RELAZIONE ILLUSTRATIVA

La presente proposta di legge si ripromette di disciplinare, sotto il profilo organizzativo e procedurale, l’utilizzo dei farmaci cannabinoidi quale ausilio terapeutico all’interno del servizio sanitario regionale. 
L’efficacia farmacologica dei cannabinoidi si fonda su acquisizioni scientifiche, sperimentazioni e pratiche cliniche sempre più diffuse a livello mondiale. A questo proposito, dalle pubblicazioni dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) risulta che i medicinali cannabinoidi trovano indicazione nel trattamento farmacologico della nausea e del vomito in pazienti affetti da neoplasie ed AIDS sottoposti alle cure con farmaci antiblastici e antivirali. Altri usi terapeutici si stanno studiando in sperimentazioni cliniche sull’uomo e riguardano il trattamento dell’asma e del glaucoma; inoltre si sta valutando la loro attività antidepressiva, anticonvulsivante, antispasmodica, antitumorale e come stimolanti dell’appetito. Da alcune sperimentazioni scientifiche risulterebbero proprietà che hanno i cannabinoidi di ridurre i dosaggi degli analgesici oppiacei, quali la morfina e i suoi analoghi, necessari a lenire il dolore nei malati oncologici sottoposti a trattamenti cronici, che, quindi, vanno incontro a fenomeni di assuefazione, caratteristici degli oppiacei. La necessità di aumentare sistematicamente i dosaggi degli analgesici oppiacei, infatti, può portare alla comparsa di effetti indesiderati, talvolta di grave entità, come il blocco intestinale. La contemporanea somministrazione degli oppiacei con i derivati della cannabis riduce la probabilità dell’instaurarsi di tali effetti indesiderati.
Dal punto di vista più prettamente normativo, alcuni principi attivi cannabinoidi sono stati inseriti, con decreto del Ministero della sanità del 18 aprile 2007, nella tabella II, sezione B, allegata al D.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309 (Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza). Nello specifico sono stati inseriti nell’elenco due principi attivi derivati dalla cannabis, il Delta-9-tetraidrocannabinolo ed il Trans-delta-9-tetraidrocannabinolo (Dronabinol). Inoltre, nella stessa tabella è stato inserito un cannabinoide di sintesi, il Nabilone. 

L’introduzione dei cannabinoidi nella tabella II, sezione B, delle sostanze stupefacenti e psicotrope rende possibile utilizzare gli stessi, ai sensi dell’articolo 14 del d.p.r. 309/1999, nella terapia farmacologica. Si ricorda tuttavia che allo stato attuale non sono ancora presenti nel mercato nazionale medicinali a base di Delta-9-tetraidrocannabinolo, di Trans-delta-9-tetraidrocannabinolo (Dronabinol) e di Nabilone autorizzati all’immissione in commercio. I medici che ritengono di dover sottoporre propri pazienti a terapia farmacologica con derivati della cannabis possono  richiederne l’importazione dall’estero all’Ufficio Centrale Stupefacenti del Ministero della salute, così come previsto dal decreto del Ministro della sanità 11 febbraio 1997 (Modalità di importazione di specialità medicinali registrate all'estero), oppure possono utilizzare le preparazioni magistrali allestite da una farmacia. 

Riguardo agli oneri per l’acquisto dei predetti farmaci, l'art. 5 del citato decreto ministeriale consente di far gravare per intero tali oneri (così come per la generalità dei farmaci registrati all’estero)  sul servizio sanitario a fronte dell’acquisto richiesto da una struttura ospedaliera in ambito ospedaliero. La stessa norma, in combinato con la normativa sulle prestazioni ospedaliere, si ritiene consenta l’applicazione del medesimo regime anche per le preparazioni magistrali a base di cannabinoidi realizzate in ambito ospedaliero dalle farmacie ospedaliere.

Va altresì aggiunto che la Regione Toscana, ha regolato in via amministrativa le funzioni delle aziende USL finalizzate a coadiuvare gli assistiti, su richiesta degli stessi, nella messa in atto delle procedure d’acquisto dei medicinali registrati all’estero come stabilite dal già citato decreto ministeriale, prevedendo fra l’altro (deliberazione della Giunta regionale 30 settembre 2002, n. 1052) anche interventi di natura contributiva.

Altre iniziative di livello amministrativo in tema di farmaci cannabinoidi sono state poi attuate in particolare dalla Regione Puglia e dalla Regione Marche.

La proposta di legge si inserisce, come evidenziato dallo stesso preambolo, in questo contesto ordinamentale.

L’articolo 1 enuncia le finalità della legge, che come detto consistono nel dettare disposizioni organizzative in ordine all’impiego dei farmaci cannabinoidi per finalità terapeutiche nell’ambito del servizio sanitario regionale. 

La disciplina normativa è comunque definita nel rispetto dei vincoli derivanti dalla legislazione statale e in ogni caso non ha alcuna pretesa di intervenire sugli aspetti clinici, come tali rimessi alla responsabilità medica e all’evidenza scientifica.

L’articolo 2 fornisce la definizione dei farmaci cannabinoidi, richiamando la già citata tabella II, sezione B, del d.p.r. 309/1990. Il successivo articolo 3 precisa l’ambito applicativo della legge al contempo richiamando la disciplina statale sull’importazione di specialità medicinali registrate all’estero e sulle preparazioni magistrali.

L’articolo 3 chiarisce l’ambito di applicazione della proposta di legge: le strutture del servizio sanitario regionale e le aziende ospedaliere universitarie ex articoli 32 e 33 della l.r. 40/2005, oltre alle strutture private accreditate che erogano prestazioni in regime ospedaliero ai sensi dell’articolo 76 della l.r. 40/2005.
L’articolo 4 stabilisce le condizioni in presenza delle quali l’erogazione dei farmaci cannabinoidi deve intendersi effettuata in ambito ospedaliero e specifica che in tal caso gli oneri di spesa sono posti a carico della struttura ospedaliera, in coerenza col dettato dell’articolo 5 del  decreto del Ministro della sanità 1° febbraio 1997 e in conformità alla normativa sulle prestazioni ospedaliere. L’accollo di tali spese non comporta in ogni caso oneri aggiuntivi, giacché le spese per questi specifici farmaci sono effettuate nei limiti del budget aziendale.

L’articolo 5 conferma a livello normativo le funzioni delle aziende USL volte a coadiuvare gli assistiti nell’esperimento delle procedure d’acquisto dei farmaci cannabinoidi dall’estero.

L’articolo 6 delinea gli strumenti attuativi della legge affidando alla Giunta regionale la definizione di indirizzi per l’uniformazione organizzativa e procedurale, cui le aziende sanitarie si adeguano assumendo le necessarie misure.

Viene altresì evidenziato il ruolo propositivo e consultivo del Coniglio sanitario regionale, anche ai fini dell’appropriato recepimento di linee guida statali insistenti su aspetti toccati dalla legge.

Infine, la clausola valutativa (articolo 7) prevede periodiche relazioni della Giunta regionale sull’attuazione della presente legge, da trasmettere al Consiglio regionale e contenenti un ventaglio di informazioni ritenute idonee per una valutazione degli effetti della legge stessa.

