 11 e s.m.i.; Regione Friuli Venezia Giulia: Legge regionale 7 febbraio 2013, n. 2 e s.m.i.; Regione Lazio: 

Decreto del Commissario ad acta U00151/2017; 

Regione Liguria: Legge Regionale 3 agosto 2012, n. 26 e s.m.i.; 
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Regione Lombardia: Deliberazione della Giunta Regionale n. XI/49 del 02/08/2018 Sub-Allegato A; 

Regione Marche: Legge Regionale 7 agosto 2017, n. 26 "Uso terapeutico della cannabis"; Regione Piemonte: Legge 

Regionale 15 giugno 2015, n. 11; 

Regione Puglia: Legge Regionale n. 2 del 12 febbraio 2014; 

Regione Sicilia: Deliberazione della Giunta Regionale n. 83 del 26 marzo 2014; 

Regione Toscana: Legge Regionale 8 maggio 2012, n. 18 e s.m.i.; 

Provincia Autonoma di Trento: Deliberazione della Giunta Provinciale n. 937 del 31 maggio 2016; 

Regione Umbria: Legge Regionale 17 aprile 2014, n. 7; 

Regione del Veneto: Legge Regionale 28 settembre 2012, n. 38 e s.m.i.; 

Le Regioni Calabria, Molise e Sardegna non hanno ancora una propria Legge Regionale in materia. 

 

Bibliografia 

Barale R. et al., Cannabis. Uso clinico della cannabis terapeutica, Pisa: Pacini Editore Medicina, 2020; 

Della Rocca G., Sistema endocannabinoide e cannabis terapeutica. Nuove prospettive in medicina umana e 

veterinaria, Milano: Poletto Editore, 2019; 

Gaoni Y, Mechoulam R. Isolation, structure and partial synthesis of an active constituent of hashish. J Am Chem Soc. 

1964;86:1646ς1647.  
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6.3.2 ¦ǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǾƛƎŜƴǘƛΥ άŦǊƛȊƛƻƴƛέ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜΣ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ Ŝ 
ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛ ǎǾƛƭǳǇǇƛέ όǇŀǊǘŜ II) 

Elsa Basili 

 

[Ŝ ŀǘǘǳŀƭƛ ƛƴŎŜǊǘŜȊȊŜ ƎƛǳǊƛŘƛŎƘŜ Ŝ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ǎǳƭƭΩǳǎƻ Řƛ /ŀƴƴŀōƛǎ ¢ŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ ό/¢ύ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜ ŦǊƛȊƛƻni 
Ŏƻƴ ŀƭǘǊŜ ƴƻǊƳŜ ǾƛƎŜƴǘƛ Ŝ ǾŀǊƛŜ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ ŀŘ ƛƴƛȊƛŀǊŜ ŘŀƭƭΩŀŘŜƎǳŀǘŜȊȊŀ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ŀƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜΦ Il 
5a нлмр όмύ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ŎƘŜ ƭΩǳǎƻ Řƛ /¢ ǎǘŀƴǘŜ ƭŜ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ǇǊƻŘƻǘǘŜ - da aggiornarsi ogni 2 anni - è 
da ritenersi trattamento sintomatico di supporto a quegli standard ŜΣ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƎƭƛ άƛƳǇƛŜƎƘƛέ ǊƛǇƻǊǘŀǘƛΣ ŎƘŜ ǎƛ 
tratta di un utilizzo off label (2). Poiché άƭŀ ǇǊŀǘƛŎŀ ŘŜƭƭΩŀǊǘŜ ƳŜŘƛŎŀ ǎƛ ŦƻƴŘŀ ǎǳƭƭŜ ŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴƛ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ Ŝ 
sperimentali, che sono in continua evoluzione, la regƻƭŀ Řƛ ŦƻƴŘƻ ƛƴ ǉǳŜǎǘŀ ƳŀǘŜǊƛŀ ŝ Ŏƻǎǘƛǘǳƛǘŀ ŘŀƭƭΩŀǳǘƻƴƻƳƛŀ 
e dalla responsabilità del medico che, sempre con il consenso del paziente, opera le scelte professionali 
ōŀǎŀƴŘƻǎƛ ǎǳƭƭƻ ǎǘŀǘƻ ŘŜƭƭŜ ŎƻƴƻǎŎŜƴȊŜ ŀ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴŜέ ό/Φ Cost. 282/2002). È evidente quanto la qualità di 
ǉǳŜǎǘŜ ǳƭǘƛƳŜ ƛƴŎƛŘŀ ǎǳƭƭŜ о ǉǳŜǎǘƛƻƴƛ ŎƘƛŀǾŜ ŘŜƭƭΩoff label e cioè responsabilità medica, consenso e sicurezza 
del paziente. 

Il diritto all'autodeterminazione è diverso dal diritto alla salute e rappresenta una forma di rispetto per la 
libertà dell'individuo e un mezzo per perseguire i suoi migliori interessi. Ogni persona ha diritto di conoscere 
le proprie condizioni di salute e di essere informata in modo completo, aggiornato e comprensibile su diagnosi, 
prognosi, benefici, rischi, possibili alternative e conseguenze del rifiuto delle terapie (3). 

Tali informazioni devono altresì riguardare possibili rischi di impairment legati alla patologia e/o alla terapia 
prescritta specie in ambiti, come guida e mansioni a rischio (4), rilevanti per la tutela di terzi. Il DM (1) specifica 
ŎƘŜ ƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛ ƛƴ ǘŜǊŀǇƛŀ άŘƻǾǊŜōōŜǊƻ ŜǎǎŜǊŜ ŜǎŜƴǘŀǘƛ Řŀƭƭŀ ƎǳƛŘŀ Řƛ ǾŜƛŎƻƭƛ ƻ Řŀƭƭƻ ǎǾƻƭƎƛƳŜƴǘƻ Řƛ ƭŀǾƻǊƛ ŎƘŜ 
ǊƛŎƘƛŜŘƻƴƻ ŀƭƭŜǊǘŀ ƳŜƴǘŀƭŜ Ŝ ŎƻƻǊŘƛƴŀȊƛƻƴŜ ŦƛǎƛŎŀ ǇŜǊ ŀƭƳŜƴƻ нп ƻǊŜ ŘƻǇƻ ƭϥǳƭǘƛƳŀ ǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜέΦ Le 
pŜǊǎƻƴŜ ƴƻƴ ǎŜƳǇǊŜ ǎƻƴƻ ŎƻƴǎŀǇŜǾƻƭƛ Řƛ ǘŀƭƛ ǊƛǎŎƘƛ ǇŜǊ Ŏǳƛ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŝ ŎǊǳŎƛŀƭŜΦ [Ωǳǎƻ Řƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ 
avvertenze e requisiti di etichettatura dei farmaci rappresenta un utile strumento. 

Il nostro legislatore ha scelto di non definire nel Codice della Strada (CdS) (5) le sostanze stupefacenti e 
psicotrope vietate per la guida optando per un rinvio alle tabelle di cui al DPR 309/90 (6), così come nella 
disciplina sugli accertamenti nelle mansioni a rischio (7). Tali norme ruotano pertanto sullo stesso DPR su cui 
sono imperniate le vigenti disposizioni su cannabis e derivati. Le attuali incertezze sulla CT finiscono quindi per 
embricarsi con altre criticità interpretative e applicative che connotano le due discipline citate, con evidenti 
ricadute anche (ma non solo) per i soggetti che fanno uso di CT. Ogni caso dovrà pertanto essere oggetto di 
attenta valutazione nelle diverse situazioni in cui sono previsti, ai sensi di legge, specifici accertamenti: 
contestazione ex art.187 CdS (8), giudizi ex art.119 CdS (9), sorveglianza sanitaria ex art.41 D.Lgs. 81/2008 (10). 

bŜƭ ƴƻǎǘǊƻ tŀŜǎŜ ƛƭ /Ř{ ŝ ǎǘŀǘƻ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƻ ŘŜŎƛƴŜ Ŝ ŘŜŎƛƴŜ Řƛ ǾƻƭǘŜ Ŝ ƭΩƛƴǎǘŀōƛƭƛǘŁ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ Ƙŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘƻ ǳƴ 
connotato di precarietà che non favorisce né chiarezza né stabilità delle norme, presupposti indispensabili per 
il rispetto della disciplina. tǳǊǘǊƻǇǇƻ ƛƭ /Ř{ ŝ ŀƴŎƘŜ ǳƴƻ ŘŜƛ ǘŀƴǘƛ ŜǎŜƳǇƛ Řƛ ƭŜƎƛǎƭŀȊƛƻƴŜ ƛƴ Ŏǳƛ ǎƛ ǇǊŀǘƛŎŀ ƭΩŀǊǘŜ 
ŘŜƭ ǊƛƴǾƛƻΣ ŎƻƴŦŜȊƛƻƴŀƴŘƻ ƴƻǊƳŜ ŎƘŜ ǊŜǎǘŀƴƻ άŎƻǊǇƛ ǎŜƴȊŀ ƎŀƳōŜέ ŦƛƴŎƘŞ ƴƻƴ ƛƴǘŜǊǾŜǊǊŁ ƭŀ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀ 
d'attuazione. Una delle ultime leggi (11) che ha apportato significative novità al CdS contiene disposizioni 
inapplicabili a distanza di circa 11 anni dalla sua entrata in vigore tra cui: la disciplina degli accertamenti per 
guida sotto influenza di sostanze stupefacenti e psicotrope (c.2-bis art.187 CdS), la certificazione di assenza di 
abuso di alcol e assunzione di sostanze stupefacenti e psicotrope per chi esercita attività di autotrasporto (c.2-
ǘŜǊ ŀǊǘΦммф /Ř{ύΣ ƴƻƴŎƘŞ ƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǇŜǊ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇǊƻŘƻǘti farmaceutici pericolosi per la guida 
(art.55 L.120/2010). 
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wƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŜ ǾŜǊƛŦƛŎƘŜ ǎǳƭƭΩŀǎǎǳƴȊƛƻƴŜ Řƛ ŀƭŎƻƭΣ ǎƻǎǘŀƴȊŜ ǎǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘƛ Ŝ ǇǎƛŎƻǘǊƻǇŜ ƴŜƭƭŜ Ƴŀƴǎƛƻƴƛ ŀ ǊƛǎŎƘƛƻΣ 
nonostante la previsione (12) della rivisitazione di condizioni e modalità accertative entro fine 2009, il relativo 
provvedimento non è stato ancora emanato. Vari farmaci possono determinare impairment (13) con diverse 
modalità e meccanismi. Pur tenendo conto delle peculiarità legate alla natura del THC (14), sono ancora poche 
le evidenze che giustifichino un trattamento differenziale di chi usa CT rispetto a chi è in terapia con altri 
farmaci in grado di produrre impairment (15). Gli effetti sulle prestazioni di guida di CBD, THC combinato con 
CBD o altre sostanze richiedono tuttavia ulteriori studi (16). 

Lƴ ŎƻƴŎƭǳǎƛƻƴŜΣ Ǝƭƛ ŀǘǘǳŀƭƛ ŎƘƛŀǊƻǎŎǳǊƛ ŘŜƭƭΩǳǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ Ǉƻǎǎƻƴƻ ǇŜǊƳŜǘǘŜǊŎƛ Řƛ ŎƻƎƭƛŜǊŜ ǘŀƴǘŜ 
opportunità per attuare strategie utili ad offrire alle persone malate le migliori risposte possibili ai loro diritti 
di cura e autonomia. 

Riferimenti normativi e bibliografia 

мΦ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜΦ 5ΦaΦ фκммκнлмр άCǳƴȊƛƻƴƛ Řƛ hǊƎŀƴƛǎƳƻ ǎǘŀǘŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŘŀƎƭƛ ŀǊǘǘΦ но Ŝ ну 
ŘŜƭƭŀ /ƻƴǾŜƴȊƛƻƴŜ ǳƴƛŎŀ ǎǳƎƭƛ ǎǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘƛ ŘŜƭ мфсмΣ ŎƻƳŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŀ ƴŜƭ мфтнέ 

2. Art. 3 ŎΦ н [ŜƎƎŜ ƴΦ фпκмффу ά/ƻƴǾŜǊǎƛƻƴŜ ƛƴ ƭŜƎƎŜΣ Ŏƻƴ ƳƻŘƛŦƛŎŀȊƛƻƴƛΣ ŘŜƭ 5Φ[Φ мт ŦŜōōǊŀƛƻ мффуΣ ƴΦ ноΣ ǊŜŎŀƴǘŜ 
ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǳǊƎŜƴǘƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ ƛƴ ŎŀƳǇƻ ƻƴŎƻƭƻƎƛŎƻ Ŝ ŀƭǘǊŜ ƳƛǎǳǊŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀέ 

3. Art. 1 c. 3 Legge n. 219/2017 άbƻǊƳŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ŎƻƴǎŜƴǎƻ ƛƴŦƻǊƳŀǘƻ Ŝ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ŀƴǘƛŎƛǇŀǘŜ Řƛ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻέ 

пΦ !ƭƭŜƎŀǘƻ L tǊƻǾǾŜŘƛƳŜƴǘƻ олκмлκнллт άLƴǘŜǎŀΣ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭϥŀǊǘƛŎƻƭƻ уΣ ŎƻƳƳŀ сΣ ŘŜƭƭŀ [ŜƎƎŜ р ƎƛǳƎƴƻ нллоΣ ƴΦ 
131, in materia di accertamento di assenza di tossicodipeƴŘŜƴȊŀ όwŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ŀǘǘƛ ƴΦ ффκ/¦ύέ 

рΦ 5Φ[ƎǎΦ ƴΦ нурκмффн άbǳƻǾƻ ŎƻŘƛŎŜ ŘŜƭƭŀ ǎǘǊŀŘŀέ 

сΦ 5ΦtΦwΦ ƴΦ олфκмффл ά¢Ŝǎǘƻ ǳƴƛŎƻ ŘŜƭƭŜ ƭŜƎƎƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀ ŘŜƎƭƛ ǎǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘƛ Ŝ ǎƻǎǘŀƴȊŜ ǇǎƛŎƻǘǊƻǇŜΣ 
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di ǘƻǎǎƛŎƻŘƛǇŜƴŘŜƴȊŀέ 

тΦ 5Φ[ΦƎǎΦ ƴΦ умκнллу ά!ǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭϥŀǊǘƛŎƻƭƻ м ŘŜƭƭŀ [ŜƎƎŜ о ŀƎƻǎǘƻ нллтΣ ƴΦ мно ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǘǳǘŜƭŀ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ Ŝ 
ŘŜƭƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ƴŜƛ ƭǳƻƎƘƛ Řƛ ƭŀǾƻǊƻέ 

8. Art. 187 C.d.S. (Guida in stato di alterazione psico-fisica per uso di sostanze stupefacenti) 9. Art. 119 C.d.S. 
(Requisiti fisici e psichici per il conseguimento della patente di guida) 

10. Art. 41 D.Lgs. n. 81/2008 (Sorveglianza sanitaria) 

ммΦ [ŜƎƎŜ ƴΦ мнлκнлмл ά5ƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ǎǘǊŀŘŀƭŜέ 

12. D.Lgs. n. 106/20лф ά5ƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾŜ Ŝ ŎƻǊǊŜǘǘƛǾŜ ŘŜƭ 5Φ[ƎǎΦ ф ŀǇǊƛƭŜ нллуΣ ƴΦ ум ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǘǳǘŜƭŀ ŘŜƭƭŀ 
ǎŀƭǳǘŜ Ŝ ŘŜƭƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ƴŜƛ ƭǳƻƎƘƛ Řƛ ƭŀǾƻǊƻέ 

13. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (2012). Driving Under Influence of Drugs, Alcohol 
and Medicines in Europe - findings from the DRUID project. Luxembourg: Publications Office of the European Union. 
doi:10.2810/74023 

14. Chin GS, Page RL, Bainbridge J (2020). The Pharmacodynamics, Pharmacokinetics, and Potential Drug 
Interactions of Cannabinoids. In K. Finn (ed.). Cannabis in Medicine. An Evidence-Based Approach. Springer, Cham. 
doi:10.1007/978-3-030-45968-0 

15. Perkins D, Brophy H, McGregor IS et al (2021). Medicinal cannabis and driving: the intersection of health and 
road safety policy. Int J Drug Policy Jun 6;97:103307. doi:10.1016/j.drugpo.2021.103307 

16. Cole TB, Saitz R (2020). Cannabis and Impaired Driving. JAMA Dec 1;324(21): 2163-2164. 
doi:10.1001/jama.2020.18544   
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6.3.3 ¦ƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ /ŀƴƴŀōƛǎ 

Marco Perduca 

 

[ΩŀǊǘƛŎƻƭƻ нс ŘŜƭ ¢Φ¦ олфκфл ŎƘƛŀǊƛǎŎŜ ŎƘŜ άώΦΦΦϐ ŝ ǾƛŜǘŀǘŀ ƴŜƭ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛƻ ŘŜƭƭƻ {ǘŀǘƻ ƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǇƛŀƴǘŜ 
ŎƻƳǇǊŜǎŜ ƴŜƭƭŀ ǘŀōŜƭƭŀ L Ŝ LL Řƛ Ŏǳƛ ŀƭƭϥŀǊǘƛŎƻƭƻ мп ώΦΦΦϐέ ǘǳǘǘŀǾƛŀ άƛƭ aƛƴƛǎǘǊƻ όǎƛŎΦύ ŘŜƭƭŀ {ŀƴƛǘŁ ǇǳƼ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǊŜ 
istituti universitari e laboratori pubblici aventi fini istituzionali di ricerca, alla coltivazione delle piante sopra 
ƛƴŘƛŎŀǘŜ ǇŜǊ ǎŎƻǇƛ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƛΣ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭƛ ƻ ŘƛŘŀǘǘƛŎƛέΦ 

Se esistono norme e decisioni politico-ŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜ ǾƻƭǘŜ ŀ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀ ƛƴŦƛƻǊŜǎŎŜƴȊŜ Ŝ ŎƻƳǇƻǎǘi a 
base di cannabis per fini terapeutici l'infrastruttura normativa sconta una problema alla radice: la mancanza di 
ǳƴΩŀƎŜƴȊƛŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ ŎŀƴƴŀōƛǎΦ ¢ŀƭŜ ƻǊƎŀƴƛǎƳƻ ƛƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜΣ ǎŀǊŜōōŜ ƛƴŎŀǊƛŎŀǘƻ Řƛ ŎƻƻǊŘƛƴŀǊŜ Ŝ 
monitorare tutte le attività relative alla produzione e distribuzione di tali prodotti quanto di accompagnare o 
sollecitare ricerche e trial clinici in un quadro di formazione professionale e informazione rivolta al pubblico. 

[ΩŀǘǘǳŀƭŜ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ Ŝ ŘŜƛ ǎǳƻƛ ŘŜǊƛǾŀǘƛ ŝ ŘŜǘǘata dalla legge n.79/2014, che conferma la 
funzione terapeutica delle sostanze sopra citate e quindi la loro inclusione nella tabella II sezione B, ora 
ǊƛōŀǘǘŜȊȊŀǘŀ άǘŀōŜƭƭŀ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛέ Ƴŀ ŎƘŜ ƛƴŎƭǳŘŜ ƛƭ ¢I/ Ŝ ƛ ǎǳƻƛ ŀƴŀƭƻƎƘƛ ŀƴŎƘŜ ƴŜƭƭŀ ǘŀōŜƭƭŀ L όǎƻǎtanze 
maggiormente rischiose); la cannabis e i suoi derivati ς olio, resina, foglie e infiorescenze ς anche nella tabella 
II (sostanze a minor rischio di dipendenza). 

Per andare incontro alle criticità registrate a livello centrale e periferico oltre che dŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭΩǳǘŜƴȊŀ ŝ Řŀ 
ǊƛǘŜƴŜǊǎƛ ƴƻƴ ǇƛǴ ǇǊƻŎǊŀǎǘƛƴŀōƛƭŜ ǳƴŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛǊǊŀƎƛƻƴŜǾƻƭŜ ƻǎǘŀŎƻƭƻ ŀƭ ǇƛŜƴƻ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƭ ŘƛǊƛǘǘƻ ŀƭƭŀ 
salute delle persone che vivono in Italia e che non hanno potuto vedere soddisfatti i propri piani terapeutici. 
[ΩLǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ /ŀƴƴŀōƛǎ ǇƻǘǊŜōōŜ ǳǘƛƭƳŜƴǘŜ ŦŀǊǎƛ ŎŀǊƛŎƻ Řƛ ƎŜǎǘƛǊŜ ǘǳǘǘƻ ǉǳŀƴǘƻ 
già puntualmente previsto dalle leggi summenzionate. 

La Convenzione del 1961 impegna a controllare la coltivazione e commercio della cannabis ad uso scientifico 
e terapeutico. Al fine di esercitare tali funzioni di controllo, la Convenzione richiede alle parti di stabilire 
"un'agenzia governativa" per sorvegliarne la coltivazione (art. 22, 23 (3), 28 (1) Conv. 1961). 

¦ƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŘƻǾǊŜōōŜΥ 

- autorizzare la coltivazione delle piante di cannabis terapeutica individuando le aree da destinare alla 
coltivazione di piante di cannabis (Decreto 9 novembre 2015) 

- autorizzare l'importazione, l'esportazione, la distribuzione all'ingrosso e il mantenimento di scorte di 
cannabis, ad eccezione delle giacenze in possesso dei fabbricanti di medicinali autorizzati (Art 17; Sezione II; 
DPR 309/90); 

- provvedere alla determinazione delle quote di fabbricazione di cannabis sulla base delle richieste delle 
Regioni e delle Province Autonome e informare l'International Narcotics Control Boards (INCB) presso le 
Nazioni Unite (Art 31; Sezione II; DPR 309/90). 

tŜǊ ƭΩLb/.L ƛƭ ŦŀōōƛǎƻƎƴƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ǳǎƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛ Ŝ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ ŝ Ǉŀǎǎŀǘƻ Řŀƛ пл ƪƎ ŘŜƭ нлмо ŀƛ нΦфлл ƪƎ del 
2021. 

!ǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ƭΩǳŦŦƛŎƛƻ ŎŜƴǘǊŀƭŜ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀΥ 

- lΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ŘŀƭƭΩhƭŀƴŘŀΣ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ Řƛ ǳƴ ŀŎŎƻǊŘƻ ŜǎŎƭǳǎƛǾƻ ǘǊŀ ƛ aƛƴƛǎǘŜǊƛ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ Lǘŀƭƛŀƴƻ Ŝ ǉǳŜƭƭƻ 
Olandese; 
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- lŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ{/Ca ŎƘŜ ŘŜǾŜ ŀǾǾŀƭŜǊǎƛ Řƛ ōŀƴŘƛ ǇŜǊƛƻŘƛŎƛ Řƛ ƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴe di ulteriori quote di prodotti 
fitocannabinoidi volte a sopperire eventuali carenze produttive ed assicurare la copertura del fabbisogno 
nazionale. 

bŜƭ нлнл ŀ ŦǊƻƴǘŜ Řƛ ǳƴŀ ǎǘƛƳŀ ǊƛǇƻǊǘŀǘŀ ŀƭƭΩLb/. Řƛ мΦфрл YƎ Řƛ ŦŀōōƛǎƻƎƴƻ ƛƭ ǘƻǘŀƭŜ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾƻ Řƛ ŘƛǎǘǊibuzione 
ammonta a 1122 Kg circa con un differenziale di 828 Kg. 

La 309/90 (sezione II) prevede un sistema di autorizzazioni di enti privati e pubblici, il principale canale di 
ŀǇǇǊƻǾǾƛƎƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŝ ŘǳƴǉǳŜ ǉǳŜƭƭƻ ŎƘŜ Ŧŀ ŀŦŦƛŘŀƳŜƴǘƻ ǎǳƭƭΩŜǎŎƭǳǎƛǾŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊione di importazione 
ŘŀƭƭΩhƭŀƴŘŀΦ 

[Ω{/Ca ǊŜǎǘŀ ƭΩǳƴƛŎƻ ŜƴǘŜ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ ŀƭƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ ƛƴ Lǘŀƭƛŀ ŎƘŜΣ ǘǳǘǘŀǾƛŀΣ ǎƛ ŀǾǾŀƭŜ 
di bandi periodici di importazione di ulteriori quote volte a sopperire eventuali carenze produttive. 

In DŜǊƳŀƴƛŀ ƛƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ŀǇǇǊƻǾǾƛƎƛƻƴŀƳŜƴǘƻ Ŝ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ ŝ ƎŜǎǘƛǘƻ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 
CŜŘŜǊŀƭŜ ŘŜƭ CŀǊƳŀŎƻ ǇŜǊ ƳŜȊȊƻ Řƛ ŘǳŜ ŀǳǘƻǊƛǘŁΥ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ CŜŘŜǊŀƭŜ ŘŜƭƭΩhǇǇƛƻ όŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ǇŜǊ ƭŜ ƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴƛύ 
Ŝ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŘŜƭƭŀ /ŀƴƴŀōƛǎ όŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ per la produzione). La Germania ha rilasciato 13 permessi di 
importazione e 3 licenze di coltivazione della cannabis terapeutica per garantire continuità terapeutica e 
preservare controlli di quantità, qualità e sicurezza messa in commercio. 

¦ƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ /ŀƴƴŀōƛǎ ǎŀǊŜōōŜ ŘŜŘƛŎŀǘŀ ŀƭƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ Řƛ ǘǳǘǘƛ ƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛ 
coinvolti e per la definizione di un sistema di accreditamento per la concessione di autorizzazioni alla 
esportazione/importazione e coltivazione dei prodotti a base di cannabis da parte di molteplici concessionari. 
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6.3.5 Sintesi Tavola Rotonda B - Aspetti normativi e regolatori 

 

[ŀ ǇǊŜǎŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊŜƭŀȊƛƻƴƛ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀǘŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƎƭƛ ŀƳōƛǘƛ ŘŜƭƭŀ ǎŜŎƻƴŘŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀΣ ŝ ǎǘŀǘŀ ǎŜƎǳƛǘŀ 

dalla seguente sintesi per concetti chiave.  

 

 

 

 

Lƴ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭƭŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀ ά!ǎǇŜǘǘƛ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛ Ŝ ƴƻǊƳŀǘƛǾƛέ si evidenziano i seguenti elementi 
trasversali: 

- l'utilizzo relativamente recente della cannabis a uso medico (CUM);  

- le attuali incertezze sull'uso della cannabis ad uso medico finiscono per sovrapporsi con altre criticità di tipo 
interpretativo ed applicativo.  
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I principali elementi emersi dagli interventi proposti dagli Esperti possono essere raggruppati in tre punti: gli 
interventi relativi al tema della regolazione, altri elementi che emergono e su cui porre la dovuta attenzione 
e, infine, si presentano delle opportunità da cogliere.  

 

 

1. La regolazione. [Ŝ ŀǘǘǳŀƭƛ ƛƴŎŜǊǘŜȊȊŜ ƎƛǳǊƛŘƛŎƘŜ Ŝ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ǎǳƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŀ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ Ǉƻǎǎƻƴƻ 
determinŀǊŜ ŦǊƛȊƛƻƴƛ Ŏƻƴ ŀƭǘǊŜ ƴƻǊƳŜ ǾƛƎŜƴǘƛ Ŝ ǾŀǊƛŜ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜΣ ŀŘ ƛƴƛȊƛŀǊŜ ŘŀƭƭΩŀŘŜƎǳŀǘŜȊȊŀ ŘŜƭƭŜ 
informazioni al paziente.  

Inoltre, lϥŜŎŎŜǎǎƛǾŀ ŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ Ǉƻǎǘŀ ŀƭƭŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ǇǎƛŎƻǘǊƻǇŀΣ ǉǳƛƴŘƛ ŀƭ ¢I/Σ Ƙŀ ǇƻǊǘŀǘƻ ŀŘ ǳƴΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ 
eccessiva sul versante repressivo, sottovalutando le potenzialità dell'uso medico della cannabis non qualificato 
come sostanza psicotropa e stupefacente. Questo porta a degli effetti perversi, sia sui pazienti sia sul medico 
prescrittore che in qualche modo può essere esposto alle richieste di risarcimento nel caso si verifichino eventi 
avversi sui pazienti, che spesso non sanno come approvvigionarsi dei medicinali loro necessari. Come nel caso 
di altri farmaci con principio attivo psicotropo (es. morfina) occorre prestare attenzione al fatto che il gli effetti 
sulle prestazioni di guida della cannabis ad uso medico richiedono ulteriori studi e una regolazione sul codice 
della strada. 

 

 

2. Da attenzionare. Si rilevano, inoltre, alcuni elementi su cui prestare attenzione. In particolare, si auspica 
all'aggiornamento del decreto ministeriale sulla produzione nazionale della cannabis a uso medico e si 
sottolinea la mancanza di uniformità delle Regioni nella rimborsabilità delle prescrizioni della cannabis ad uso 
medico e dell'attività a sostegno delle leggi regionali.  Inoltre, si segnala come ulteriore elemento su cui porre 
attenzione, ƭŀ ƳŀƴŎŀƴȊŀ Řƛ ǳƴ ŀǇǇǊƻŎŎƛƻ Řƛ ƎŜƴŜǊŜ Ŏƛƻŝ ƭΩŀǎǎŜƴȊŀ Řƛ ǎǘǳŘƛ ǎǳƭƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛǘŁ ŘŜƭ ŘƻƭƻǊŜ ŦŜƳƳƛƴƛƭŜΦ 

 

 

3. ¦ƴΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŁ. Gli attuali chiaroscuri deƭƭΩǳǎƻ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ Ǉƻǎǎƻƴƻ ǇŜǊƳŜǘǘŜǊŎƛ Řƛ ŎƻƎƭƛŜǊŜ ǘŀƴǘŜ 
opportunità per attuare strategie utili ad offrire alle persone malate le migliori risposte possibili ai loro diritti 
di cura e autonomia.  
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Tavola Rotonda C 

 

Produzione, distribuzione e utilizzo 
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6.4 Tavola Rotonda C ς Produzione, distribuzione e utilizzo 

 

[ΩǳƭǘƛƳŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀ ƛƴǘǊƻŘƻǘǘŀ Řŀƭ ƳƻŘŜǊŀǘƻǊŜ ŝ ǉǳŜƭƭŀ Řŀƭ ǘƛǘƻƭƻ άProduzione, distribuzione e utilizzoέ 
che raccoglie i seguenti interventi, riportati integralmente a seguire: 

 

 

Produzione e coltivazione farmaceutiche, formazione dei sanitari, fabbisogno Dr. Signorile, Ministero Salute; 

 

Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: ricerca, costituzione di varietà italiane, 
mantenimento in purezza e fornitura del materiale vegetale Dr. Nicola Pecchioni, Consiglio per la Ricerca in 
!ƎǊƛŎƻƭǘǳǊŀ Ŝ ƭΩ!ƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭΩ9ŎƻƴƻƳƛŀ !ƎǊŀǊƛŀ ό/w9! - Rovigo); 

 

Insufficienza di cannabis per uso medico e cannabis prodotta dallo SCFM: il punto della situazione 
Colonnello Antonio Medica, Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare; 

 

Produzione di Cannabis ad uso medico: aspetti tecnici e regolatori Colonnello Flavio Paoli, Stabilimento Chimico 
Farmaceutico Militare; 

 

Preparazioni galeniche di Cannabis Medica in farmacia Dr. Pier Paolo Davolio, Società Italiana Ricerca Cannabis 
(SIRCA); 

 

Indicazioni per il superamento degli ostacoli all'impiego terapeutico dei prodotti a base di cannabis Dr. Paolo 
Poli, Società Italiana Ricerca Cannabis (SIRCA); 

 

Evidenze di necessità di aumento di produzione da parte dello Stato e di apertura ad investimenti privati e para-
pubblici Dr. Tobia Zampieri, Associazione Nazionale Pazienti Cannabis Italia (ANPCI). 
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6.4.1 Produzione e coltivazione farmaceutiche, formazione dei sanitari, fabbisogno  

Rocco Signorile  

 

I lavori della Riunione Preparatoria del 27 settembre u.s. hanno individuato, sulla base delle segnalazioni degli 

Esperti, una serie di criticità per i prodotti a base di cannabis per uso medico (ben 25). Le questioni di maggior 

ǊƛƭƛŜǾƻ Ƙŀƴƴƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀǘƻ ƭΩŀǎǇŜǘǘƻ ǇǊƻŘǳǘǘƛǾƻ-ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ Ŝ ƭΩŀǎǇŜǘǘƻ ŎƭƛƴƛŎƻ-scientifico (efficacia, sicurezza, 

ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜύΣ ƴƻƴŎƘŞ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜΣ ƴƻƴ ǎŜƳǇǊŜ ƻƳƻƎŜƴŜŀΣ ŘŜƭƭŜ ƴƻǊƳŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ŘŜƭƭŜ wŜƎƛƻƴƛΦ 

Le criticità e le proposte di soluzioni riguardano quindi diversi aspetti concernenti la cannabis ad uso medico, 

Řŀƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻΣ ƴŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛ Řƛ ƎŀǊŀƴȊƛŀ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ - qualità, sicurezza ed efficacia - 

per cui sembrano necessarie proposte di modifiche normative che intervengano proporzionalmente su tutto 

il processo, e non su singoli aspetti. 

Il decreto ministeriale 9 novembre 2015 ha avviato in tal senso un percorso, il cosiddetto Progetto Pilota per 

la produzione nazionale di Cannabis ad uso medico, comprensivo in particolare di modalità di coltivazione, di 

produzione farmaceutica, degli usi medici conosciuti, di formazione, di fitovigilanza. 

Detto decreto, emanato grazie ai lavori di uno specifico Gruppo di Lavoro composto da esperti e istituzioni, ha 

introdotto una serie di indicazioni importanti, sulla base delle conoscenze disponibili e delle necessità esistenti, 

ǇŜǊ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ ŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ƴŜƭƭŜ ǇǊŜǎŎǊƛȊƛƻƴƛ ƳŜŘƛŎƘŜ Ŝ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŜ ŎǳǊŜΦ 

Oggi, a quasi sei anni dalla pubblicazione di quel decreto, si osserva che la domanda di Cannabis ad uso medico 

è notevolmente cresciuta, a conferma della necessità che un aggiornamento dello stesso potrebbe 

rappresentare un passo in avanti significativo. 

Detto ciò, occorre considerare le diverse proposte di soluzioni espresse dal tavolo, a partire dalla coltivazione 

e produzione farmaceutica, che con il DM 9 novembre 2015 nel 2015 era prevista unicamente presso il CREA 

di Rovigo e presso lo SCFM di Firenze mentre già con la legge 172/2017 art. 18-quater comma 3 è stata prevista 

la possibilità di autorizzare altri coltivatori, in conformità al DPR 309/90, sulla base del possesso di specifiche 

procedure indicate dallo SCFM. 

Per questa possibilità è necessario però stabilire le possibili varietà di Cannabis che si possono autorizzare, se 

Ŏƛƻŝ ǊƛŦŜǊƛǊǎƛ ǳƴƛŎŀƳŜƴǘŜ ŀƭƭŜ ŘǳŜ ǾŀǊƛŜǘŁ ŎƘŜ ƭƻ {/Ca Ƙŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀǘƻ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩ!LC! ό/Lb-BO e CIN-RO) o invece 

prevedere altre varietà, attualmente non autorizzate sul territorio nazionale. 

Tale valutazione è naturalmente importante ma necessita evidentemente di un confronto tra AIFA, SCFM, 

CREA e Ministero della Salute. 

La problematica della varietà va estesa naturalmente anche ad altri coltivatori che possano chiedere di essere 

autorizzati alla coltivazione di Cannabis sulla base di specifici accordi con lo SCFM di Firenze in conformità al 

citato art. 18-quater comma 3 della legge 172/2017. 

Per quanto riguarda le proposte relative alla formazione dei sanitari, si fa riferimento alla legge 172/2017 art. 

18-quater comma 4, dove viene riportata la possibilità di conseguimento di crediti formativi specifici sulla 

Cannabis per personale medico, sanitario e sociosanitario, secondo le disposizioni della Commissione 

nazionale per la formazione continua. 
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!ƴŎƘŜ ƛƴ ǉǳŜǎǘƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘŀƭƛ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƴecessita di un confronto tra gli organismi interessati per la 

formazione (Commissione ECM ecc.). 

Gli studi clinici si avvalgono invece di finanziamenti pubblici o privati, e non possono che seguire le disposizioni 

in materia di sperimentazione clinica di cƻƳǇŜǘŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩ!LC!Φ 

Di rilevante interesse è naturalmente la parte relativa al fabbisogno di Cannabis, che può trovare una sua 

individuazione unicamente mediante un confronto con le Regioni, attraverso una stima dei pazienti che 

rientrano nei criteri di ammissione al rimborso. 

Non sono però così compresi i pazienti che acquistano il medicinale in regime privato e non a rimborso e quindi 

ƛƭ ŦŀōōƛǎƻƎƴƻ Řƛ ǘŀƭƛ ǉǳŀƴǘƛǘŁ ǊƛŎƘƛŜŘŜ ǳƴΩŀƭǘǊŀ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řŀ ŘŜŦƛƴƛǊŜΣ ǎŜƴȊŀ ǳƴŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀΦ 

In generale si osserva quindi che per gli adempimenti relativi ai medicinali a base di Cannabis, sia la lavorazione 

in officina farmaceutica sia la sperimentazione clinica sono già sottoposte a norme ben precise che non 

necessitano quindi di interventi di modifica della normativa sulla Cannabis ma solo eventuali interventi di 

carattere finanziario. 

5ƛ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜ ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ŝ ƛƴǾŜŎŜ ƛƭ ǇƻǘŜƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ǇŜǊ ƛƭ ǉǳŀƭŜ ƭΩŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ Ŏƛǘŀǘƻ ŀƛ 

sensi della legge 172/2017 art. 18-quater comma 3, attraverso un diretto confronto tra AIFA, SCFM, CREA e 

Ministero della Salute, potrebbe consentire un importante passo in avanti.   
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6.4.2 Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: ricerca, costituzione di 
varietà italiane, mantenimento in purezza e fornitura del materiale vegetale 

Nicola Pecchioni 

 

La Cannabis sativa L. è una biofabbrica di metaboliti secondari, tra cui i fitocannabinoidi, dalle proprietà 
mediche e farmacologiche. Le varietà di Cannabis sono suddivise in cinque chemotipi a seconda del tenore in 
cannabinoidi, e composizioni diverse di metaboliti anche minori possono risultare in effetti farmacologici 
ŘƛǾŜǊǎƛΦ [ΩŀƳōƛŜƴǘŜ ǇǳƼ ƳƻŘǳƭŀǊŜ ƛƭ ƭƻǊƻ ŎƻƴǘŜƴǳǘƻ ǘƻǘŀƭŜ ƛƴ ǳƴŀ ǾŀǊƛŜǘŁΣ Ƴŀ ƴƻƴ ƛƴŦƭǳŜƴȊŀ ƛƭ ŎƘŜƳƻǘƛǇƻΣ 
definito su base genetica. Pertanto, comprendere le basi genetiche della sintesi dei cannabinoidi è 
fondamentale per il miglioramento genetico della Cannabis medica. Il CREA è il più grande Ente italiano di 
ricerca agroalimentare, e il suo Centro di Ricerca Cerealicoltura e Colture Industriali ha sviluppato una lunga 
esperienza scientifica sulla Cannabis sativa, sia da fibra che per usi industriali o medici, nelle sue sedi di Bologna 
e Rovigo. Nel 2014 la sottoscrizione dell'accordo di collaborazione tra Ministero della Salute e Ministero della 
Difesa avvia il Progetto Pilota per la produzione nazionale di cannabis a uso medico. In questa prima fase lo 
Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare (SCFM) di Firenze si rivolge al CREA (allora CRA) di Rovigo per la 
formazione sulla coltivazione e la fornitura di materiale vegetale. Dal 2014 il CREA ha dato corso alle seguenti 
azioni: 

1. costituite le uniche due varietà di Cannabis medica ottenute in Italia, CINBOL e CINRO, brevettate e registrate 
presso il CPVO (Community Plant Variety Office, diritti di privativa nn. 50407 e 50406) e dalle quali SCFM produce i 
farmaci FM1 e FM2; 

2. nel 2015 vengono forniti 2.239,6 g di infiorescenze della varietà CINRO (chemotipo CBD/THC) a SCFM, per definire 
il processo di lavorazione, macinazione e confezionamento; 

оΦ ŦƻǊƴƛǘƻ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŎƻƴǎǳƭŜƴȊŀ ǇŜǊ ƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭŀ ǇǊŜǇŀǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘƻǎǎƛŜǊ !{aCΦ [ŀ ǎŜŘŜ Řƛ wƻǾƛƎƻ ŝ ƭΩǳƴƛŎŀ 
del CREA autorizzata ai sensi del D.P.R. 309/1990 a coltivare per scopi scientifici e di ricerca Cannabis sativa con 
elevato tenore di THC; 

4. dal 2016 al 2019 sono state fornite a SCFM complessivamente 4.590 talee radicate; 

5. nel 2020-2021 il CREA ha consegnato sulla base di un primo accordo 260 talee, e un totale di 28 piante madri, in 
Ǿƛŀ ǎǘǊŀƻǊŘƛƴŀǊƛŀΣ ŘŀƭƭΩƻǘǘƻōǊŜ нлнл ŀƭ ƎƛǳƎƴƻ н021; 

6. moltiplicazione e conservazione in purezza genetica delle due varietà CINRO e CINBOL, affiancando le attività di 
mantenimento delle piante madri dalla micropropagazione in vitro in asepsi, su mezzi di coltura; 

7. un accordo di cooperazione (CAMED) è stato siglato nel 2021 tra MiPAAF e CREA, con un impegno finanziario 
significativo per entrambi, per incrementare la produzione di talee. Per la seconda parte del 2021 e per il 2022 
esiste un piano di consegne concertato tra il CREA e lo SCFM, per aumentare la produzione di farmaci; 

8. grazie a CAMED sono in via di realizzazione entro i primi mesi del 2022 tre camere di crescita, ed in 
ristrutturazione un altro ambiente per la coltivazione indoor. 

Per le attività di cui sopra il CREA ha dapprima (2015-2016) sostenuto i necessari costi in kind; nel 2017-2019 
ƻǘǘƛŜƴŜ ǳƴ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ aƛǇŀŀŦ tǊƻƎŜǘǘƻ twh/!b!a95 ǇŜǊ мфл YϵΤ ƴŜƭ нлнл ǳƴŀ ŎƻƴǾŜƴȊƛƻƴŜ /w9!-SCFM 
ǇŜǊ нт YϵΤ ƴŜƭ нлнл-2021 ha sostenuto costi in kind; per il 2021-нлно ƛƭ CƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩ!ŎŎƻǊŘƻ Řƛ 
Cooperazione ex-Art.15 CREA-aƛt!!CΣ /!a95Σ Řŀƭ Ŏƻǎǘƻ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾƻ Řƛ лΣфу aϵΦ tŜǊ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ŀŘ {/Ca ƭŀ 
preparazione nazionale di farmaci a base di Cannabis in conformità alle direttive europee in materia di 
medicinali (EU - GMP), è fondamentale fornire materiale vegetale di elevata qualità e sicurezza. I punti salienti 
che riguardano anche la prima parte del processo sono due: 1. la Cannabis medica varietà CINRO e CINBOL 
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viene propagata clonalmente (moltiplicazione e taleaggio) e monitorata per la purezza genetica per garantire 
uniformità alla produzione e al prodotto al fine di soddisfare gli standard dell'industria farmaceutica e le 
esigenze mediche; 2. il monitoraggio costante delle infezioni fungine che potrebbero svilupparsi e delle 
infestazioni di insetti è di massima importanza per garantire la produzione di piante di Cannabis che 
rispondano agli alti standard qualitativi richiesti da SCFM. 

Conclusione. Il CREA mette a disposizione varietà italiane di Cannabis sativa frutto della ricerca pubblica, può 
fornire supporto tecnico-scientifico alla coltivazione della Cannabis, e di ricerca sulla sintesi dei cannabinoidi. 
Propagando le due varietà in purezza genetica e in condizioni ambientali controllate e di sanità dei vegetali, si 
può ottenere un prodotto standardizzato, grazie al quale si possono anche progettare ed eseguire degli studi 
ŎƭƛƴƛŎƛ ǊƛƎƻǊƻǎƛΦ LƴƻƭǘǊŜΣ ƭΩŜƴǘŜ ǎƛ ƛƳǇŜƎƴŀ ƛƴ ŀŎŎƻǊŘƻ Ŏƻƴ {/Ca ŀŘ ŀƳǇƭƛŀǊŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΦ 
Infine, CREA sta sviluppando un nuovo programma di miglioramento genetico per la costituzione di nuove 
varietà con contenuti superiori e diversi in cannabinoidi, per lo sviluppo futuro di nuovi farmaci. 
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6.4.3 Insufficienza di cannabis per uso medico e cannabis prodotta dallo SCFM: il punto della 
situazione 

Antonio Medica 

 

[ΩƛƴǎǳŦŦƛŎƛŜƴǘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǇŜǊ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŝ ǳƴŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛŎŀ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎŀ ŎƘŜ ƻŎŎƻǊǊŜ 
affrontare in pieno coordinamento con tutti gli stakeholder e organismi coinvolti/interessati. 

Prima del 2014, la cannabis per uǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ǾŜƴƛǾŀ ƛƳǇƻǊǘŀǘŀ ŜǎŎƭǳǎƛǾŀƳŜƴǘŜ ŘŀƭƭΩhƭŀƴŘŀ Ŝ ƛ ǉǳŀƴǘƛǘŀǘƛǾƛ 
ŀƴƴǳŀƭƛ ǾŜƴƛǾŀƴƻκǾŜƴƎƻƴƻ Ŧƛǎǎŀǘƛ ŘŀƭƭΩha/ ƻƭŀƴŘŜǎŜΦ 

Nel settembre 2014, a seguito della firma di un accordo fra Ministri della Difesa e della Salute è stato avviato 
un Progetto Pilota per la produzione nazionale di cannabis ad uso medico. Lo scopo principale del suddetto 
Progetto pilota era quello di garantire la copertura del fabbisogno nazionale (allora stimato in circa 40 kg) con 
un prodotto farmaceutico venduto dalle farmacie ad un prezzo calmierato. Il progetto, finanziato inizialmente 
da AID è stato avviato con un target di 100 kg/anno (raggiunti a fine 2017). Nel 2016 presso lo SCFM sono 
state autorizzare le coltivazioni su scala industriale di cannabis per uso medico. 

Registrando un incremento del fabbisogno, in accordo con il Gruppo di Lavoro, interministeriale (istituito a 
fine 2014 per gestire tale Progetto), si è dato corso alle seguenti azioni: 

1. Ampliamento delle aree di coltivazione (fitotroni) fino a raggiungere i 150 kg/anno (dicembre 2018). 

нΦ !ƳǇƭƛŀƳŜƴǘƻ ǇǊƻŘǳǘǘƛǾƛǘŁ όолл ƪƎκŀƴƴƻύ ƎǊŀȊƛŜ ŀŘ ǳƭǘŜǊƛƻǊƛ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƛ ǇǳōōƭƛŎƛ όмΣс aϵ Ŏƻƴ [ΦмтнκнлмтύΦ 
I lavori sono stati completati e messi in uso (ottobre 2021). 

3. Sviluppo e distribuzione di una seconda varietà di cannabis (FM1) contenente il 14-17% di THC (giugno 
2018). 

пΦ wŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ǊŜǇŀǊǘƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŜ ŘŜƭƭΩŜǎǘǊŀǘǘƻ ƻƭŜƻǎƻ όŜƴǘǊƻ ŦƛƴŜ нлнмύΦ 

рΦ [Ω{/CaΣ ƛƴ ǉǳŀƭƛǘŁ Řƛ ƻŦŦƛŎƛƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘŀ ŀ ǇǊƻŘǳǊǊŜ ŎŀƴƴŀōƛǎΣ ŝ ǎǘŀǘƻ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ Řŀƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ 
della salute ad importare cannabis per esigenze nazionali secondo delle specifiche tecniche condivise 
effettuandone il controllo della corrispondenza qualitativa su quanto importato. 

6. Finanziamento del Min. Salute a SCFM di оΣсaϵ ǇŜǊ ƛƴŎǊŜƳŜƴǘŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻǊƳŜƴǘŜ ƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜ Ŝ лΣт aϵ 
ǇŜǊ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ όŀǊǘΦ м ŎΦ птп [Φ олΦмнΦнлнл ƴΦ мтуύΦ 

[ŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǇǊƻŘƻǘǘŀ Řŀƭƭƻ {/Ca ŝ ŀƴŎƻǊŀ ƭΩǳƴƛŎŀ ƛƴ 9ǳǊƻǇŀ ŀŘ ŜǎǎŜǊŜ ǇǊƻŘƻǘǘŀ Ŝ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŀ ϦƳŀǘŜǊƛŀ ǇǊƛƳŀ 
farmaceutica" (API) e perciò lΩǳƴƛŎƻ Řƻǘŀǘƻ ŘŜƭƭŀ ƳŀǎǎƛƳŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǊƛǇǊƻŘǳŎƛōƛƭƛǘŁ όŀŘŀǘǘƻ ǇŜǊ ǎǘǳŘƛ 
clinici). 

Il continuo aumento del fabbisogno di cannabis per uso medico ha portato ad un crescente squilibrio tra i 
quantitativi richiesti (adesso valutabili oltre i 2000 kg/anno) e quelli reperibili dalle tre fonti di 
ŀǇǇǊƻǾǾƛƎƛƻƴŀƳŜƴǘƻΥ ƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ŘŀƭƭΩhƭŀƴŘŀ όƴƻƴ ƎŜǎǘƛǘŀ Řŀ {/CaύΣ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ŜŘ ƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ 
da parte dello SCFM. 

Lƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΣ ŎƻƴƎƛǳƴǘŀƳŜƴǘŜ ŀƭƭΩ!L5-SCFM ed al CREA stanno affrontando congiuntamente le 
criticità che si sono manifestate per sopperire efficacemente al divario tra domanda e offerta. Di seguito si 
riporta un breve sunto degli aspetti salienti: 

1. Le varietà di cannabis che sono usate dal SCFM sono state messe a punto dal CREA di Rovigo che ne detiene 
la proprietà intellettuale. Questo Ente, anche alla luce del nuovo finanziamento ricevuto dal MIPAAFT, ha 



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
88 

dichiarato di essere in grado di fornire nuovamente una quantità di tale in linea con la programmazione 
richiesta dal SCFM. 

нΦ tǊŜǎǎƻ ƭƻ {/Ca ǎƛ ǎƻƴƻ ŎƻƴŎƭǳǎƛ ƛ ƭŀǾƻǊƛ ǇŜǊ ƭŜ ƴǳƻǾŜ ǎŜǊǊŜ ŜŘ ŜƴǘǊƻ ƭŀ ŦƛƴŜ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ ǎƛ ŘƻǾǊŜōōŜ ŎƻƳǇƭŜǘŀǊŜ 
anche la realizzazione del reparto per gli estratti oleosi. 

оΦ ±ƛǎǘŀ ƭŀ ƎǊŀƴŘŜ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛŎƘŜ ǘŜŎƴƛŎƘŜ Ŝ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛŜΣ ŀƭƭΩƛƴizio del progetto cannabis fu 
istituito un Gruppo di Lavoro interministeriale (Ministero Salute, AIFA, AID-SCFM etc.), che ha finito di operare. 
Ritenuto che questo strumento partecipato con il coinvolgimento di tutti gli stakeholder rappresenta la 
modalitŁ ǇƛǴ ŜŦŦƛŎŀŎŜ ǇŜǊ ƭŀ ŎƻƴŘƛǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŜǎƛƎŜƴȊŜ Ŝ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǎƻƭǳȊƛƻƴƛ ŀƭƭŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ǎƛ ǎǘŀ 
ǇǊƻŎŜŘŜƴŘƻ Ŏƻƴ ƭΩƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ ǳƴŀ άŎƻƴŦŜǊŜƴȊŀ ŘŜƛ ǎŜǊǾƛȊƛέ ŎƘŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜǊŁ Řƛ ŎƻƴŘƛǾƛŘŜǊŜ ƴǳƻǾŀƳŜƴǘŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ 
e promuovere soluzioni. 

4. Ciascuna Regione ha la facoltà di acquistare autonomamente la cannabis ma non è nota una 
ǇǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜ ŀƴƴǳŀƭŜ Ŝ ǘŀƴǘƻƳŜƴƻ ǳƴ ǾƛƴŎƻƭƻ ŎƘŜ ƛƳǇƻƴƎŀ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ άƛƴ ǇǊŜƭŀȊƛƻƴŜέ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ 
prodotta internamente. Ciò comporta un rischio evidente da parte di questo SCFM (sottoposto ai vincoli 
ŘŜƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŎŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜύ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǇƛŀƴƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǾŜƴŘƛǘŀ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴƛΦ 

Lƴ ŎƻƴŎƭǳǎƛƻƴŜ ǎƛ ǇǳƼ ŀǎǎƛŎǳǊŀǊŜ ŎƘŜ ŎΩŝ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ 5ƛŦŜǎŀ Ŝ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜΣ ŘŜƭƭŀ !ƎŜƴȊƛŀ 
Industrie Difesa, di AIFA, del CREA e di tutti gli altri enti coinvolti una forte volontà di risolvere le problematiche 
emerse al fine di rendere disponibile una sempre maggiore quantità di cannabis dotata della massima qualità 
e sicurezza. In tale contesto si sta anche discutendo su come poter coinvolgere altri Enti pubblici o Soggetti 
privati per ampliare la coltivazione necessaria allo SCFM per aumentare più velocemente la produzione.   
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6.4.4 Produzione di Cannabis ad uso medico: aspetti tecnici e regolatori 

Flavio Paoli 

 

La produzione della Cannaōƛǎ ŀŘ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ƛƴ Lǘŀƭƛŀ ŝ ǎǘŀǘŀ ŀǾǾƛŀǘŀ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ Řƛ ǳƴ tǊƻƎŜǘǘƻ tƛƭƻǘŀ ǎŜƎǳƛǘƻ Řŀ 
un Gruppo di Lavoro costituito da rappresentanti qualificati di varie istituzioni (fra cui lo SCFM) coinvolte a 
vario titolo nel processo autorizzativo e produttivo. La discussione e il trattamento interdisciplinare delle 
problematiche di carattere tecnico-ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛƻ Ƙŀ ǊŜǎƻ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩǳƴƛŎŀ ƻŦŦƛŎƛƴŀ 
farmaceutica dello stato, di una sostanza attiva di origine vegetale caratterizzata da costi contenuti, standard 
qualitativo adeguato e conforme alle normative europea e garanzia di sicurezza dal punto di vista della 
gestione di sostanze controllate soggette alla disciplina del DPR 309/90. 

Il prodotto farmaceutico messo a disposizione a partire dal 12/2016 può a tutti gli effetti definirsi quale 
Ϧ/ŀƴƴŀōƛǎ Řƛ ǎǘŀǘƻέΦ 

Gli aspetti critici che concorrono a determinare le caratteristiche del prodotto finale sono: 

- la genetica della pianta 

- il disciplinare di coltivazione (eseguita secondo le GACP, in condizioni di controllo rigido delle condizioni 
igieniche ed ambientali) 

- il processo produttivo delle infiorescenze macinate ed essiccate (fabbricazione), impiegabili sia per la 
ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŜǎǘǊŀǘǘƛ ŎƘŜ ǇŜǊ ƭΩǳǎƻ ƛƴŀƭŀǘƻǊƛƻΦ 

[ŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊƻ Ǉrocesso produttivo confluisce in un documento fondamentale previsto dalla 
normativa farmaceutica, il cosiddetto Active Substance Master File (ASMF) che contiene la caratterizzazione 
della sostanza, i dettagli della produzione compresa la convalida di tutti i processi, lo sviluppo e convalida dei 
metodi di analisi, la disamina degli attributi di qualità e la verifica della stabilità del prodotto. 

A titolo di mero esempio si riportano alcune delle criticità che devono essere valutate: 

- standardizzazione del contenuto di cannabinoidi e riproducibilità dei risultati: soprattutto per prodotti che 
vengono utilizzati senza processi di purificazione (come nel caso di infiorescenze essiccate) tale aspetto è 
fondamentale per garantire la riproducibilità dei risultati terapeutici; ciò implica la coltivazione in strette 
condizioni di controllo ambientale, realizzabili solo in una officina farmaceutica 

- controllo dei contaminanti: metalli pesanti, contaminazione fungina e batterica, controllo di micotossine 

- stabilità dei prodotti: è definita in base a piani di controllo in accordo alle linee guida europee 

- definizione di aspetti quali-quantitativi che possono avere notevoli impatti sugli effetti terapeutici quali la 
presenza di altri cannabinoidi oltre al THC e CBD e la composizione terpenica. 

[ƻ {/Ca Ƙŀ ŀǇǇǊƻŎŎƛŀǘƻ Ŧƛƴƻ ŘŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ƭŜ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛŎƘŜ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ ƛƴ ŎƻƳǇƭŜǘƻ ŀŎŎƻǊŘƻ Ŏƻƴ ƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ 
europea in materia di sostanze attive per uso farmaceutico, attraverso un processo di condivisione delle 
problematiche tecniŎƘŜ Ŝ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛŜ Ŏƻƴ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Lǘŀƭƛŀƴŀ ŘŜƭ ŦŀǊƳŀŎƻ Ŝ ƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ 
Superiore di Sanità, creando un modello che è stato di riferimento a livello internazionale e che ha permesso 
ƭΩƻǘǘŜƴƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ ƛƳǇƛŜƎŀōƛƭƛ ƛƴ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ƴŜlla terapia. 

[ΩŀǇǇǊƻŎŎƛƻ ǘŜŎƴƛŎƻ ŀƭƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ ŝ ǎǘŀǘƻ ƛƴƻƭǘǊŜ ǇǊŜǎƻ ǉǳŀƭŜ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƭŀ 
definizione delle caratteristiche dei prodotti che lo SCFM ha importato e continuerà a importare al fine di 
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garantire la disponibilità di prodotto sul territorio italiano. I criteri operativi alla base della gestione 
ŘŜƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ǎƻƴƻΥ 

- definizione requisiti e specifiche 

- dara ad evidenza pubblica 

- requisito della certificazione GMP per tutta la catena 

- stretto controllo da parte dello SCFM sulle forniture 

/ƛƼ Ƙŀ ǇƻǊǘŀǘƻ ŎƻƳŜ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀ ƭΩŀŘŜƎǳŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴƛ ŜȄǘǊŀ-nazionali agli standard adottati in 
Italia e quindi ha portato come logica conseguenza a una maggiore garanzia per i pazienti. 

La disponibilità di prodotti con caratteristiche ben definite e riproducibili, quali la Cannabis FM2 e FM1, 
consente inoltre di avviare percorsi adeguati per la sperimentazione clinica. 

Lo SCFM sta anche partecipando attivamente ai lavori per la definizione delle monografie della Farmacopea 
Europea portando la propria esperienza acquisita sul campo nel settore produttivo e analitico. 

 

CONCLUSIONI 

La complessità dei prodotti a base di cannabis, la necessità di assicurare un efficace controllo dei possibili 
contaminanti e il mantenimento delle caratteristiche chimico-fisiche, fa sì che solo un prodotto gestito 
ƛƴǘŜǊŀƳŜƴǘŜ Řŀ ǳƴŀ ŦƛƭƛŜǊŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ Ǉƻǎǎŀ ŀǾŜǊŜ ƛ ǊŜǉǳƛǎƛǘƛ ǇŜǊ ƭΩƛƳǇƛŜƎƻ ƛƴ ǘŜǊŀǇƛŀΦ 

È indispensabile il mantenimento di una stretta collaborazione fra le istituzioni coinvolte nei processi 
autorizzativi oltre che la valorizzazione del know-how tecnico acquisito dallo SCFM, tutto ciò al fine di 
continuare a garantire ai pazienti la disponibilità di prodotti efficaci e sicuri, aumentare le conoscenze su 
sostanze attive per loro natura di grande complessità e favorire la conduzione di studi clinici.   
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6.4.5 Preparazioni galeniche di Cannabis Medica in farmacia 

Pier Paolo Davolio 

 

Approvvigionamento. 

La Cannabis Medica CM va ordinata tramite buono acquisto ai distributori autorizzati, che spesso ne sono 
ǎǇǊƻǾǾƛǎǘƛ Ŝ ƛƭ ōǳƻƴƻ ǾƛŜƴŜ ƳŜǎǎƻ ƛƴ ƭƛǎǘŀ ŘΩŀǘǘŜǎŀΦ vǳŜǎǘƻ ƛƳǇƭƛŎŀ ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ƛƴǾƛŀǊŜ ǇƛǴ ōǳƻƴƛ ŀ ǾŀǊƛ 
distributori e aspettare il primo che consegna, sperando che sia veloce e magari più economico, di sicuro sarà 
al prezzo simile, se non più alto, di quello a cui siamo costretti a venderlo. La data di consegna non è certa e 
impedisce di programmare le preparazioni e la consegna al paziente nei tempi, col rischio che la ricetta, valida 
30 giorni, scada in farmacia e sia impedita la continuità terapeutica. 

Preparazioni galeniche. 

Le cartine sono obsolete. Il decotto è difficile da preparare e se non ben eseguito dal paziente rischia di avere 
poca estrazione. Necessita di dosaggi alti per essere attivo, spesso viene abbandonata la cura per inefficacia 
(si estrae a volte solo il 10-20% dei cannabinoidi) o per la difficoltà a prepararlo. In un periodo di scarso 
approvvigionamento ciò è ancora più grave. 

Dƭƛ ŜǎǘǊŀǘǘƛ ƛƴ ƻƭƛƻ ŘΩƻƭƛǾŀ ƻ ǎƻƭǾŜƴǘƛ ǎƛƳƛƭƛ ǎƻƴƻ ǇƛǴ ŜŦŦƛŎŀŎƛΣ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀōƛƭƛ Ŝ ŦŀŎƛƭƛ Řŀ ǳǎŀǊŜΦ [ΩŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀ 
estrattiva raggiunta permette di risparmiare notevolmente in CM. I primi metodi estrattivi non prevedevano 
la decarbossilazione dei cannabinoidi ed estraevano poco THC e molto THCA. 

Esempio di metodi estrattivi diversi con Bedrocan 22 % THC 

    THC  THCA  Tot. 

1. Romano Hazecamp  15 %    58 %   73 % 

2. Cannaza   33 %   46 %  79 % 

3. SIFAP    69 %  4 %  73 % 

4. DAB (F. tedesca) 95 %  3 %  98 % 

Oggi si tende ad utilizzare la metodica che permette una maggiore estrazione di THC e CBD nella forma 
ŘŜŎŀǊōƻǎǎƛƭŀǘŀΦ Lƭ ¢I/ ŘŜŎŀǊōƻǎǎƛƭŀǘƻ ŝ ƭΩǳƴƛŎƻ ŎƘŜ ŀƎƛǎŎŜ ǎǳƛ ǊŜŎŜǘǘƻǊƛ /.Φ 

Metodica estrattiva SIFAP: più facile da riprodurre anche con un laboratorio meno attrezzato. Si decarbossila 
ƭΩƛƴŦƛƻǊŜǎŎŜƴȊŀ ƛƴ ŦƻǊƴƻΣ ǎƛ ƳŜǘǘŜ ƛƴ ǳƴ ōŜŎƘŜǊ Ŏƻƴ ƻlio e si omogenizza. Si estrae in bagnomaria. Si filtra con 
ōŜǳǘŀ Řŀ Ǿǳƻǘƻ όƳŜǘƻŘƻ ƳƛƎƭƛƻǊŜΣ ǇŜǊƳŜǘǘŜ ƛƭ ƭŀǾŀƎƎƛƻ ŘŜƭ ǊŜǎƛŘǳƻ ǎǳƭ ŦƛƭǘǊƻ Ŏƻƴ ǳƴŀ ǇƛŎŎƻƭŀ ǉǳŀƴǘƛǘŁ ŘΩƻƭƛƻύΦ  

Metodica tedesca DAB: si decarbossila sempre in forno come con la metodica SIFAP e si estrae in un becher 
Ŏƻƴ ŀƭŎƻƻƭ ǎƻǘǘƻ ŀƎƛǘŀȊƛƻƴŜ ŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŜ ōŀǎǎŜΣ ǇŜǊ ǳƴ ǇŜǊƛƻŘƻ ǇƛǴ ōǊŜǾŜ ŘŜƭƭΩƻƭƛƻΣ ǇŜǊŎƘŞ ƭΩŀƭŎƻƻƭ ŝ ǳƴ ƻǘǘƛƳƻ 
άŜǎǘǊŀǘǘƻǊŜέ Řƛ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛΦ {ƛ ƳŜǘǘŜ ƭŀ ǎƻƭǳȊƛƻƴŜ ŦƛƭǘǊŀǘŀ όǎƛ ŎƻƴǎƛƎƭƛŀ ǳƴŀ ǎŜŎƻƴŘŀ ŜǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǊŜǎƛŘǳƻ ǎǳƭ 
filtro e si rifiltra) in un Rotavapor fino ad esaurimento del solvente (alcuni preferiscono decarbossilare in questa 
ŦŀǎŜ ƭŀ ǊŜǎƛƴŀ ƻǘǘŜƴǳǘŀύΦ {ƛ ǎŎƛƻƎƭƛŜ ƭŀ ǊŜǎƛƴŀ ƛƴ ƻƭƛƻ ŘΩƻƭƛǾŀ ƻ ǎƛƳƛƭƛ Ŧƛƴƻ ŀ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀȊƛƻƴŜ ƻ ŜǾŜƴǘǳŀƭŜ ǘƛǘƻƭŀȊƛƻƴŜ 
nota di THC richiesta dal medico. 

[Ωǳǎƻ ŘŜƭƭΩƻƭƛƻ ǇŜǊƳŜǘǘŜ ǳƴŀ ƳƛƎƭƛƻǊŜ compliance del paziente, una facile prescrizione da parte del medico con 
posologia tramite il n. di gocce. 
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Ricetta medica. 

Il medico deve prescrivere la CM secondo le indicazioni della Legge 94/98 (consenso informato, con codice 
ŀƭŦŀƴǳƳŜǊƛŎƻ ŀƭ Ǉƻǎǘƻ ŘŜƭ ƴƻƳŜ Ŝ ƳƻǘƛǾŀȊƛƻƴŜύ Ŝ ŘŜǾŜ ƛƴǾƛŀǊŜ ƛ Řŀǘƛ ŀƭƭΩL{{ ŘŜƭƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀΦ aƻƭǘƛ 
ǎƛ ǊƛŦƛǳǘŀƴƻ Řƛ ǇǊŜǎŎǊƛǾŜǊŜ ƭŀ /a ŀ ǉǳŜǎǘŜ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴƛ Ŝ ǇǊŜŦŜǊƛǎŎƻƴƻ ƻǇǘŀǊŜ ƛƴ ŀƭŎǳƴƛ ŎŀǎƛΣ ǇŜǊ ƭΩǳǎƻ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƛ 
derivati dagli oppioidi, con effetti collaterali più gravi fino alla dipendenza ma con minore rischio legale, perché 
hanno un AIC.  

Altro problema della prescrizione sono le posologie, perché il medico è abituato al n. di gocce corrispondente 
a determinati mg di farmaco. Parlare di posologia in mg per ml è difficile. Per questo motivo SIRCA suggerisce 
che il medico prescriva Bedrocan  70mg/ml perché corrisponde a circa 0,5 mg di THC per goccia quando 
estratto con metodica DAB (1 ml di olio corrisponde a 28 gocce), di facile dosaggio posologico. 

Titolazione del preparato. 

[ŀ ǇǊŜǎŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩIt[/ ƛƴ ŦŀǊƳŀŎƛŀ ǇŜǊƳŜǘǘŜ Řƛ ǘƛǘƻƭŀǊŜ ƻƎƴƛ ǇǊŜǇŀǊŀȊƛƻƴŜ ƎŀƭŜƴƛŎŀ ŎƻƳŜ ǇǊŜǎŎǊƛǘǘƻ Řŀƭ 5aΣ Ŝ 
di portare a titolo noto la diluizione con olio come descritto nella DAB, rendendo più precisa la prescrizione. 

I farmacisti chiedono che sia scelta una metodica unica da inserire in monografia della FU per permettere una 
ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇǊŜǇŀǊŀǘƻ ǎǳ ǘǳǘǘƻ ƛƭ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛƻΦ vǳŜǎǘƻ ŦŀǊŜōōŜ ŎŀŘŜǊŜ ƭΩƻōōƭƛƎƻ ŘŜƭƭŀ ǘƛǘƻƭŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƻƎƴƛ 
preparato (se ƴƻƴ ŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ Řƛ ǳƴ ƴǳƻǾƻ ƭƻǘǘƻύΣ Ŏƻƴ ƳƛƴƻǊƛ Ŏƻǎǘƛ Ŝ ƳŀƎƎƛƻǊƛ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ǘǊƻǾŀǊŜ ŦŀǊƳŀŎƛŜ 
disponibili a fare la preparazione.  

Prezzi vendita. 

I prezzi di vendita, secondo TN, sono molto contenuti, fino a essere considerati sconvenienti per molti 
farmŀŎƛǎǘƛΣ Ǿƛǎǘƻ ƭΩŀƭǘƻ Ŏƻǎǘƻ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Ŝ ƭŀ ǘƛǘƻƭŀȊƛƻƴŜΦ 

tŜǊ ǳƴ ǇǊŜǇŀǊŀǘƻ ǎŜŎƻƴŘƻ 5!. Řŀ рл Ƴƭ Ŝ тл ƳƎκƳƭ ǎƛ Ƙŀ ǳƴ Ŏƻǎǘƻ Ŏƻƴ L±! Řƛ ŎƛǊŎŀ фл ϵ ŎƘŜΣ ŀƭƭŀ ǇƻǎƻƭƻƎƛŀ Řƛ 
ол ƎƻŎŎŜ ŀƭ ƎƛƻǊƴƻΣ ŘǳǊŀ ŎƛǊŎŀ пр ƎƛƻǊƴƛ ǇŜǊ ǳƴ Ŏƻǎǘƻ ƳŜƴǎƛƭŜ Řƛ ŎƛǊŎŀ слΣлл ϵ Ŝ ƎƛƻǊƴŀƭƛŜǊƻ Řƛ ŎƛǊŎŀ нΣлл ϵΦ  

Dove si può risparmiare è sulla materia prima. Una maggiore produzione in Italia di CM, in quantità e varietà, 
permetterebbe una diminuzione dei costi e una più ampia partecipazione di farmacie alla dispensazione, 
rendendo più disponibile il preparato su tutto il territorio. 
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6.4.6 Indicazioni per il superamento degli ostacoli all'impiego terapeutico dei prodotti a base di 
cannabis 

Paolo Poli 

 

La SIRCA dal 2019 organizza corsi di formazione presso gli ordini dei medici e dei farmacisti per la formazione 
del personale sanitario alla preparazione di estratti di cannabis ed alla sua prescrizione. 

Le criticità riscontrate: 

Scarso interesse dei medici alla prescrizione; 

Complessità nella prescrizione; 

Rischio professionale nel prescrivere un preparato off label; 

{ŎŀǊǎŀ ŜǾƛŘŜƴȊŀ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ǎǳƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƳŜŘƛŎŀΤ 

Totale misconoscenza e disconoscenza dei vari preparati di cannabis disponibili in relazione alle patologie da 
trattare; 

Scarso interesse dei medici; 

Campagna infoǊƳŀǘƛǾŀ ƳƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭŜ ǎǳƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ ǇǊŜǇŀǊŀǘƛ ƎŀƭŜƴƛŎƛ ŀ ōŀǎŜ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƳŜŘƛŎŀΤ 

Incentivi professionali. 

 

COMPLESSITÀ NELLA PRESCRIZIONE 

Semplificazione nella prescrizione come per gli oppiacei con il ricettario del SSN o SSR (rosso); 

Evitare i report ministeriali segnalando solo gli effetti collaterali della terapia; 

Togliere off label ŀƭƳŜƴƻ ǇŜǊ ǉǳŜƭƭŜ ǇŀǘƻƭƻƎƛŜ ƴŜƭƭŜ ǉǳŀƭƛ ƭŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ƴŜ ŎƻƳǇǊƻǾŀ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻΤ 

Oppure esonerare il personale medico dalle conseguenze medico legali; 

Incentivare la produzione scientifica sulla cannabis medica attraverso borse di studio ministeriali; 

Sensibilizzare le università al fine di organizzare brevi corsi propedeutici sulla cannabis medica; 

Standardizzazione dei preparati a base di cannabis medica; 

Obbligare le farmacie ospedaliere a fornire i preparati richiesti dal medico e non quelli che hanno a 
disposizione (es: FM2 al posto del bediol, oppure Bedrocan al posto di FM1); 

Dosaggi in mg e non in gocce; 

La SIRCA ha predisposto dei protocolli terapeutici elaborati dai suoi esperti che mette a disposizione; 

La SIRCA è in grado di organizzare attraverso i suoi esperti, medici, farmacisti ed avvocati (liberi professionisti, 
ŘƛǇŜƴŘŜƴǘƛ ŘŜƭ {{bΣ Ŝ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀǊƛύ ŎƻǊǎƛ ǇŜǊ ƳŜŘƛŎƛ Ŝ ǇŜǊ ŦŀǊƳŀŎƛǎǘƛ ǎǳƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭla cannabis medica in tutto il 
territorio nazionale sia in presenza che in fad. 
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6.4.7 Evidenze di necessità di aumento di produzione da parte dello Stato e di apertura ad 
investimenti privati e para-pubblici 

Tobia Zampieri 

 

A seguito delle tematiche emerse nella prima riunione di brainstorming effettuata a mio avviso emergono le 
seguenti considerazioni: 

 

Positività: 

- Cannabinoidi eccellenti sostituti di Oppioidi nella terapia del dolore 

- L'abuso di Oppioidi è un fenomeno in sempre maggiore crescita e che sta creando un grosso problema alla 
salute pubblica 

- Eccellenza italiana nella produzione e nella standardizzazione di fiori di Cannabis Medica 

- Evidenze scientifiche sempre maggiori degli effetti terapeutici (nonostante le difficoltà nell'omologazione 
degli studi) 

 

Negatività: 

- Difficoltà nella replicazione dello standard dello stabilimento di Firenze in altri stabilimenti produttivi 

- Difficoltà nell'omologare e certificare studi scientifici mancando materia vegetale standardizzata da 
somministrare ai pazienti e sui quali basare Trial clinici 

- Aumento costante della richiesta senza aumento della produzione e con conseguente acquisto da produttori 
esteri 

- Diversità di quantità/qualità e costi di approvvigionamento per le varie sanità regionali 

Per la mia esperienza e punto di vista mi sento di riportare il ragionamento fatto in tavolo di discussione in 
merito alla creazione di un laboratorio di estrazione e trasformazione, poiché sono convinto del fatto che 
sarebbe la soluzione alla gran parte dei problemi sopracitati. 

Quello che dovremmo fare, è cominciare a considerare la Cannabis non un farmaco bensì una materia vegetale 
che produce principi attivi con effetto farmacologico. 

I pazienti necessitano di un farmaco standardizzato, che abbia un metodo di assunzione semplice, 
standardizzato e non nocivo per la salute e che dovrebbe contenere al suo interno il giusto mix di principi attivi 
in grado di fornire l'effetto farmacologico richiesto. 

Preso atto della difficoltà derivante dal cercare di standardizzare migliaia di chili di produzione di fiori, 
bisognerebbe affrontare il problema da un altro punto di vista. 

Per portare avanti studi standardizzati non risulta necessario partire da un fiore standardizzato, ma bensì dalla 
somministrazione al paziente di una miscela di attivi standardizzata. 

È in quest'ottica che l'idea di creare uno stabilimento di estrazione con procedura standardizzata 
consentirebbe di aggirare il problema. 
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Estraendo da piante di Cannabis non standardizzate, si otterrebbero delle tinture contenenti principi attivi 
(cannabinoidi, terpeni, flavinoidi, polifenoli...) a varie concentrazioni, qualità e forme. Lavorando 
ulteriormente queste tinture e procedendo ad una separazione con macchinari adeguati (es. Gas 
cromatografo) e lavorando con giuste pressioni e temperatura si otterrebbero i principi attivi puri, separati tra 
loro, che potrebbero essere utilizzati come materia prima per la creazione di farmaci standardizzati. 

Avendo a disposizione principi attivi puri, ecco che la standardizzazione del farmaco, e della conseguente 
efficacia di studi, somministrazioni, posologie e piani terapeutici verrebbe totalmente rispettata, consentendo 
inoltre di investire risorse nel concentrarsi sui metodi estrattivi e di lavorazione, e consentendo al governo di 
valutare in modo tangibile la concessione di licenze a privati per la produzione di piante farmaceutiche con 
semi e processo produttivo e di tracciabilità di filiera forniti dal Ministero. 

Essendo infatti possibile separare i vari principi attivi, non è più necessario creare stabilimenti con costi di 
gestione e manutenzione elevati al fine di standardizzare la produzione, ma si potrebbe coltivare la materia 
prima in regime GCMP e dare diversi prezzi di ritiro da parte del laboratorio Statale in base alla diversa qualità 
della produzione del licenziatario. 

Secondo il mio modesto parere inoltre, il Ministero dovrebbe creare per la produzione tramite concessioni, 
una filiera tracciata in block-chain, in grado di dare uno strumento di controllo e supervisione efficace ed 
immediato alle forze dell'Ordine per supervisione e tutela da parte dello stato verso i cittadini. 

La block-chain certificherebbe il rispetto del processo produttivo, di controllo di qualità e gestione, di 
trasformazione, impacchettamento, spostamenti logistici e vendita in ogni suo passaggio, garantendo al 
Ministero un forte strumento di supervisione su tutta la filiera. 

Per la creazione di un laboratorio in grado di processare, lavorare e trasformare 50 kg di materia vegetale al 
giorno, sarebbe sufficiente un investimento di 2.5 milioni di euro, una cifra ben più bassa dei 4.5milioni che è 
emerso siano essere stati destinati per l'ampliamento e miglioramento dello stabilimento chimico 
farmaceutico di Firenze, e proprio per questo motivo invito tutti quanti, nonostante la mia giovane età, a 
prendere seriamente in considerazione quanto sopra riportato. Mi rendo sin d'ora disponibile ad essere di 
supporto, sia a livello operativo che di consulenza per la creazione di questo modello di filiera.  
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6.4.6 Sintesi Tavola Rotonda C - Produzione, distribuzione e utilizzo 

 

[ŀ ǇǊŜǎŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊŜƭŀȊƛƻƴƛ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀǘŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƎƭƛ ŀƳōƛǘƛ ŘŜƭƭŀ ǘŜǊȊŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀΣ ŝ ǎǘŀǘŀ ǎŜƎǳƛǘŀ Řŀƭƭŀ 
seguente sintesi per concetti chiave.  

 

 

 

Gli elementi trasversali ŜƳŜǊǎƛ Řŀƭƭŀ ¢ŀǾƻƭŀ wƻǘƻƴŘŀ ǎǳ άtǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ Ŝ ǳǘƛƭƛȊȊƻέ ǎƻƴƻΥ  

- produzione, qualità e sicurezza; 

- scarsità di approvvigionamento: difficile e non continuativa accessibilità per i numerosi pazienti italiani; 

- scarsa preparazione e informazione del personale medico e complessità nella prescrizione; 

- accessibilità e prescrittibilità. 

 

I contenuti degli interventi degli Esperti possono essere raggruppati in cinque macro- aree: 

 

1. Standardizzazione. Relativamente al prodotto vi è un problema di standardizzazione. Il CREA mette a 
disposizione varietà italiane di cannabis sativa con concentrazioni standardizzate di fitocannabinoidi, che 
permettono studi clinici rigorosi. 



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
97 

La cannabis prodotta dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare è aƴŎƻǊŀ ƭΩǳƴƛŎŀ ƛƴ 9ǳǊƻǇŀ ŀŘ ŜǎǎŜǊŜ 
prodotta e certificata come άƳŀǘŜǊƛŀ ǇǊƛƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀέ ό!tLύ Ŝd è ǇŜǊŎƛƼ ƭΩǳƴƛŎŀ Řƻǘŀǘŀ ŘŜƭƭŀ ƳŀǎǎƛƳŀ 
standardizzazione e riproducibilità (basata su studi clinici).  

Tuttavia, occorre creare una filiera tracciata in grado di dare uno strumento di controllo e supervisione 
efficace, certificando il rispetto del processo e garantendo, così, al Ministero un forte strumento di 
supervisione su tutta la filiera.  

Pertanto, è indispensabile la collaborazione fra le Istituzioni coinvolte nei processi autorizzativi per garantire 
ai pazienti la disponibilità di prodotti efficaci e sicuri, aumentare le conoscenze sulle sostanze attive e favorire 
la conduzione di studi clinici.  

 

2. Fabbisogno. Il continuo aumento del fabbisogno di cannabis a uso medico ha portato ad un crescente 
squilibrio tra i quantitativi richiesti (adesso valutabili oltre i 2000 kg/ anno) e quelli reperibili dalle fonti di 
approvvigionamento. La produzione nazionale di cannabis a uso medico da parte dello Stabilimento Chimico 
Farmaceutico Militare sta progressivamente aumentato ed è auspicabile che continui ad aumentare e che, al 
contempo, si verifichi la possibilità di aumentare la produzione anche da parte di privati autorizzati in Italia, 
garantendo anche un risparmio sul costo della materia prima. 

Lƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ 5ƛŦŜǎŀ Ŝ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ LƴŘǳǎǘǊƛŜ 5ƛŦŜǎŀΣ !LC! Ŝ /w9! Řƛ ŎƻƴŎŜǊǘƻ ŘƻǾǊŜōōŜǊƻ 
coinvolgere gli Enti Pubblici e i Soggetti privati per ampliare la coltivazione necessaria a questi fabbisogni.  

Quanto presentato ha un risvolto sui medici che necessitano di informazione e formazione: spesso i medici si 
rifiutano di prescrivere la cannabis a uso medico per rischi legali e preferiscono prescrivere oppioidi che hanno 
AIC. 

 

3. Proposte. Si propone il potenziamento della produzione, attraverso un confronto diretto tra AIFA, 
Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare, CREA e Ministero della Salute. 

LƴƻƭǘǊŜΣ ǎƛ ŀǳǎǇƛŎŀ Řƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ ǳƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŎƘŜ ƎŜǎǘƛǎŎŀ ƛƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛǾo, che 
risponda alle esigenze dei pazienti, che verifichi la qualità della produzione del Paese, che attivi studi, ricerche 
e stimoli la crescita del settore. 

Tutto ciò per, da una parte, dare attuazione alle normative in essere consentendo la coltivazione a soggetti, 
pubblici o privati, diversi dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare e, ŘŀƭƭΩŀƭǘǊa, garantire una 
semplificazione della prescrizione della cannabis a uso medico (con il ricettario del SSN o SSR rosso). 

 

4. Qualificazione. Quanto detto in precedenza deve essere accompagnato ad una qualificazione in generale del 
sistema. È necessario prestare attenzione al ruolo dei medici nella prescrizione: per far fronte allo scarso 
interesse dei medici che si registra per la prescrizione di farmaci cannabinoidi, che è dovuto principalmente 
alla scarsa conoscenza dei vari preparati di cannabis in relazione alle patologie da trattare, occorre finanziare 
e attivare corsi di formazione del personale sanitario pubblico per assicurare il diritto alla cura ed evitare lo 
stigma. 

 

5. Accesso alle cure. Lƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƭ ǇǊƻōƭŜƳŀ ŘŜƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŜ ŎǳǊŜΣ ǎƛ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ǎemplificare il 
sistema di prescrizione e fornitura. Sulla base di studi scientifici è possibile elencare le patologie per cui la 
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cannabis a uso medico è prescrivibile. 5ŀ ǉǳƛ ƴŀǎŎŜ ƭΩŜǎƛƎŜƴȊŀ di una nuova normativa quadro e quella, nel 
frattempo, di dare attuazione alle norme del collegato fiscale 2017 che prevedono almeno la copertura da 
parte del Servizio Sanitario Nazionale per le patologie ivi indicate. 

 

 

 

6.5 Introduzione alla seconda giornata 

 

[ŀ ǊƛǇǊŜǎŀ ŘŜƛ ƭŀǾƻǊƛ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medioέ ƛƴ ǎŜŎƻƴŘŀ 
giornata si è articolata in una sessione di risposte alle domande e alle considerazioni pervenute via chat dal 
pubblico iscritto al webinar durante la prima giornata del Tavolo. 

Di seguito sono riportate le domande e le osservazioni pervenute via chat durante la seconda giornata cui non 
è stato possibile offrire risposta. 

 

6.5.1 Domande e risposte  

 

Domanda per il Ministero della Salute.   
Si chiedono chiarimenti circa le dichiarazioni del Sottosegretario Costa relative ai bandi per ampliare la 
produzione, perché quanto ricordato non pare esser sufficientemente a far fronte al fabbisogno nazione né 
chiarisce quali siano gli sviluppi nei rapporti col Ministero della Salute olandese da cui dipendiamo per la 
stragrande maggioranza dei quantitativi. 

Come pazienti, gradiremmo soluzioni immediate, progetti sperimentali (magari con università partner), e di 
non vivere in uno stato di emergenza perenne. Quanto ascoltato fino ad oggi ... senza nemmeno l'accenno dei 
tempi tecnici ...tempi lunghi anche per i bandi proposti dal Sottosegretario Costa... non sono le soluzioni che 
chiediamo.  Viviamo in emergenza da anni, vogliamo uno snellimento della burocrazia, e invece si parla ancora 
di dipendenza nonostante sia stato accennato che non esiste nessun problema di dipendenza per un uso 
medico della cannabis. Vogliamo soluzioni, non spiegazioni di ciò che da anni spieghiamo... 

 

Dr. Mauro Soli 

Questa è una domanda a cui non possiamo rispondere noi. Gireremo la domanda alla segreteria del 
sottosegretario Costa, che non essendo presente in sala, non può dare adesso risposta. Ne do comunque lettura 
perché credo che questo sia un elemento importante.  
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Un problema emergente forse è la mancanza di chiarezza comunicativa tra i diversi livelli: legale, medico, e la 
società civile, rispetto alla questione della legalizzazione della cannabis. 

 

Dr.ssa Simona Pichini 

Questo non è un tavolo per discutere della legalizzazione della cannabis, questo è un tavolo che parla della 
cannabis ad uso medico, quindi la cannabis che viene data a pazienti che hanno patologie, i cui sintomi, 
ǇǳǊǘǊƻǇǇƻ ƴƻƴ ƭΩŜȊƛƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭƭŀ Ǉŀtologia, ma i cui sintomi possono essere curati con la cannabis. Questo è 
quello che stiamo discutendo qui. Si tratta di una sostanza stupefacente, e come altre sostanze stupefacenti, 
come ad esempio la morfina e tutti gli oppioidi di sintesi, ha cominciato da poco, in realtà, un largo uso nelle 
patologie. Siamo qui per chiarire meglio su quali patologie può essere applicata, come fare per renderla 
facilmente prescrivibile e di un costo accettabile e rimborsabile ai pazienti. Questo tavolo non fa altro; questo 
tavolo non discute della cannabis ricreazionale, perché questo è un tavolo di esperti, medici, farmacologici, 
anche di policy, ci sono qui i produttori della cannabis ad uso medico e quindi quello che un Ministero della 
Gioventù di concerto con il Dipartimento Politiche Antidroga e con il Ministero della Salute fa, è discutere come 
meglio poter utilizzare questa preparazione galenica, certamente non discute della legalizzazione di una forma 
ricreazionale e di divertimento illegale.  

 

 

Se i farmaci pain killer Ǉƻǎǎƻƴƻ ƛƴŘǳǊǊŜ ƭΩŀōǳǎƻΣ ŎƻƳǇǊŜǎƻ ƭŀ ǊƛŜǎǇƭƻǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴŜ Řƛ ŜǊƻƛƴŀΣ ŎƻƳŜ 
avviene in America, è utile promuovere queste preparazioni farmaceutiche? 

 

Dr. Fabio Lugoboni 

Grazie per la domanda perché ogni domanda permette di chiarire meglio quŜƭƭƻ ŎƘŜ ǎƛ ŝ ŘŜǘǘƻΦ /Ωŝ ǳƴŀ ōŀǘǘǳǘŀΣ 
ǇŜǊ ŎŜǊǘƛ ǾŜǊǎƛ ǘŜǊǊƛōƛƭŜΣ ŎƘŜ ŘƛŎŜ ŎƘŜ άbƛŜƴǘŜ ŝ ǇƛǴ ǎƻǇǇƻǊǘŀōƛƭŜ ŎƘŜ ƛƭ ŘƻƭƻǊŜ ŘŜƎƭƛ ŀƭǘǊƛέΦ /ƘƛŀǊŀƳŜƴǘŜ ǳƴ ƳŜŘƛŎƻ 
deve fare il contrario, per il medico togliere il dolore è una priorità assoluta. Quello che è successo negli Stati 
¦ƴƛǘƛ ŝ ƭΩŜǎŜƳǇƛƻ Řƛ ǉǳŜƭƭƻ ŎƘŜ ƴƻƴ ŘƻǾǊŜƳƳƻ ŦŀǊŜ ƛƴ LǘŀƭƛŀΦ : ǎǘŀǘƻ ǉǳŜƭƭŀ ŎƘŜ ǎƛ ŎƘƛŀƳŀ ǳƴŀ άǘŜƳǇŜǎǘŀ 
ǇŜǊŦŜǘǘŀέΦ CƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƳŜƴǘŜ ǎƛ ŝ Ǉŀǎǎŀǘƛ ǊŀǇƛŘŀƳŜƴǘŜ Řŀ ǳƴŀ ŎǳƭǘǳǊŀ ƻǇǇƛƻŦƻōŀΣ Ŏƛƻŝ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƳŜƴǘŜ ƛƭ 
dolore, chi ce lo aveva doveva tenerselo, ad una cultura oppiofila, nel senso che, anche su pressione 
ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭŜ ŘŜƭƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀΣ ǎƛ ŝ Řŀǘƻ ǳƴ ƭŀǊƎƘƛǎǎƛƳƻ ǳǎƻ ŀ ǉǳŜǎǘƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ ŎƘŜ Ƙŀƴƴƻ ǇǊŀǘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
inondato il mercato. Qualcuno avrà letto che una delle ditte particolarmente coinvolte, la Purdue Pharma, 
ǉǳŜƭƭŀ ŎƘŜ ŦŀŎŜǾŀ ƭΩƻǎǎƛŎƻŘƻƴŜΣ ŝ Ŧŀƭƭƛǘŀ ǎƻǘǘƻ ƛƭ ǇŜǎƻ ŘŜƭƭŜ ƳǳƭǘŜ Ŝ ŘŜƎƭƛ Ŝƴǘƛ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛ ŀƳŜǊƛŎŀƴƛΣ Ƴŀ ŀƴŎƘŜ 
delle cause civili. Cause civili di 12 milioni di dollari negli Stati Uniti proprio perché si sono comportati in maniera 
scorretta: per qualsiasi tipo di dolore, facevano tantissima pubblicità nelle palestre per esempio, dove il dolore 
ŘƻǾǳǘƻ ŀƭƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ ŦƛǎƛŎƻ ǾŜƴƛǾŀ ǇǊƻǇƻǎǘƻ Řƛ ŦŀǊŜ ŀƴŎƻǊŀ ǇƛǴ ŜǎŜǊŎƛȊƛƻ ŦƛǎƛŎƻ Ŝ ǎŜƳǇƭƛŎŜƳŜƴǘŜ ǇǊŜƴŘŜǊŜ ǳƴ 
oppioide. Chiaramente non è questo il sistema. Il terzo punto grave del triangolo maledetto era il fatto della 
ƳŀƴŎŀƴȊŀ Řƛ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭŜ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŁΣ ǇŜǊŎƛƼ ƴƻƴ ŎΩŜǊŀ ǳƴŀ ŎǳƭǘǳǊŀ ǘƻǎǎƛŎƻƭƻƎƛŎŀΦ bƻƴ 
ŎΩŝ ǉǳŀǎƛ ƛƴ ƴŜǎǎǳƴ ǇŀŜǎŜ ŘŜƭ ƳƻƴŘƻΣ ŀƴŎƘŜ ƛƴ LǘŀƭƛŀΦ bƻƛ ŀōōƛŀƳƻ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁΣ ǇŀǊǘƛŀƳƻΣ ƭΩƘŀ ŘŜǘǘƻ ǉǳŀƭŎǳƴƻ 
ieri, da una situazione molto retrograda per quanto riguarda il controllo del dolore. Sono tanti gli ospedali 
ƛǘŀƭƛŀƴƛ ŎƘŜ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀƴƻ ŀƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ άƻǎǇŜŘŀƭƛ ǎŜƴȊŀ ŘƻƭƻǊŜέ Ƴŀ ǘŀƴǘŜ ǾƻƭǘŜ ŝ ǳƴƻ ǎƭƻƎŀƴΣ perché il dolore 
ancora viene trattato male. Ancora tanti pazienti in Italia muoiono con dolore, questo è uno scandalo. Perciò 
sono pochi i pazienti che hanno un rischio di abuso dei farmaci, e poi i morti di cui accennavo ieri, sono stati 
dovuti soprattutto ai familiari di chi aveva dolore, perché si sono riempiti gli armadietti delle case degli 
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ŀƳŜǊƛŎŀƴƛ Řƛ ǉǳŜǎǘƛ ŦŀǊƳŀŎƛΣ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ŎǳǎǘƻŘƛǘƛ ƳŀƭŜ Ŝ ǉǳŜǎǘƻ ƴƻƴ ŘŜǾŜ ǎǳŎŎŜŘŜǊŜ ŎƘƛŀǊŀƳŜƴǘŜΦ /Ωŝ ƎƛŁ ƛƴ Lǘŀƭƛŀ 
un grosso problema con gli oppioidi, però non a livello del nord Europa e non a livello degli Stati Uniti 
ǎƻǇǊŀǘǘǳǘǘƻΣ ǇŜǊŎƛƼ ƭΩLǘŀƭƛŀ Ƙŀ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁΣ ŜǎǎŜƴŘƻ ǳƴŀ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ ŘŜǾŜ ŀƴŎƻǊŀ ŜǎǇƭƻŘŜǊŜΣ ƛƳǇŀǊŀǊŜ Řŀ 
questi esempi, non con una politica proibizionista ma una politica di buon uso. Potrei farvi uno slogan che è 
Ƴƻƭǘƻ ŎƘƛŀǊƻΥ ά¦ƴŀ Ǉƛǎǘƻƭŀ ƴŜƭƭŜ Ƴŀƴƛ ŘŜƭƭŜ ŦƻǊȊŜ ŘŜƭƭΩƻǊŘƛƴŜ Ƴƛ ǊŀǎǎƛŎǳǊŀΣ ǎǘŜǎǎŀ Ǉƛǎǘƻƭŀ ƴŜƭƭŜ Ƴŀƴƛ Řƛ ǳƴ 
ǊŀǇƛƴŀǘƻǊŜ Ƴƛ ǘŜǊǊƻǊƛȊȊŀέΣ ǇŜǊŎƛƼ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƳŜƴǘŜ ŘƻōōƛŀƳƻ ŦŀǊŜ ōǳƻƴ ǳǎƻ Řƛ ǉǳŜǎǘƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛΦ wƛŎƻǊŘƻ 
ancora una volta che nella mia esperienza, io faccio il disintossicatore ospedaliero di professione, non ho mai 
ricoverato, lo ripeto, un paziente con cannabis, mentre le richieste per disintossicazione per benzodiazepine o 
ƻǇǇƛƻƛŘƛ ǎƻƴƻ ŀƭƭΩƻǊŘƛƴŜ ŘŜƭ ƎƛƻǊƴƻΣ Ŏƛƻŝ ǎǳŎŎŜŘƻƴƻ ǉǳƻtidianamente.  

 

 

Sappiamo che in era pre-Covid erano stati stanziati finanziamenti per un trial clinico su un vasto numero di 
ǇŀȊƛŜƴǘƛ ǘǊŀǘǘŀǘƛ Ŏƻƴ /ŀƴƴŀōƛǎ ŀ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻΦ  ! ŎƘŜ Ǉǳƴǘƻ ŝ ƭΩƛǘŜǊ ŘŜƭƭƻ ǎǘǳŘƛƻΚ  

 

Dr. Renato Di Grezia 

La risposta è molto semplice. Questa pandemia ha bloccato gli studi clinici, in modo molto sintetico. Il problema 
ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ŎƘŜ ǎƛ ŝ ǾŜƴǳǘƻ ŀ ŎǊŜŀǊŜ ŝ ƛƭ ǇǊƻǎŜƎǳƻ ŘŜƎƭƛ ǎǘǳŘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ ƎƛŁ ƛƴƛȊƛŀǘƛΣ ǇŜǊŎƘŞ ŎƻƳŜ ŘƛŎŜǾƻ ƛŜǊƛ ŎΩŝ ǳƴ 
problema di etica. Una volta che un paziente, più pazienti, con la loro sacralità, hanno iniziato una terapia deve 
ŜǎǎŜǊŜ ǇƻǊǘŀǘŀ ŀ ŀǾŀƴǘƛΦ {ŀǇǇƛŀƳƻ ǘǳǘǘƛ ŎƘŜ ŎΩŜǊŀ ƛƭ ǇǊƻōƭŜƳŀ Řƛ ŜƴǘǊŀǊŜ ƴŜƎƭƛ ƻǎǇŜŘŀƭƛΣ ŀŘŘƛǊƛǘǘǳǊŀ ŀƴŎƘŜ ǇŜǊ ƛ 
ǎŜǊǾƛȊƛ ƛǎǇŜǘǘƛǾƛ ŘŜƭƭΩ!LC! ŎƘŜ Ƙŀƴƴƻ Ŏƻƴǘƛƴǳŀǘƻ ŀŘ ƻǇŜǊŀǊŜ Řŀ ǊŜƳƻǘƻ ǉǳŀƴŘƻ Ǉƻǎǎibile, e questo da ultimo ha 
ǇƻǊǘŀǘƻ ŀ ŘƛŦŦƛŎƻƭǘŁΣ ǉǳŀƭƻǊŀ ŦƻǎǎŜ ǇƻǎǎƛōƛƭŜΣ ŀƴŎƻǊŀ ƳŀƎƎƛƻǊƛ ƴŜƎƭƛ ǎǘǳŘƛ ŎƘŜ ǎǘŀǾŀƴƻ ǇŜǊ ƛƴƛȊƛŀǊŜΣ ǇŜǊŎƘŞ ŎΩŜǊŀ 
il problema di arruolare i pazienti. Detto ciò, adesso le cose hanno preso un'altra piega, migliore, quindi il 
promotore di questo studio, chi lo ha ideato, chi lo ha progettato, ricevute tutte le dovute autorizzazioni e pareri 
Řŀƭ ŎƻƳƛǘŀǘƻ ŜǘƛŎƻΣ ǇƻǘǊŁ ƛƴƛȊƛŀǊŜ ƭΩŀǊǊǳƻƭŀƳŜƴǘƻ Ŝ ŎƻǎƜ ǎƛ ǇƻǘǊŀƴƴƻ ŀǾŜǊŜ ƛƭ ǇǊƛƳŀ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ƛ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ Řŀ ǳǘƛƭƛȊȊŀǊŜ 
per la terapia.  

 

 

CoƳŜ ŝ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ǎǳǇŜǊŀǊŜ ƭΩƻǎǘŀŎƻƭƻ ŘŜƭƭŀ ƴƻƴ ǊƛƳōƻǊǎŀōƛƭƛǘŁ ŘŜƭƭŀ /ŀƴƴŀōƛǎ ŀ ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ƴŜƭƭŜ о wŜƎƛƻƴƛ 
aƻƭƛǎŜΣ /ŀƭŀōǊƛŀ Ŝ {ŀǊŘŜƎƴŀ ŎƘŜ ŀ ǘǳǘǘΩƻƎƎƛ ƴƻƴ Ƙŀƴƴƻ ŘŜŎǊŜǘŀǘƻ ǘŀƭŜ ǊƛƳōƻǊǎŀōƛƭƛǘŁΚ  

vǳŀƭƛ Ǉŀǎǎƛ ǎƛ Ǉƻǎǎƻƴƻ ƛƴǘǊŀǇǊŜƴŘŜǊŜ ǇŜǊ ƭΩŀǊƳƻƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƭŜggi regionali sulla cannabis a uso medico?   

 

Dr. Fabio Fuolega 

La risposta a queste domande è stata condivisa con la collega della regione Piemonte, la Dr.ssa Basili. Leggerò 
ƛƭ ǘŜǎǘƻ ŎƘŜ ŀōōƛŀƳƻ ŎƻƴŎƻǊŘŀǘƻΦ !ƭƭƻ ǎǘŀǘƻ ŀǘǘǳŀƭŜ ŎΩŝ ǳƴŀ ƻƎƎŜǘǘƛǾŀ ŘƛŦŦƛŎƻƭǘŁ nella raccolta ed elaborazione 
ŘŜƛ Řŀǘƛ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜ Ŝ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴǘŜƳŜƴǘŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΦ {ƛ ǊƛŎƻǊŘŀ ŎƘŜ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾŀ Ŝ 
amministrativa della programmazione sanitaria e sociosanitaria è indispensabile per garantire il diritto alla 
salute dei cittadini. Si svolge su due livelli: nazionale e regionale. Il complesso articolarsi di competenze 
legislative tra stato e Regioni rappresenta, come è noto, un elemento che può incidere sulla garanzia delle 
prestazioni sanitarie. Il decreto ministeriŀƭŜ фκммκнлмр ƭŀǎŎƛŀΣ ŘΩŀƭǘǊŀ ǇŀǊǘŜΣ ƳŀǊƎƛƴŜ ŀƭƭŜ wŜƎƛƻƴƛ Ŝ tǊƻǾƛƴŎŜ 
Autonome per disciplinare la materia, compresa la decisione di riconoscere gli ambiti di responsabilità, stante 
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la mancata inclusione di questo tipo di trattamento nei livelli essenziali ŘΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀΦ !ƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭ Ǉǳƴǘƻ о 
ŘŜƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ ǘŜŎƴƛŎƻ ŀƭ 5a ŘŜƭ нлмрΣ ƭŀ ǊƛƳōƻǊǎŀōƛƭƛǘŁ ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘŜƭ ǎŜǊǾƛȊƛƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜ ŝ ƛƴŦŀǘǘƛ 
subordinata alle indicazioni emanate da parte delle Regioni e delle Province Autonome. Un primo passo, oltre 
alla raccolta dei dati, è quello di una puntale analisi comparata dei vari provvedimenti regionali per evidenziare 
criticità e punti di forza. Per ricercare una fattiva collaborazione e la maggiore condivisione possibile tra Regioni 
e Province Autonome è tuttavia necessario il coinvolgimento delle stesse ai vari livelli istituzionali, in particolare 
attraverso la commissione salute della Conferenza Stato Regioni. 

 

 

tǊŜƳŜǎǎƻ ŎƘŜ ƴŜǎǎǳƴƻ ŘŜƎƭƛ ƻǊŀǘƻǊƛ Ƙŀ ŦƻǊƴƛǘƻ ŜƭŜƳŜƴǘƛ ŎƘƛŀǊƛ ǇŜǊ ŎƻƳŜ ǎƛ Ǉƻǎǎŀ ŦŀǊ ŦǊƻƴǘŜ ŀƭƭΩŀǳmento della 
domanda nazionale, non sarebbe il caso di entrare nel merito di quel che non va piuttosto che ripetere quel 
ŎƘŜ ŎΩŝΚ 

 

Dr.ssa Simona Pichini 

Mi sembra che ieri abbiamo ben chiarito non tutto quello che non va e quali sono le criticità. Per la cannabis a 
ǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ǎƻƴƻ ǇŜǊƼ ǎǘŀǘŜ ŦŀǘǘŜ ƳƻƭǘŜ ŎƻǎŜΥ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ Ŝ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ Řƛ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΦ tǊƛƳŀ ƴƻƴ ŎΩŜǊŀΣ 
ŀŘŜǎǎƻ ŎΩŝΦ 5ƻōōƛŀƳƻ ŎŜǊǘŀƳŜƴǘŜ ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŎƛ Ŝ ǉǳŜǎǘƻ ¢ŀǾƻƭƻ Ƙŀ ǇƻǊǘŀǘƻ ŀƭƭŀ ƭǳŎŜ ǘǳǘǘŀ ǳƴŀ ǎŜǊƛŜ Řƛ 
argomentazioni che noi porteremo al tavolo della Conferenza Nazionale, che si terrà il prossimo mese. 
Porteremo queste istanze ai Ministri che si occuperanno di questo: il Ministero della Gioventù, per quanto 
riguarda la delega alle politiche antidroga, e il Ministero della Salute. Perché chiaramente dovranno essere 
fatte scelte concertate, sempre per il benessere dei pazienti, cioè di tutte quelle persone che necessitano o 
potrebbero necessitare di questa preparazione e che devono veder assicurata una terapia continua e 
standardizzata. Passiamo dunque a quello che verrà fatto e al perché è stato organizzato questo Tavolo 
Tecnico: sarà stilato un documento, che verrà presentato al Ministero della Gioventù, al Dipartimento delle 
Politiche Antidroga, al Ministero della Salute, a tutti i Ministeri che di concerto devono decidere in merito a 
queste soluzioni. Si tratta infatti di una scelta chiaramente politica, importante e che deve contemplare molte 
sfaccettature. Abbiamo sollevato criticità, faremo delle proposte su come risolverle, questo è un Tavolo Tecnico, 
la soluzione spetta chiaramente ai policy makers.  

 

 

Visto che è previsto, se non auspicato, dalla Convenzione di New York del 1961 che si istituisca un organo 
ǇǊŜǇƻǎǘƻ ŀƭƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ ǇƛŀƴǘŜ Ŝ ŘŜǊƛǾŀǘƛ ƛƴ ǘŀōŜƭƭŜ ƛƴǘŜrnazionali, non sarebbe 
ƻǇǇƻǊǘǳƴƻ ƛǎǘƛǘǳƛǊŜ ǳƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ŎƘŜ ǊŜƴŘŀ ǇƛǴ ŎŜƭŜǊƛΣ ǎƴŜƭƭƛ ŜŘ ŜŦŦƛŎŀŎƛ όƻƭǘǊŜ ŎƘŜ 
ŜŦŦƛŎƛŜƴǘƛύ ƛ ǾŀǊƛ ǇŀǎǎŀƎƎƛ ŎƘŜ ŀƴŎƻǊŀ ƻƎƎƛ ŎǊŜŀƴƻ άƛǊǊŀƎƛƻƴŜǾƻƭƛ ƻǎǘŀŎƻƭƛέΚ 

 

Dr. Rocco Signorile 

La domanda ricalca un obbligo che già noi abbiamo, in quanto la Convenzione ci impone di avere questo tipo 
di organismo. Infatti con il decreto del 9/11/2015, il Ministero della salute svolge proprio le funzioni di 
organismo statale per la cannabis, che ha questa funzione obbligatoria a livello internazionale e anche quindi 
ǎǘŀōƛƭƛǘŀ Řŀƭƭŀ ƴƻǎǘǊŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ƛƴǘŜǊƴŀΦ /ƻǎŀ Ŧŀ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳƻ ǎǘŀǘŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ ŎŀƴƴŀōƛǎΚ !ǳǘƻǊƛȊȊŀ ƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜΣ 
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ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊƼ ǎŜƳǇǊŜ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƛƴǘŜǎŀ ŎƻƳŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΦ vǳƛƴŘƛ ǘǳǘǘƛ ƛ Ǉassaggi della 
cannabis intesa come medicinale in materia autorizzativa, anche la distribuzione, la presenza di scorte, anche 
per quanto riguarda naturalmente la coltivazione, i coltivatori per produrre medicinali, sono già tutti sottoposti 
al Ministero della Salute come organismo statale delle cannabis. Chiaramente quando si parla di questi 
passaggi e irragionevoli ostacoli bisogna ricordare che gli stupefacenti possono essere utilizzati solo come 
medicinali e secondo le regole dei medicinali stupefacenti, quindi procedure molto molto dettagliate a sicurezza 
dei pazienti. queste funzioni vengono svolte. Per quanto riguarda anche di altri confronti con il Ministero 
tƻƭƛǘƛŎƘŜ !ƎǊƛŎƻƭŜΣ ǇŜǊ ŜǎŜƳǇƛƻΣ ƻǇǇǳǊŜ Ŏƻƴ ƭƻ ǎǘŀōƛƭƛƳŜƴǘƻ Řƛ CƛǊŜƴȊŜΣ ƻ ƭΩ!LC!Σ ŎƘƛŀǊŀƳŜƴǘŜ ŎΩŝ ǳƴ ǊŀŎŎƻǊŘƻ ǘǊŀ 
tutti quanti, però diciamo che già esiste una struttura, un organo che applica ciò che prevede la convenzione e 
che applica ciò che si deve fare in Italia per quanto riguarda questi aspetti qui. Gli irragionevoli ostacoli, ripeto, 
sono medicinali. Medicinali stupefacenti e quindi non possiamo immaginare che non seguano le stesse regole 
degli altri medicinali stupefacenti, come un qualsiasi altro medicinale: un antiepilettico, un ipnotico, un 
sedativo, il processo è identico.  

 

È possibile ipotizzare la creazione di talee che producano piante con concentrazione variabile e modulabile dei 
diversi fitocannabinoidi?  

 

Dr. Nicola Pecchioni 

Sicuramente la talea è predeterminata geneticamente per produrre quei fitocannabinoidi, quindi 
predeterminata dalla costituzione varietale, e poi la talea è una fase giovanile vegetativa molto precoce per 
cui, al limite, una modulazione dei diversi cannabinoidi ci potrebbe essere solo successivamente, in fase di 
crescita, in fase di fioritura, quindi una fase riproduttiva successiva. Per quanto riguarda le talee la risposta è 
ƴƻΦ tŜǊƼ ƛƻ ǾƻǊǊŜƛ ǊƛǇƻǊǘŀǊŜ ƛƭ ǘŜƳŀ ǎǳƭ ŦŀǊƳŀŎƻΣ ƭΩƛƴǘŜƴȊƛƻƴŜ ƴƻǎǘǊŀ ŝ ǉǳŜƭƭŀ Řƛ ǇǊƻŘǳǊǊŜ ǳƴ ŦŀǊƳŀŎƻ ŎƘŜ ŘŜǾŜ 
ŜǎǎŜǊŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀǘƻΣ ǉǳƛƴŘƛΣ ǇŀǎǎŀǘŜƳƛ ƛƭ ǘŜǊƳƛƴŜΣ άƎƛƻŎƘŜǘǘƛέ ŀ ǘŜƴǘŀǊŜ Řƛ modulare, possono anche generare 
la produzione di altri fitocannabinoidi o di altri composti che possono non tutti essere utili o positivi. Quindi 
bisogna affidarsi sostanzialmente ad una gestione rigorosa anche della fase di fioritura e riproduttiva come sta 
facendo lo stabilimento farmaceutico militare.  
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Sulla base di quanto osservato in importanti realtà internazionali (la Germania importa 9000 Kg), una risposta 
ǊŀǇƛŘŀ ŀƭƭŜ ŜǎƛƎŜƴȊŜ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ǇƻǘǊŜōōŜ ŜǎǎŜǊŜ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǘŀ ŘŀƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ di un sistema di 
ŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ ŎƻƳŜ ǇǊŜǾƛǎǘƻ Řŀƭ 5tw олфκфл ¢ƛǘƻƭƻ LL ǇŜǊ ƭŀ ŎƻƴŎŜǎǎƛƻƴŜ Řƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴƛ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ 
distribuzione dei medicinali a base di cannabinoidi.  

Questa soluzione permetterebbe di differenziare i canali di approvvigionamento, di accrescere la sicurezza del 
sistema e di aumentare la gamma di prodotti presente sul mercato, rispondendo in modo imminente alle 
ŜǎƛƎŜƴȊŜ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛΦ [ŀ ŎƻƴŎŜǎǎƛƻƴŜ Řƛ ƭƛŎŜƴȊŜ ǇŜǊ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ǇƻǘǊŜōōŜ ƛƴƻƭǘǊŜ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŀǊŜ ƛƭ 
rafforzamento della produzione nazionale, affiancandolo. 

tŜǊǘŀƴǘƻ ŎƘƛŜŘƻ ǎŜ ǎƛ ŝ ǇǊŜǎŀ ƛƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀȊƛƻƴŜ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǉǳŀƴǘƻ ǇǊŜǾƛǎǘƻ Řŀƭ 5tw олфκфл ¢ƛǘƻƭƻ LL ǎǳƭƭŜ 
autorizzazioni, introducendo un sistema di accreditamento per la concessione di autorizzazioni 
ŀƭƭΩƛƳǇƻrtazione e distribuzione di medicinali a base di cannabinoidi. 

 

Colonnello Antonio Medica 

[ŀ ǊƛǎǇƻǎǘŀ ƴƻƴ ŝ ǎŜƳǇƭƛŎŜ Ƴŀ ƛƴƴŀƴȊƛǘǳǘǘƻ ŘƻōōƛŀƳƻ ŦŀǊŜ ǳƴ ǇƻΩ Řƛ ŎƘƛŀǊŜȊȊŀΣ ŀƴŎƘŜ ƎǊŀȊƛŜ ŀ ǉǳŜǎǘŀ ŘƻƳŀƴŘŀΦ 
tŀǊǘƛŀƳƻ ƛƴŦŀǘǘƛ ŘŀƭƭΩǳƭǘƛƳŀ ŦǊŀǎŜΦ vǳƛ ǇŀǊƭŀ Řƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀ 
ōŀǎŜ Řƛ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛΣ ǉǳƛ ŎΩŝ ƎƛŁ ǳƴ ǇǊƻōƭŜƳŀ Řƛ ŦƻƴŘƻΦ bƻƴ Ŝǎƛǎǘƻƴƻ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀ ōŀǎŜ Řƛ ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛΣ ǘǳǘǘƻ 
quello che è possibile reperire sul mercato internazionale sono: preparati di origine vegetale contenenti 
ŎŀƴƴŀōƛƴƻƛŘƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ Řŀ ƻŦŦƛŎƛƴŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƘŜ ŎƘŜ ŘƛŎƻƴƻΣ Ŝ ǎƛŎǳǊŀƳŜƴǘŜ ǇƻǎǎƛŜŘƻƴƻΣ ǳƴΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ DatΣ 
però non hanno un farmaco, non hanno un medicinale. Noi stessi produciamo una materia prima di grado 
farmaceutico, ma non produciamo un medicinale finito, perché sarebbe impossibile almeno per quelle che sono 
ƭŜ ǊŜƎƻƭŜ ŘŜƭƭŀ /ƻƳǳƴƛǘŁ 9ŎƻƴƻƳƛŎŀ 9ǳǊƻǇŜŀ ŀƴŘŀǊŜ ŀ ǊƛŎƘƛŜŘŜǊŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩƛƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛƴ ŎƻƳƳŜǊŎƛƻΣ 
cioè la registrazione di un fitocomplesso che contiene centinaia di principi attivi che come le note in una melodia 
ƳǳǎƛŎŀƭŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴƎƻƴƻ Ǉƻƛ ŀƭƭΩŜŦŦŜǘǘƻ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎƻ ŦƛƴƛǘƻΦ 5Ŝǘǘƻ ǉǳŜǎǘƻ ŎƻƳǳƴǉǳŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ŝ ƎƛŁ ǎǘŀǘŀ 
autorizzata dal Ministero della Salute. Noi stessi, come stabilimento chimico-farmaceutico militare, come 
ƻŦŦƛŎƛƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀΣ ǎƛŀƳƻ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜΣ ƭƻ ǎǘƛŀƳƻ ŦŀŎŜƴŘƻ Ŝ ŎƻƴǘƛƴǳŜǊŜƳƻ ŀ ŦŀǊƭƻ ǇǊƻǇǊƛƻ ŀƭƭƻ 
scopo di cercare di coprire tutto il fabbisogno nazionale mettendo il nostro prodotto importato a sommarsi a 
quello che produciamo noi e quello che alcuni fornitori, grossisti privati sono stati autorizzati dal Ministero della 
{ŀƭǳǘŜ ŀŘ ƛƳǇƻǊǘŀǊŜ ŘŀƭƭΩhƭŀƴŘŀΦ Lƭ олфκфл ǊƛŎƘƛŀƳŀǘƻ ƛƴŦŀǘǘƛ ŝ ǎƻƭǘŀƴǘƻ ǳƴŀ ŘŜƭƭŜ ƭŜƎƎƛ ŎƘŜ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ 
ǊƛǎǇŜǘǘŀǘŜ ǇŜǊ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜΣ ƴŜ ǾŜƴƎƻƴo poi in cascata tutte un'altra serie. Non è che 
Antonio Medica, libero cittadino che ha ovviamente una fedina penale pulita, può domani chiedere al Ministero 
ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǎƻǎǘŀƴȊŜ ŀŘ ŀȊƛƻƴŜ ǎǘǳǇŜŦŀŎŜƴǘŜ Ŝ ǇǎƛŎƻǘǊƻǇŀΦ 5ŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ presenti altri 
ǊŜǉǳƛǎƛǘƛΣ ŀƭǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴƛ ŎƻƳŜ ŘŜǇƻǎƛǘƻ Řƛ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜΣ ŎƻƳŜ ƻŦŦƛŎƛƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ Ŝ ǉǳŀƴǘΩŀƭǘǊƻΦ LƴŦŀǘǘƛ 
noi come stabilimento chimico-ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ ƳƛƭƛǘŀǊŜ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ ŘŀƭƭΩ!LC! ŀ ǇǊƻŘǳǊǊŜ ŘŜǊƛǾŀǘƛ ŀ ōŀǎŜ Řƛ 
cannabis, automaticamente abbiamo tutti i titoli per poter fare, e come stiamo infatti facendo da qualche anno, 
ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƛƴŦƛƻǊŜǎŎŜƴȊŜ ŎƻƴǘŜƴŜƴǘƛ ŎŀƴƴŀōƛǎΦ vǳƛƴŘƛ ƭŀ ǎǘǊŀŘŀ ŎΩŝΣ ǇǳƼ ŜǎǎŜǊŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀΣ Ƴŀ ŝ ǘǳǘǘƻ ǉǳŜƭƭƻ 
che viene dopo che diventa complicato, anche perché importare altri principi contenti cannabis vuol dire avere 
a disposizione, da parte dei medici, a mio avviso, anche aumentando ulteriormente la confusione, prodotti che 
poi hanno una risposta farmacologica di tipo diversa. Perché ricordiamoci sempre che la somministrazione dei 
derivati a base di cannabis richiede un colloquio continuo tra medico e paziente perché la stessa patologia con 
gli stessi sintomi trattata in due soggetti diversi con preparati a base di cannabis di tipo diverso porta a effetti 
diverǎƛΣ ǉǳƛƴŘƛ ƴƻƴ ŝ ǳƴŀ Ŏƻǎŀ ŎƻǎƜ ǎŜƳǇƭƛŎŜΦ tŜǊƼΣ ŘŜǘǘƻ ǉǳŜǎǘƻ Ƴƛ ǎŜƳōǊŀ Řƛ ǇƻǘŜǊ ŘƛǊŜ ŎƘŜ ǎƜΣ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ŝ 
ƎƛŁ ǳƴŀ ǎǘǊŀŘŀ ŎƘŜ ƳƻƳŜƴǘŀƴŜŀƳŜƴǘŜ ŝ ǎǘŀǘŀ ǎŜƎǳƛǘŀΣ ŝ ǎŜƎǳƛōƛƭŜΣ Ŧƛƴƻ ŀ ǉǳŀƴŘƻ ƭΩLǘŀƭƛŀ ƴƻƴ ŀǊǊƛǾŜǊŁ ŀŘ ŀǾŜǊŜ 
la capacità interna di produrre una quantità di cannabis sufficiente a coprire fabbisogno nazionale.  
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Vorrei capire quali siano i progetti concreti per avviare una produzione nazionale di cannabis terapeutica, oltre 
Firenze.  

 

Colonnello Antonio Medica 

Rispetto a questa domanda, ci sono novità interessanti a favore di questa risposta. Mi permetto di 
rappresentare il Tavolo Tecnico che sta lavorando sulla cannabis e che considera la stessa farmaco molto 
promettente.  Ad oggi, si assiste ad una crescita del fabbisogno nazionale rispetto alla cannabis a uso medico 
e se inizialmente sembrava che 100 Kg fossero una giusta quantità, vedo personalmente una produzione pari 
a 2.000 Kg come un punto di passaggio e non un punto di arrivo considerando che la crescita sopramenzionata 
tenderà a crescere neglƛ ŀƴƴƛ ŦǳǘǳǊƛΦ bŜƭƭΩŀǊŎƻ ŘŜƎƭƛ ǳƭǘƛƳƛ ǘŜƳǇƛΣ ōŜƴŎƘŞ ƭŀ ǇŀƴŘŜƳƛŀ Ƙŀ ǾŜƛŎƻƭŀǘƻ ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ 
ǎǳ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛŎƘŜ ǇƛǴ ǳǊƎŜƴǘƛΣ ŎΩŝ ǎǘŀǘŀ ǳƴŀ Ŏƻƴǘƛƴǳŀ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜΣ ŘŜƭƭƻ 
Stabilimento Farmaceutico Militare  di Firenze e del CR9! Řƛ wƻǾƛƎƻ  Ŏƻƴ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ  Řƛ ŎƻƴŎǊŜǘƛȊȊŀǊŜ Ŝ  Řƛ ŀƴŘŀǊŜ 
a ricomporre un tavolo interno di tecnici al fine di ricominciare a rappresentare tutte le problematiche, come 
la copertura del fabbisogno nazionale, con maggiore efficacia e di conseguenza, trovare delle soluzioni 
percorribili. Oltre che con il Ministero della Salute, insieme al Ministero delle Politiche Agricole e Forestali 
abbiamo iniziato ad avere dei contati e svolgere delle videoconferenze con eventuali soggetti privati ossia 
coltivatori di canapa potenzialmente interessati a coltivare anche cannabis per uso medico, e con altri 
5ƛǇŀǊǘƛƳŜƴǘƛ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀǊƛ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƳŜƴǘŜ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƛ ŀ ŦŀǊŜ ǊƛŎŜǊŎŀ ƴŜƭ ŎŀƳǇƻ ǎŜƳǇǊŜ ŘŜƭƭŀ ŎŀƴƴŀōƛǎΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ 
si configura nella ricerca di un sistema, possibilmente italiano, caratterizzato da produttori in grado di produrre 
grandi quantità di cannabis da conferire in seguito allo Stabilimento il quale, come officina farmaceutica, 
promuove attività di controllo a monte ossia, gli audit nel fornitore di materia prima che, in questo caso, 
sarebbero il raccolto e la fabbricazione del prodotto finito. Il problema di fondo è la disponibilità di talee che 
Ǉƻǎǎƻƴƻ ǇŜǊƳŜǘǘŜǊŜ ŀƭƭΩƻŦŦƛŎƛƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ Řƛ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƛƭ ǇǊƻŘƻǘǘƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻΦ 5ƛ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀΣ ŝ 
necessario avere una linea genetica fissa, come avviene con il CREA di Rovigo, collegata a quello che è il mio 
prodotto finito farmaceutico, fm1 e fm2. Come Stabilimento stiamo lavorando proprio in questo senso.  Infine, 
ŝ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǊŜ ƴƻƴ ǎƻƭƻ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ ŘŜƭƭŀ gestione della produzione, ma anche la gestione sia delle 
richieste da parte delle farmacie ospedaliere e delle farmacie in generale che del materiale presente nei 
magazzini dello Stabilimento. 
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Dato che in Italia siamo molto indietro con le sperƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƭƭΩǳǎƻ Řƛ ŎŀƴƴŀōƛǎΣ Ŝ Řƛ 
ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀ ŀƴŎƘŜ ƴŜƭƭΩŀǇǇǊƻǾŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŦƻǊƴƛǘǳǊŜ ƎǊŀǘǳƛǘŜ ŀƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛ ŎƘŜ ƴŜ Ƙŀƴƴƻ ōƛǎƻƎƴƻΣ ǇŜǊŎƘŞ ƛƭ 
Ministero della Salute:  

1.  bƻƴ ǎŜǇŀǊŀ ƛƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ ŎƘŜ ǘǊŀǘǘŀ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ǎƻǎǘŀnze illegali da un Servizio esclusivamente 
dedicato alla cannabis medica che si occupi di stimolare, finanziare e controllare la sperimentazione clinica, 
creando eventualmente un Comitato Etico centrale? 

2.Stimoli e finanzi anche sperimentazioni botaniche di coltivazione.  

3.Stimoli la creazione di strutture, anche private, che si occupino di coltivazione e preparazione di farmaci. 

 

Dr. Rocco Signorile 

Lƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ǎƛ ƻŎŎǳǇŀ ŘŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ƭŜŎƛǘƻ ǊƛŦŜǊƛǘƻ ŀƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ŜΣ Řƛ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴza, non 
si occupa della repressione delle sostanze illegali, che è invece di competenza di altre Amministrazioni. Per 
quanto riguarda la possibilità di istituire un Comitato Etico Centrale, ricordo che la sperimentazione clinica è di 
ŎƻƳǇŜǘŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩ!LC! όAgenzia Italiana del Farmaco), che è molto attenta e preparata su questo aspetto e che 
svolge già suddette funzioni. Per quanto riguarda invece il secondo punto riguardante le sperimentazioni 
botaniche, il progetto è partito proprio dal CREA di Rovigo, il quale aveva effettuato nel corso degli anni delle 
sperimentazioni per arrivare a dei prodotti molto validi ed efficaci che ad oggi sono utilizzati in Italia.  
/ƘƛŀǊŀƳŜƴǘŜΣ ƛƭ ƭŀǾƻǊƻ ƴƻƴ ŝ ŀƴŎƻǊŀ ŦƛƴƛǘƻΦ Lƴ ƭƛƴŜŀ Ŏƻƴ ƭΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƻ ŘŜƭ /ƻƭƻƴƴŜƭƭƻ aŜŘƛŎŀΣ ŎƻƳŜ Ministero della 
Salute insieme allo Stabilimento, al CREA e al Ministero delle Politiche Agricole e Forestali, cerchiamo di portare 
ŀǾŀƴǘƛ ŘŜƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƛ ƛƴ ǉǳŜǎǘƻ ǎŜƴǎƻΦ tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭΩǳƭǘƛƳŀ ŘƻƳŀƴŘŀ ǊƛŦŜǊƛǘŀ ŀƭƭŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜΣ ŀƴŎƘŜ 
private, che ǎƛ ƻŎŎǳǇƛƴƻ Řƛ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǇǊŜǇŀǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƛΣ ǊƛŎƻǊŘƻ ƭŀ [ŜƎƎŜ мтнκнлмтΦ vǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳŀ 
prevedeva proprio la suddetta possibilità attraverso lo Stabilimento di Firenze, il quale sta lavorando per 
verificare chi ha i requisiti per poter accedere a prodotti di grado farmaceutico. È obbligo primario, per noi 
come Ministero, che il lavoro di programmazione portato avanti rispetti le norme riguardanti i medicinali 
stupefacenti. Infine, per quanto concerne la prescrizione di cannabis a uso medico, questa viene effettuata con 
ricetta non ripetibile, una ricetta molto comune usata per tutti i medicinali stupefacenti dalla Sezione B alla D 
che non prevede ostacoli dal punto di vista regolatorio prescrittivo. Tuttavia, per quanto riguarda la formazione 
riferita ai medici prescrittori e ai farmacisti, credo sia necessario un ulteriore miglioramento.  

 

 

In quale modo le farmacie si approvvigionano della Cannabis ad uso medico? Chiedono prima allo Stabilimento 
Farmaceutico Militare?  

Si regolano sul prezzo o sulla conoscenza dei grossisti di provider stranieri?  

 

Dr. Pier Luigi Davolio  

Ad oggi, in Italia, non è facile trovare la cannabis a uso medico e pertanto la ricerca è sempre affannosa. Di 
solito, viene preparato il bollettino buoni acquisti che viene inviato al distributore intermedio il quale è in grado 
solo di distribuire quella olandese.  In Italia sono presenti tre o ǉǳŀǘǘǊƻ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘŜ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ 
della cannabis olandese e chiediamo loro la disponibilità inviando di conseguenza il buono acquisti. Tuttavia, 
ŀƭŎǳƴƛ ǊƛǾŜƴŘƛǘƻǊƛ ŎƘƛŜŘƻƴƻ ƭΩƛƴǾƛƻ ŘŜƛ ōǳƻƴƛ ŀŎǉǳƛǎǘƛ ŀ ǇǊƛƻǊƛ Ŝ Ŏƛ ƛƴŦƻǊƳŀƴƻ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ ŎƛǊŎŀ ƭŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁ 
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ŘŜƭ ǇǊƻŘƻǘǘƻΤ ŀƭǘǊƛ ƛƴǾŜŎŜ ŎƘƛŜŘƻƴƻ Řƛ ǘŜƭŜŦƻƴŀǊŜΣ ƻ ŀƭƭΩŀȊƛŜƴŘŀ ŘƛǊŜǘǘŀmente o al rappresentante di zona, per 
sapere se hanno disponibilità, se pensano di avere disponibilità in futuro e di conseguenza viene inviato il 
bollettino buoni acquisti. Inoltre, la scelta della cannabis da ordinare, la qualità e il tipo si basano sulle richieste 
ŘŜƭ ƳŜŘƛŎƻ ǇǊŜǎŎǊƛǘǘƻǊŜ hƭǘǊŜ ŀƭƭΩŦƳм Ŝ ŀƭƭΩŦƳн ǇǊƻŘƻǘǘŜ Řŀƭ /ƘƛƳƛŎƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻΣ ƭŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛǘŁ ƛƴ ŎƻƳƳŜǊŎƛƻ 
ǎƻƴƻΣ ƭŜ ǘƛǇƻƭƻƎƛŜ ŎŀƴŀŘŜǎƛ ά!ǳǊƻǊŀέ ŎƘŜ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ǘǊŀƳƛǘŜ ƛƭ ŎƘƛƳƛŎƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻΦ !Ř ƻƎƎƛΣ 
ǉǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳƻΣ ǎǘŀ ŀƭǘǊŜǎƜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ƻǊŘƛƴŀȊƛƻƴŜ άƻƴƭƛƴŜέ ŎƘŜ ǇƻǘŜǘŜ ǘǊovare direttamente sul loro sito. Le 
restanti specialità registrate di cannabis terapeutica (es. Bedrocan ς Ministero della Salute olandese) vanno 
invece richieste ai vari distributori autorizzati.  

 

È possibile sapere se ci sono in Europa soluzioni di somministrazione differenti e/o standardizzate che 
permettono una più facile e adeguata somministrazione?  

 

Dr. Paolo Poli / Dr.ssa Simona Pichini  

Esistono delle preparazioni alcoliche che probabilmente hanno concentrazioni di principi attivi più elevate, ma 
ǉǳŜǎǘƻ ƴƻƴ ŝ ŘŜǘǘƻ ŎƘŜ Ǉƻƛ ǉǳŜǎǘŜ ǎƛŀƴƻ ǎǘŀǘŜ ŀǇǇǊƻǾŀǘŜ ŘŀƭƭΩ9a!Σ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǇŜǊ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŜǳǊƻǇŜŀΣ Ŝ ŎƘŜ 
siano prodotte con norme GLP. Di conseguenza, attualmente, non possono essere considerate farmaci.  Dal 
Ƴƛƻ Ǉǳƴǘƻ Řƛ ǾƛǎǘŀΣ ŎƻƴǎƛŘŜǊƻ ƭΩƻƭŜƻƭƛǘŀ ǳƴΩŀŘŜƎǳŀǘŀ ǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ƛƴ ǉǳŀƴǘƻ ƭŜ ŎŀǇǎǳƭŜ ƻƭŜƻǎŜ ƻ ƭŜ ƎƻŎŎŜ Řƛ 
ƻƭƛƻ ǎƻƴƻ Řƛ ŦŀŎƛƭƛǎǎƛƳŀ ǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜΦ LƴƻƭǘǊŜΣ Ŝǎƛǎǘƻƴƻ ŘŜƭƭŜ ǘŀōŜƭƭŜ ǇǊƻŘƻǘǘŜ ŘŀƭƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁ 
che riportano il quantitativo di principi attivi somministrabili per quantitativo di goccia.  Ritengo che sia 
necessaria maggiore conoscenza da parte dei medici prescrittori e dei farmacisti preparatori, una conoscenza 
molto più radicata e solida per poter dare delle indicazioni corrette al paziente che utilizza e ritengo inoltre 
chela somministrazione in oleolita sia abbastanza adeguata. 

 

 

Come Gruppo di Pazienti siamo ormai determinati ad avviare una piccola autoproduzione/coltivazione locale 
di Cannabis per soddisfare le richieste dei pazienti che purtroppo hanno terapƛŜ ŀǎǎǳƴǘŜ άŀ ǎƛƴƎƘƛƻȊȊƻέ ŀ Ŏŀǳǎŀ 
dello scarso approvvigionamento ŘŜƭƭΩhǎǇŜŘŀƭŜΦ [ΩƛŘŜŀ ŝ ǉǳŜƭƭŀ Řƛ ǎǳǇŜǊŀǊŜ ƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜκŀǳǘƻǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ 
individuale gestendola in maniera collettiva (e formalizzata). Questo per la continuità, la titolazione e con un 
controllo sociale migliore e un migliore accesso a informazioni. Tutti i pazienti aderenti hanno prescrizione 
medica o Ospedaliera.  

La ritiene una scelta migliorabile? Se si come?  

 

Dr. Tobia Zampieri  

Prima di rispondere alla domanda, vorrei ricordare che attualmente è illegale coltivare e piantare piante 
stupefacenti o narcotiche senza licenza, sia a titolo personale che a titolo associativo. Quindi, in primis, 
sconsiglio la disobbedienza civile come approccio alla questione, soprattutto viste le misure che il Ministero sta 
ŀǘǘǳŀƴŘƻΦ ¦ƴƻ ŘŜƛ ƳƻǘƛǾƛ ǇŜǊ Ŏǳƛ !bt/L ƴƻƴ ŎƻƴŘƛǾƛŘŜ ƭΩŀǳǘƻǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ŝ ǇǊƻǇǊƛƻ ƛƭ ǎǳŘŘŜǘǘƻ ƻǎǎƛŀΣ ŝ ƛƳǇƻǎǎƛōƛƭŜ 
riprodurre farmaci se non con mezzi e strutture adeguate. Inoltre, credo che i pazienti ai quali si riferisce la 
domanda abbiano una prescrizione non di cannabis, ma di determinati tipi di farmaci come Bedrocan, Pedanius 
e FM1 che, come già ampiamente dimostrato e discusso, non sono riproducibili con standard in coltivazioni 
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private. In merito alle informazioni, ritengo che queste siano abbastanza libere. La nostra associazione in 
primis, sul proprio sito web, fornisce informazioni e contatti circa i medici, le farmacie che forniscono il prodotto 
e i centri di terapia del dolore che supportano i pazienti nelle esenzioni. Personalmente, sconsiglio di perpetuare 
il progetto descritto nella domanda, che seppur di tipo collettivo, resta illegale, e di prendere atto che il 
Ministero si sta muovendo molto attivamente in merito.  

 

 

Data la scarsità dei prodotti medici a base di cannabis, insufficienti per pazienti che devono usufruirne, e 
ƭΩŀǳƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ǎŜǉǳŜǎǘǊƛ Ŝ ŘŜƴǳƴŎŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴƛ Řƛ Ŏŀƴƴŀōƛǎ όŎƘŜ ƛƴ ǇŀǊǘŜ Ƙŀ ǎŜƎǳƛǘƻ ƭΩƛƳǇŀǘǘƻ ŘŜƭƭŜ 
diverse leggi in vigore, ma in generale ha avuto un andamento crescente negli ultimi 30 anni se rapportato al 
numero di operazioni di polizia), perché non implementare...? 

1.Sequestro delle coltivazioni fornendo le piante a strutture che possano analizzare la qualità e utilizzarle per 
la preparazione di prodotti medici adeguati;  

2.Sequestro delle strutture e riutilizzo con personale formato opportunamente, eventualmente anche soggetti 
ŘŜǘŜƴǳǘƛ ǇŜǊ άŘǊƻƎŀέ ǇŜǊ ƭŀǾƻǊƻ ŜǎǘŜǊƴƻΦ 

 

Dr. Paolo Poli  

tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭŀ ǇǊƛƳŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴŜΣ ƻǎǎƛŀ ƭΩƛƳǇƛŜƎƻ ŘŜƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭƛ ǎŜǉǳŜǎǘǊŀǘƛΣ ǉǳŜǎǘŀ ŝ ǳƴŀ ǎǘǊŀŘŀ ŎƘŜ non 
è possibile seguire in quanto la qualità non si può analizzare, ma si crea. Nello specifico, tutto ciò che afferisce 
ŀƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ŘŜǾŜ ŜǎǎŜǊŜ ǘǊŀŎŎƛŀǘƻ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ Řƛ ǳƴŀ ŦƛƭƛŜǊŀ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŀΦ 5ƛ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀΣ ǉǳƛƴŘƛ ƛ 
materiali che hanno una provenienza non nota non possono entrare in una filiera farmaceutica; questo 
ǇǊƻŎŜǎǎƻ ŝ ǳǘƛƭŜ ŀƴŎƘŜ ŀ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŘŜƭ ǇǊƻŘƻǘǘƻ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀƴŘƻ ŎƘŜ ŘŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭƻ ǎǘŜǎǎƻ ƴƻƴ ŝ 
possibile stabilire se un prodotto è sicuro o meno in quanto non conosciamo il luogo dove è stato coltivato e 
ǉǳŀƭƛ ǇƻǘǊŜōōŜǊƻ ŜǎǎŜǊŜ ƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴǘƛΦ  5ƛ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀΣ ƭΩƛƳǇƛŜƎƻ Řƛ Ǉƻǎǎƛōƛƭƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭƛ ǇǊƻǾŜƴƛŜƴǘƛ Řŀ ǎŜǉǳŜǎǘǊƛ 
ƛƳǇƭƛŎŀ ǳƴ ƎǊƻǎǎƻ ǊƛǎŎƘƛƻΦ tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƛƴǾŜŎŜ ƛƭ ǎŜǉǳŜǎǘǊƻ ŘŜƭƭŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ Ŝ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ del personale come 
ƭŀǾƻǊƻ ŜǎǘŜǊƴƻΣ ƭΩƻŦŦƛŎƛƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ ƴƻƴ ǇǊŜǾŜŘŜ ƭŀǾƻǊŀȊƛƻƴƛ ŜǎǘŜǊƴŜ ǎŜ ƴƻƴ Řƛ ŀƭǘǊŜ ƻŦŦƛŎƛƴŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƘŜΤ 
quindi, anche in questo caso le strutture devono essere conformi ai requisiti delle norme di buona fabbricazione 
e quindi strutture sequestrate difficilmente potrebbero essere impiegate in un settore farmaceutico. Per quanto 
ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƛƴǾŜŎŜ ƭΩƛƳǇƛŜƎƻ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜΣ ǇŜǊ ǇƻǘŜǊ ƭŀǾƻǊŀǊŜ ŀƭƭΩƻŦŦƛŎƛƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ ƴƻƴ ōŀǎǘŀ ƭŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜΣ 
ma di personale impiegato deve aver acquisito una cultura della qualità attraverso anni di esperienza. Di 
conseguenza, le metodiche utilizzate per reclutare il personale sono quelle della pubblica amministrazione.  Per 
cui diciamo questa possibilità non è del tutto compatibile con quelli che sono dicƛŀƳƻ ƛ ŎǊƛǘŜǊƛ ŘŜƭƭΩƻŦŦƛŎƛƴŀ 
farmaceutica. Grazie.  
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Alcune domande e considerazioni, arrivate dal pubblico iscritto al Tavolo Tecnico nella seconda giornata dei 
lavori, vengono qui riportate nonostante non sia stato possibile offrire una risposta durante i lavori. 

 

 

Mi scuso, rimane il problema del consumo, talora massivo da parte dei giovanissimi, di cannabis light 
attribuendole proprietà terapeutiche e la difficoltà di far comprendere loro la differenza tra i prodotti 
cosiddetti "light" e la CUM. Questo fenomeno non accenna a diminuire in particolare durante e dopo la 
pandemia. 

 

/ƻƴǎƛŘŜǊŀǘŀ ƭΩŜǎƛǎǘŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩŜŦŦŜǘǘƻ ŜƴǘƻǳǊŀƎŜ Ŝ ƭΩŜǾƻƭǳȊƛƻƴŜ ŀƳŜǊƛŎŀƴŀ ŘŜƭ ƳŜǊŎŀǘƻ ŘŜƭƭŀ /¦5 όǇŜǊ ŜǎΦ ƛƴ 
Colorado) attraverso centinaia o migliaia di varietà diverse, non sarebbe il caso di affiancare una distribuzione 
Řƛ ǾŀǊƛŜǘŁ ŎƘŜ ƴƻƴ ǎǳōƛǎŎƻƴƻ ƭΩƛǊǊŀŘƛŀȊƛƻƴŜ ƎŀƳƳŀ όŎƻƳǳƴǉǳŜ ŀƴŀƭƛȊȊŀǘŜ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊŜǎŜƴȊŀ Řƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴǘƛύ ǇŜǊ 
complementare il modello CUD italiano basato sui chemotipi? Non dovrebbe essere il paziente a scegliere 
quale terapia tratta in modo ottimale la propria patologia? 
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6.5.2 Conclusioni  

 

Dr.ssa Simona Pichini 

Voglio ringraziare il Dr. Mauro Soli, la Dr.ssa Molinaro e la Dr.ssa Elisa Benedetti, le persone che da settembre 
hanno seguito me e tutti gli Esperti di questo tavolo svolgendo un lavoro egregio. 

Ritengo che tutti gli aspetti riferiti alla cannabis a uso medico siano stati discussi. 

Da un punto di vista clinico, i dubbi che ancora sono rimasti derivano dal fatto che questa preparazione ha 
avuto più successo di quanto non fosse studiata. Purtroppo mancano ancora studi clinici, soprattutto a livello 
nazionale o extranazionale, che utilizzano questi fitoprodotti; quindi, a nulla purtroppo servono gli studi 
condotti con sostanze sintetiche che provengono dal mondo anglosassone. 

Da questo punto di vista, dovremmo forse ricominciare e ampliare soprattutto il numero di pazienti per fare 
chiarezza sulle patologie e ampliare il ǊŀƴƎŜ Řƛ ǇŀǘƻƭƻƎƛŜ ǘǊŀǘǘŀǘŜ ƻ ŎƘƛǳŘŜǊŜ ŀ ǉǳŜƭƭŜ ǇŀǘƻƭƻƎƛŜ ŘƻǾŜ ƴƻƴ ŎΩŝ 
stato successo con questo farmaco. 

Vorrei ricordare che si tratta di una terapia sintomatica, cura il dolore il quale, necessita sempre di essere 
combattuto, in quanto non deve essere presente in un paziente con una patologia. A questo fine, dobbiamo 
fornire al paziente un prodotto standardizzato come quello prodotto dallo Stabilimento Farmaceutico Militare 
di Firenze. 

!ōōƛŀƳƻ ƛƴƻƭǘǊŜ Ǿƛǎǘƻ ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ ŎƘŜ ƭŀ ƴƻǊƳŀ ǾŜƴƎŀ ǊƛǾƛǎǘŀ Ŝ ǉǳƛƴŘƛ ŝ ŀǳǎǇƛŎŀōƛƭŜ ŎƘŜΣ ŀƭƭŀ ŦƛƴŜ ŘŜƭƭΩŜƳŜǊƎŜƴȊŀ 
sanitaria causata dal COVID-19, riprendano i lavori per aggiornare il decreto e gli allegati tecnici in supporto 
dei medici prescrittori e dei farmacisti preparatori di questa sostanza e per armonizzare il processo di 
produzione in tutto il paese. 

Semplificare tutto il processo, sebbene sempre tenendo presente che si tratta di una sostanza psicotropa, 
aiuterebbe il paziente nella norma di legge. 

Infine, ringrazio tutti gli Esperti presenti al tavolo, il Ministro della Gioventù che ci ha sollecitato a questo 
dibattito, lo Stabilimento Farmaceutico Militare che ci ha invitato e ci ha ospitato qui, il Dipartimento Politiche 
Antidroga.  
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7.1 Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico 

 

Nella Riunione Preparatoria sono state espresse e condivise dagli Esperti insieme con il Coordinatore criticità e 
possibili soluzioni in relazione a i 5 elementi chiave riguardanti il tema della cannabis ad uso medico:  

1. Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico 

2. Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici 

3. Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati 

4. Applicazione Ŝ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ Ŝ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛƻ 

5. Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticità e possibili soluzioni 

Riassumendo, le criticità emerse sono le seguenti: 

Ad oggi il problema principale per il corretto utilizzo della Cannabis ad Uso Medico (CUM) risiede nella scarsità 
di studi clinici a disposizione su efficacia e sicurezza. Inoltre, la produzione nazionale di CUM risulta ad oggi 
insufficiente a soddisfare la crescente domanda. Si evidenzia una difficoltà interpretativa   della normativa 
ǾƛƎŜƴǘŜ ŜŘ ǳƴŀ ŘƛŦŦƻǊƳƛǘŁ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜ ƴŜƭƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƳƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ ŀƴŎƘŜ 
relativamente ad aspetti quali la conduzione dei veicoli e le mansioni lavorative a riǎŎƘƛƻΦ 9ƳŜǊƎŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ 
Řƛ ǳƴŀ ǊŀŎŎƻƭǘŀ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŀ Řƛ ǘǳǘǘƛ ƛ Řŀǘƛ ǇŜǊ ǳƴ ŎƻǊǊŜǘǘƻ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŘŜƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ /¦aΦ  

Le ulteriori criticità rilevate sono: la mancanza di standardizzazione dei preparati galenici a base di cannabis; 
la scarsa o poco partecipata formazione del personale sanitario in materia; il coinvolgimento dei pazienti; la 
conoscenza e lo sviluppo di strategie di prevenzione e identificazione precoce delle forme di dipendenza da 
CUM. Infine, ma non di minore importanza, la mancata attenzione ad altri farmaci painkiller, che hanno un 
alto potenziale additivo e che hanno causato in altri Paesi (ad esempio gli Stati Uniti) notevoli problemi di 
salute pubblica. 

Gli approcci suggeriti per le possibili soluzioni: 

Da una lettura integrata degli approcci alle possibili soluzioni emerge come questi riguardino principalmente: 
ƛƭ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ǇǳōōƭƛŎƻ Řƛ ǎǘǳŘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ Ŝ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŜ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ŜǎƛǎǘŜƴǘƛ ŀƴŎƘŜ ŀƛ Ŧƛƴƛ Řƛ ŦƻǊƳǳƭŀȊƛƻƴŜ Řƛ 
politiche efficaci; le modalità di potenziamento di prodǳȊƛƻƴŜΣ ǉǳŀƭƛǘŁ Ŝ ŦƻǊƴƛǘǳǊŀΣ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ Ŝ 
sistematizzazione della normativa rilevante in materia, la riduzione della variabilità regionale per quanto 
riguarda sia i provvedimenti legislativi che la raccolta dei dati su fabbisogno, efficacia e sicurezza, nonché 
ƭΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ǎǳƭƭŀ ǘŜƳŀǘƛŎŀ όŀƴŎƘŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀǊƛƻ Ŝκƻ 
attraversƻ ŎƻǊǎƛ Řƛ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛύ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƭƭΩ ǳǎƻ Ŝ ŀƛ ǊƛǎŎƘƛ ŎƻƴƴŜǎǎƛΦ  

Sulla base della discussione dei 5 argomenti e sulla base degli interventi scritti presentati dagli esperti, sono 
state organizzate tre Tavole Rotonde che si sono svolte a Firenze il ну Ŝ нф ƻǘǘƻōǊŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ 
Tecnico e che hanno rappresentato i focus specifici discussi precedentemente. 

Le tavole hanno riguardato nello specifico: 

- la sicurezza clinica, 

- gli aspetti normativi e regolatori,  

- la produzione, distribuzione e utilizzo. 
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Da quanto emerso nelle presentazioni degli esperti, dalle criticità sollevate e dalle possibili proposte di 
soluzione si è concluso quanto segue: 

A. SICUREZZA CLINICA   

Il concetto di CANNABIS AD USO MEDICO (CUM), rimane indefinito dal punto di vista giuridico ed ambiguo da 
ǉǳŜƭƭƻ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀǘƛǾƻΦ bŜƭƭŀ ǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǘŜǊŀǇƛŜΣ ŝ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ŀŦŦǊƻƴǘŀǊŜ ƭΩŀƳōƛǾŀƭŜƴȊŀ ǘǊŀ ŜŦŦŜǘǘƛ 
tossici e medici. Si rileva comunque un ritardo nel corretto trattamento delle terapie del dolore in ambito 
nazionŀƭŜΣ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŜǳǊƻǇŜƻ ŜŘ ŜȄǘǊŀ ŜǳǊƻǇŜƻΦ 

 

!ǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜΣ ǊŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƭƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŎƭƛƴƛŎŀ Ŝ ŀƭƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƭƭŀ /¦aΥ 

- ƭŜ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ǎǳƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǎƻƴƻ ŀƳōƛƎǳŜΦ ¢ŀƭŜ ǳǎƻ ŘƻǾǊŜōōŜ ŜǎǎŜǊŜ ǊƛǾƛǎǘƻ ŀƭƭŀ 
luce di studi clinici controllati che evidenzino la reale efficacia su un numero significativo di soggetti trattati. Al 
momento manca inoltre di un approccio di genere per assenza di studi con specificità del dolore femminile. 
Ad oggi non sono stati autorizzati trials clinici in Italia. 

- la CUM, così come gli oppioidi, è tra i farmaci attualmente utilizzati nel dolore neuropatico che affligge circa 
il 6-8% della popolazione; 

- i principali fitocannabinoidi della CUM sono il delta-9 tetraidrocannabinolo (THC), composto psicotropo, e il 
ŎŀƴƴŀōƛŘƛƻƭƻ ό/.5ύΦ vǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳƻΣ ŀ ŘƛŦŦŜǊŜƴȊŀ ŘŜƭ ¢I/Σ ƴƻƴ ǇǊƻŘǳŎŜ ŜŦŦŜǘǘƛ ǇǎƛŎƻǘǊƻǇƛΣ Ƴŀ ŀƎƛǎŎŜ ǎǳ ŀƭǘǊƛ 
sistemi di segnalazione cerebrale e sul sistema immunitario, e sono queste azioni ad essere ritenute importanti 
per i suoi potenziali effetti terapeutici miorilassanti, anticonvulsivanti, antidistonici, antiossidanti, 
antinfiammatori, sedativi ed ansiolitici; 

- la possibilità di uso medico dei derivati della cannabis sembra essere affrontata più su base ideologica che su 
base scientifica; 

- la legittimazione della CUM non è una scorciatoia per la legalizzazione della cannabis ricreazionale. 

 

Aspetti di rilievo nel trattamento con CUM: 

- sono necessari studi clinici controllati con disegno sperimentale adeguato a dimostrare efficacia e sicurezza 
della CUM;  

- è necessario garantire il trattamento corretto e la sua continuità nei pazienti le cui patologie risultino trattabili 
con CUM; 

- nŜƛ Ŏŀǎƛ ƛƴ Ŏǳƛ ƭΩŀǎǇŜǘǘƻ ǇǎƛŎƻƭƻƎƛŎƻ ŘŜƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ Ŏƻƴ /¦a ŝ ǇǊŜǇƻƴŘŜǊŀƴǘŜΣ ƴƻƴ ōƛǎƻƎƴŀ ǎƻǘǘƻǾŀƭǳǘŀǊŜ ƛƭ 
rischio della dipendenza, che dovrebbe essere conosciuto almeno a grandi linee per permettere di valutare se 
il paziente è idoneo o meno a questo tipo di terapia;  

- lΩƛƴǎƻǊƎŜƴȊŀ Řƛ ŦŜƴƻƳŜƴƛ Řƛ ŘƛǇŜƴŘŜƴȊŀ ƴŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ǘǊŀǘǘŀǘƛ Ŏƻƴ /¦a ŘƻǾǊŜōōŜ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜǎǘƛta in 
collaborazione con i Ser.D. 

LƴƻƭǘǊŜΣ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩǳǎƻ Řƛ ŀƭǘǊƛ painkiller, alcuni pazienti possono sviluppare abuso o dipendenza da oppioidi o 
da benzodiazepine utilizzate nel trattamento del dolore cronico neurogeno, sebbene in Italia la prescrizione di 
oppioidi sia ancora nettamente minore che in altri paesi Paesi europei e del Nord America. La comorbidità 
ǇǎƛŎƘƛŀǘǊƛŎŀ ǇǳƼ ŀǳƳŜƴǘŀǊŜ ƛƭ ǊƛǎŎƘƛƻ Řƛ ŀōǳǎƻ Řƛ ƻǇǇƛƻƛŘƛ Ŝ ƭΩŀōǳǎƻ ŎƻƴǘŜƳǇƻǊŀƴŜƻ Řƛ ƻǇǇƛƻƛŘƛ Ŝ 
benzodiazepine peggiora la gravità della dipendenza; 



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
114 

Cosa si può fare a livello di formazione ed informazione: 

- l'Italia deve recuperare il ritardo accumulato nella gestione della terapia del dolore e ha necessità di un 
confronto su basi scientifiche consolidate; 

- è indispensabile promuovere una campagna di informazione e formazione mirata al personale sanitario che 
spesso non ha indicazioni precise in materia; 

- l'informazione dovrebbe sia mirare a superare i preconcetti, fornendo dati chiari e certificati sulla 
prescrittibilità della CUM, sia fornire gli strumenti necessari a valutare i rischi connessi al suo utilizzo. 

 

B. ASPETTI REGOLATORI E NORMATIVI   

[ΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ /¦aΣ Řƛ Ŏǳƛ ƳŀƴŎŀ ǳƴŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ƎƛǳǊƛŘƛŎŀΣ ŝ ǊŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ǊŜŎŜƴǘŜ ŜŘ ŝ Ŏƻƴƴƻǘŀǘƻ Řŀ 
incertezze di legge e scientifiche che possoƴƻ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜ ǾŀǊƛŜ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ ŀƴŎƘŜ ŀ Ŏŀǳǎŀ Řƛ άŦǊƛȊƛƻƴƛέ 
con altre norme vigenti.  

 

In ambito regolatorio: 

- cƻƴǎƛŘŜǊŀǘƻ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ off-label della CUM, la qualità delle conoscenze scientifiche incide su tre questioni 
chiave che sono la responsabƛƭƛǘŁ ŘŜƭ ƳŜŘƛŎƻΣ ƭΩŀŘŜƎǳŀǘŜȊȊŀ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ Řŀ ŦƻǊƴƛǊŜ ŀƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ǇŜǊ 
ƭΩŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŎƻƴǎŜƴǎƻ Ŝ ƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŘŜƭƭŜ ŎǳǊŜ 

- cƻƴ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭƭŜ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛΣ ǎƛ ǊƛƭŜǾŀ ƛƴǾŜŎŜ ƭŀ ŘƛŦŦƛŎƻƭǘŁ ŀƭƭΩ ŀǇǇǊƻǾǾƛƎƛƻƴŀƳŜƴǘƻ Ŝ ŀƭƭŀ ƎŀǊŀƴȊƛŀ 
di continuità terapeutica; 

- altre difficoltà sono legate alla presenza di leggi regionali disomogenee e difficilmente comparabili, unite alla 
mancata definizione di flussi informativi regionali utili alla programmazione e alla pianificazione dei fabbisogni 
nei diversi territori; 

- la componente psicotropa (THC) ha determinato una maggiore attenzione sul versante repressivo, con 
ǎƻǘǘƻǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛǘŁ ǇŜǊ ƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭ /.5Σ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ƴƻƴ ǇǎƛŎƻŀǘǘƛǾƻ ŎƘŜ ƴƻƴ ƛƴŘǳŎŜ 
dipendenza fisica e non risulta associato a potenziali abusi;   

- rispetto alla compromissione prestazionale della CUM in attività rilevanti anche ai fini della tutela di terzi, 
come la guida e le mansioni lavorative a rischio, sono necessari ulteriori studi. In quanto ancora poche le 
evidenze che giustifichino un trattamento differenziale di chi usa CUM rispetto a chi è in terapia con altri 
farmaci con principio attivo psicotropo (es. morfina). 

 

 [Ŝ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛŎƘŜ Řŀ ǇƻǊǊŜ ŀƭƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ǎƻƴƻ ƭŜ ǎŜƎǳŜƴǘƛΥ 

- è necessario un aggiornamento del DM 9/11/2015 sulla produzione nazionale della CUM che riporti 
ƴŜƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ ǘŜŎƴƛŎƻ ŀƴŎƘŜ ƭŜ ǘŀōŜƭƭŜ Řƛ ŎƻƴǾŜǊǎƛƻƴŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƭ ŘŜŎƻǘǘƻ ƻ ŀƭƭΩƻƭŜƻƭƛǘŀΤ 

- è opportuno considerare alcune criticità a livello di Regioni e PA quali la disomogeneità delle disposizioni 
vigenti (rimborsabilità inclusa), nonché la definizione di flussi informativi per la programmazione e 
pianificazione dei fabbisogni; 

- è indispensabile una nuova normativa quadro e contestuale attuazione delle norme del Collegato fiscale 2017 
che prevede la copertura da parte del SSN per le patologie ivi indicate; 
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- nonostante le innovazioni introdotte dal Legislatore relativamente al consenso informato, mancano specifici 
riferimenti circa le caratteristiche che il consenso deve avere nel caso in cui riguardi trattamenti off-label come 
la CUM; 

- la normativa di riferimento sugli accertamenti per la verifica di assunzione di sostanze stupefacenti e 
psicotrope (di cui alle tabelle del DPR n. 309/90 e s.m.i.) alla guida di veicoli e nelle mansioni a rischio necessita, 
ŀŘ ƻƎƎƛΣ ŘŜƭƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇǊŜǾƛǎƛƻƴƛ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾŜ ǊƛǎŀƭŜƴǘƛ ŀ ŎƛǊŎŀ ǳƴŘƛŎƛ ŀƴƴƛ ŦŀΦ 

- gli attuali chiaroscuri relativi alla CUM, se chiariti, possono permetterci di cogliere opportunità per attuare 
strategie utili ad offrire alle persone malate le migliori risposte possibili ai loro diritti di cura e autonomia, 
ampliando le patologie che possono essere trattate con CUM. 

  

C. PRODUZIONE, DISTRIBUZIONE E UTILIZZO   

Sono state evidenziate problematiche riguardanti la produzione, la qualità e la distribuzione della CUM. 

È stata sottolineata principalmente la scarsità di approvvigionamento con conseguente difficile e non 
continuativa accessibilità per i numerosi pazienti. Inoltre si è rilevata una scarsa preparazione e informazione 
del personale medico e quindi una complessità nella gestione della CUM. 

 

Riguardo alla standardizzazione nella produzione della CUM: 

- la cannabis pǊƻŘƻǘǘŀ Řŀƭƭƻ {ǘŀōƛƭƛƳŜƴǘƻ /ƘƛƳƛŎƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ aƛƭƛǘŀǊŜ ό{/Caύ ŝ ŀƴŎƻǊŀ ƭΩǳƴƛŎŀ ƛƴ 9ǳǊƻǇŀ ŀŘ 
ŜǎǎŜǊŜ ǊŜŀƭƛȊȊŀǘŀ Ŝ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŀ ŎƻƳŜ ϦƳŀǘŜǊƛŀ ǇǊƛƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀϦ ό!tLύ Ŝ ǇŜǊŎƛƼ ƭΩǳƴƛŎŀ ŀŘŀǘǘŀ ŀ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ 
continuità della terapia e sicurezza del trattamento al paziente. Essendo dotata della massima 
ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǊƛǇǊƻŘǳŎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ŎƻƴǘŜƴǳǘƻ ƛƴ ǇǊƛƴŎƛǇƛ ŀǘǘƛǾƛΣ ŝ ƛƴƻƭǘǊŜ ƭΩǳƴƛŎŀ ŀŘŜƎǳŀǘŀ ǇŜǊ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛ ǎǘǳŘƛ 
clinici controllati; 

- ƛƭ /ƻƴǎƛƎƭƛƻ ǇŜǊ ƭŀ wƛŎŜǊŎŀ ƛƴ !ƎǊƛŎƻƭǘǳǊŀ Ŝ ƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀ ŀƎǊŀǊƛŀ (CREA) mette a disposizione varietà 
italiane di Cannabis sativa con concentrazioni standardizzate di fitocannabinoidi, che permettono studi clinici 
rigorosi; 

- è indispensabile la collaborazione fra le istituzioni coinvolte nei processi autorizzativi per garantire ai pazienti 
la disponibilità di prodotti efficaci e sicuri, per aumentare le conoscenze su sostanze attive e favorire la 
conduzione di studi clinici; 

- sarebbe utile per certificare il rispetto del processo creare una filiera tracciata in grado di dare uno strumento 
di controllo e supervisione efficace al Ministero della Salute. 

 

 Riguardo al fabbisogno della CUM: 

- il continuo aumento del fabbisogno della CUM ha portato ad un crescente squilibrio tra i quantitativi richiesti 
(al momento valutabili in oltre 2000 kg/anno) e quelli reperibili dalle fonti di approvvigionamento. Ad oggi lo 
SCFM ne può produrre 300 kg/anno; 
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Le proposte riguardanti produzione, distribuzione ed utilizzo della CUM sono le seguenti:  

- i Ministeri della Difesa e della SaƭǳǘŜΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ LƴŘǳǎǘǊƛŜ 5ƛŦŜǎŀΣ !LC! Ŝ /w9! Řƛ ŎƻƴŎŜǊǘƻ ŘƻǾǊŜōōŜǊƻ 
ŎƻƛƴǾƻƭƎŜǊŜ 9ƴǘƛ ǇǳōōƭƛŎƛ Ŝ {ƻƎƎŜǘǘƛ ǇǊƛǾŀǘƛ ǇŜǊ ŀƳǇƭƛŀǊŜ ƭŀ ŎƻƭǘƛǾŀȊƛƻƴŜ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛŀ ŀƛ ŦŀōōƛǎƻƎƴƛ Ŏƻƴ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ 
anche di portare ad un risparmio sul costo della materia prima;  

- indivƛŘǳŀǊŜ ǳƴŀ ά!ƎŜƴȊƛŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎέ ŎƘŜ ƎŜǎǘƛǎŎŀ ƛƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛǾƻΣ ŎƘŜ ǊƛǎǇƻƴŘŀ ŀƭƭŜ 
esigenze dei pazienti, che verifichi la qualità della produzione del Paese, che attivi studi e ricerche e stimoli la 
crescita del settore; 

- semplificare il sistema di prescrizione/fornitura con ricettario del SSN o SSR rosso; 

- aƎƎƛƻǊƴŀǊŜ ƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ŀƭƭΩǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ Řƛ ǎǘǳŘƛ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘƛΦ 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
117 

 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
118 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le statistiche 
 

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico  

 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
119 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
120 

8.1 Gli Esperti 

 

!ƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medicoέ Ƙŀƴƴƻ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀǘƻ 16 Esperti, 
per il 19% di genere femminile.  

Il 38% degli Esperti è appartenente alle Amministrazioni Centrali, pari quote (12%) sono rappresentanti del 
Privato Sociale, espressi dalle Regioni, rappresentanti della Società Civile e delle Società Scientifiche. Il 6% 
appartiene ai Servizi Pubblici e un altro 6% a Università ed Enti di Ricerca. 

 

Figura 8.1.1 ς Percentuale degli Esperti per genere 

 

 

Figura 8.1.2 ς Percentuale degli Esperti per ente di appartenenza 
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8.2 Il pubblico iscritto 

Dei 198 ǇŀǊǘŜŎƛǇŀƴǘƛ ƛǎŎǊƛǘǘƛ ŀƛ ƭŀǾƻǊƛ ŘŜƭ ¢ŀǾƻƭƻ άProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medicoέ 
il 57% è di genere femminile, il 41% di genere maschile e il restante 2% preferisce non indicare il proprio 
genere. La fascia di età maggiormente rappresentata è quella dai 35 ai 44 anni (28%), seguita da quelle dei 55-
65enni (26%), dei 25-34enni (21%) e dei 45-54enni (19%). Meno rappresentate nel campione degli iscritti le 
fasce degli over 65 anni (6%) e dei più giovani (18-24 anni). 

Figura 8.2.1 ς Percentuale degli iscritti al Tavolo per genere e fasce di età 

 

Fonte: elaborazioni CNR-IFC 

La distribuzione per genere e fasce di età mostra che tra le iscritte il 31҈ Ƙŀ ǳƴΩŜǘŁ ǘǊŀ ƛ 35 e i 44 anni, il 30% 
tra i 25 e i 34 anni, il 18% tra i 55 e i 65 anni, il 16% tra i 45 e i 55 anni. Tra gli spettatori di genere maschile il 
36% è nella fascia di età 55-65 anni, il 23% ha tra i 35 e i 44 anni, e il 22% tra i 45 e i 54 anni. 

Figura 8.2.2 ς Distribuzione degli iscritti di genere femminile e maschile per fasce di età 

 

Fonte: elaborazioni CNR-IFC 
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Lƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜΣ ƛƭ ŎŀƳǇƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ ƛǎŎǊƛǘǘƛ ŀƭ ¢ŀǾƻƭƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ άProdotti di origine vegetale a 
base di cannabis a uso medicoέ ƳƻǎǘǊŀ ǳƴΩŀƳǇƛŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŘŀƭƭŜ ǊŜƎƛƻƴƛ [ŀȊƛƻ όм3%), Toscana (13%) e 
Lombardia (12%), seguite da Calabria (8%), Veneto e Campania (7%). 

 

Figura 8.2.3 ς Distribuzione percentuale degli iscritti per regione di provenienza 

 

 

 

Fonte: elaborazioni CNR-IFC 

 

[Ωŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǊŀŎŎƻƭǘŜ ŀƭ ƳƻƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜΣ ŎƻƴǎŜƴǘŜ Řƛ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǊŜ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ 
percentuale delle affiliazioni degli iscritti al Tavolo Tecnico, come mostrato in Figura 8.2.4. I dati mostrano 
ǳƴΩŀƳǇƛŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ Řƛ ƛǎŎǊƛǘǘƛ ǇǊƻǾŜƴƛŜƴǘƛ Řŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ǇǳōōƭƛŎƘŜ ό38%) nonché dal Privato Sociale 
(28%). Seguono Cooperative sociali (15%) e Associazioni (10%). 
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Figura 8.2.4 - Distribuzione percentuale degli iscritti per strutture di appartenenza 

 

Fonte: elaborazioni CNR-IFC 

 

La stessa distribuzione osservata per genere mostra una partecipazione femminile più alta nel Privato Sociale, 
nelle Cooperative sociali, nelle assƻŎƛŀȊƛƻƴƛ Ŝ ƴŜƭƭΩ9ŘƛǘƻǊƛŀΦ [a percentuale di iscritti di genere maschile è più 
elevata nelle strutture pubbliche, nella libera professione, nelle organizzazioni internazionali e tra i non affiliati. 

 

Figura 8.2.5 - Distribuzione percentuale degli iscritti per strutture di appartenenza e per genere 

 

Fonte: elaborazioni CNR-IFC 

 

38,3

27,7

14,9

9,6

4,3
2,1 1,1 1,1 1,1

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

Struttura
pubblica

Privato Sociale Cooperativa
sociale

Associazione Altro Libero
professionista

Nessuna
struttura

Organizzazione
internazionale

Editoria

%

42,6

24,1

13,9

9,3

3,7 2,8 1,9 1,9

33,8
32,5

14,3

10,4

5,2

1,3
2,6

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

Struttura

pubblica

Privato Sociale Cooperativa

sociale

Associazione Altro Libero

professionista

Nessuna

struttura

Organizzazione

internazionale

Editoria

%

Femmina Maschio





  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
125 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
126 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Appendice 
 

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
127 

  



  

   

    

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico   
  
 

    
128 

9.1 Dr.ssa Roberta Pacifici - [Ωǳǎƻ ƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭŀ Ŏŀƴƴŀōƛǎ 
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9.2 Dr. Fabio Lugoboni - Dolore neuropatico e dipendenza da farmaci 
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9.3 Dr. Renato Di Grezia - Sperimentazioni cliniche con derivati della cannabis 
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9.4 Dr. Fabio Fuolega e Dr.ssa Elsa Basili - Uso di cannabis terapeutica e disposizioni 
ǾƛƎŜƴǘƛΥ άŦǊƛȊƛƻƴƛέ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜΣ ǊƛŎŀŘǳǘŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ Ŝ Ǉƻǘenziali sviluppi 
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