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Onorevorl CorreGgHi! — L'uso terapeu-
tico dei derivati della pianta cannabis
indica é stato oggetto nell’'ultimo decennio
di un processo di rivalutazione da parte
della comunita scientifica mondiale.

Allo stato attuale, le ricerche scientifi-
che sugli effetti terapeutici dei derivati
della cannabis indica sono tutt’altro che
concluse e i loro risultati sono tutt’altro
che definitivi. E auspicabile, pertanto, che
le ricerche continuino e che si sviluppino
anche nel nostro Paese, ma i risultati fino
ad ora acquisiti sono gia assai significativi.

I risultati scientifici disponibili docu-
mentano una innegabile efficacia di queste
sostanze nel trattamento della nausea e
del vomito incontrollabile nei pazienti sot-
toposti a chemioterapia antitumorale:
sono stati effettuati numerosi studi clinici
controllati che hanno documentato la
maggiore efficacia del tetraidrocannabi-
nolo (THC) rispetto alle terapie tradizio-
nali.

Altro campo di utilizzo in cui vi & una
provata efficacia, documentata da nume-
rosi studi clinici controllati, & quello della
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stimolazione dell’appetito nei pazienti con
sindrome da deperimento causata dal-
I’AIDS.

A seguito di tali evidenze scientifiche,
in parecchi Paesi, tra i quali gli Stati Uniti,
il Canada, il Regno Unito, la Germania,
I'Olanda, Israele, si ¢ arrivati, gia da alcuni
anni, all'inserimento nel prontuario tera-
peutico di cannabinoidi sintetici, libera-
mente prescrivibili per il trattamento delle
patologie sopracitate.

Vi sono, poi, numerose altre patologie
per le quali convincenti evidenze prelimi-
nari hanno portato alla progettazione di
studi clinici controllati, molti dei quali in
Corso.

E il caso della sclerosi multipla, pato-
logia nella quale i cannabinoidi sembre-
rebbero in grado di dominare gli spasmi
muscolari.

Esistono anche segnalazioni di benefici
effetti sugli spasmi muscolari secondari a
lesioni traumatiche del midollo spinale.

I cannabinoidi, in particolare il canna-
bidiolo, hanno evidenziato notevoli pro-
prieta antinfiammatorie, e sono in corso
studi controllati sul loro utilizzo nell’ar-
trite reumatoide, una grave malattia au-
toimmune che in molti casi diventa seria-
mente invalidante.

Un altro campo molto promettente &
quello della terapia del dolore, in cui la
cannabis indica o i suoi derivati potreb-
bero proporsi, in casi particolari, come
alternativa agli analgesici oggi disponibili,
compresi gli oppioidi.

Una grande attenzione & poi stata dedi-
cata negli ultimi tempi alle proprieta neu-
roprotettive dei cannabinoidi. Come ha di-
mostrato un recente studio, cui hanno col-
laborato anche ricercatori italiani, essi agi-
scono come potenti agenti antiossidanti, in
grado di neutralizzare le sostanze ossidanti
nocive che si sviluppano, a livello cerebrale,
in caso di trauma cranico o di ictus.

Questi risultati, ottenuti in laboratorio,
hanno avuto una prima conferma da uno
studio clinico compiuto in Israele su pa-
zienti con trauma cranico. Futuri campi di
impiego potrebbero essere le patologie
neurodegenerative, tra cui il morbo di
Alzheimer e il morbo di Parkinson, ma per

queste applicazioni servono ulteriori veri-
fiche cliniche.

Nei malati di glaucoma, una patologia
connotata, tra ’altro, da un aumento della
pressione intraoculare che pud condurre
alla cecita, ci sono numerose evidenze che
il delta-9-THC possa ridurre la pressione
intraoculare.

Le proprieta anticonvulsivanti dei de-
rivati dalla cannabis indica sono testimo-
niate da alcuni studi su animali, nonché
da esperienze riferite a malati di epilessia,
che testimoniano una riduzione della crisi
e del fabbisogno di farmaci. Mancano
pero, a tutt’oggi, studi clinici controllati di
significative dimensioni.

Il fatto che la cannabis indica sia un
efficace broncodilatatore ¢ noto da tempo,
ma il suo potenziale utilizzo terapeutico
nei processi asmatici ¢ stato sinora limi-
tato dalla mancanza di una via di som-
ministrazione adeguata. Lo sviluppo delle
ricerche su derivati assumibili per aerosol
potrebbe aprire la strada a questa utiliz-
zazione.

Merita una segnalazione particolare il
possibile utilizzo nella terapia dei tumori.
Alla recente dimostrazione dell’efficacia
degli endocannabinoidi nell’inibire la pro-
liferazione del tumore della mammella,
opera di un gruppo di ricercatori italiani,
si & aggiunta la segnalazione di alcuni
ricercatori spagnoli, i quali hanno eviden-
ziato come il delta-9-THC, il maggior prin-
cipio attivo della cannabis indica, sia in
grado di inibire la crescita delle cellule dei
gliomi cerebrali, una varieta molto aggres-
siva di tumore cerebrale.

Infine, pur riconoscendosi la necessita
di ulteriori ricerche tossicologiche, non &
possibile trascurare il dato empirico della
scarsissima tossicita acuta e cronica della
cannabis indica: non esistono, infatti, casi
di morte documentati, anche a seguito di
abuso, e gli studi fino ad ora effettuati su
consumatori cronici non hanno eviden-
ziato effetti tossici significativi a carico di
alcun organo o apparato.

L’'insieme di queste evidenze ha portato
autorevoli istituzioni scientifiche quali la
British medical association, 1'Institute of
medicine della National accademy of
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science (USA) e il Committee of science and
technology della Camera dei Lord britan-
nica, a esprimersi favorevolmente rispetto
all’'uso terapeutico dei cannabinoidi, rac-
comandando una modifica in tal senso
delle normative dei rispettivi Paesi e pro-
muovendo ulteriori ricerche in questo
campo.

Anche la comunita scientifica italiana
ha dato il suo autorevole contributo a
questo processo di rivalutazione.

Ma sul piano normativo si deve pur-
troppo registrare su questo terreno un
clamoroso ritardo nel nostro Paese.

I potenziali beneficiari di questa tera-
pia (alcune centinaia di migliaia di pa-
zienti stando all’evidenza sopracitata) non
hanno al momento alcuna possibilita di
accedere a queste sostanze attraverso cir-
cuiti legali, con il risultato di indirizzare la
loro richiesta di salute al mercato nero,
notoriamente in mano alla criminalita or-
ganizzata.

La presente proposta di legge si pro-
pone di porre rimedio a questa assurda
situazione informandosi al pieno rispetto
della normativa internazionale, in parti-
colare alla Convenzione unica sugli stupe-
facenti, adottata a New York il 30 marzo
1961, ratificata ai sensi della legge 5 giu-
gno 1974, n. 412.

La presente proposta di legge intende,
inoltre, promuovere la diffusione di infor-
mazioni rivolte ai medici, mirate all’im-
piego appropriato dei farmaci contenenti i
principi attivi della pianta cannabis indica,
a fronte delle evidenze scientifiche acqui-
site. Essa intende inoltre facilitare la pre-
scrivibilita dei farmaci a base di cannabis
indica, in quanto la normativa attuale,
attraverso complicate procedure, non con-
sente di fatto alle persone ammalate la
possibilita di fruire dei farmaci contenenti
i principi attivi della cannabis indica.

Questa situazione € ormai inaccettabile.
E grave che persone sofferenti siano espo-
ste al rischio di subire sanzioni per essersi
procurate illegalmente — non avendo altra
scelta — una sostanza a fini terapeutici.

Il provvedimento consentira l'uso della
cannabis indica, sotto rigoroso controllo
medico, a persone che versano in gravi

condizioni di salute. La sostanza, come gia
piu sopra evidenziato, potra essere utiliz-
zata per il trattamento di nausea e vomito
conseguenti alle terapie antitumorali e
anti-AIDS, per la riduzione degli spasmi in
pazienti affetti da sclerosi multipla, come
stimolante per l'appetito nei pazienti con
sindrome da deperimento da AIDS e per
ridurre la frequenza delle crisi nei pa-
zienti affetti da epilessia includendo i
malati terminali nei casi in cui i tratta-
menti convenzionali non riescono a dare
sollievo.

L’articolo 72, comma 2, del testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica n. 309 del 1990, relativo alle
sostanze stupefacenti e psicotrope dichiara
che «E consentito l'uso terapeutico di
preparati medicinali a base di sostanze
stupefacenti o psicotrope, debitamente
prescritti secondo le necessita di cura in
relazione alle particolari condizioni pato-
logiche del soggetto ».

Una disposizione di legge che ammetta
di diritto, ma neghi o renda difficoltoso, di
fatto, la disponibilita legale di farmaci per
persone che soffrono, non ¢ affatto rispet-
tosa del principio personalistico solenne-
mente sancito dalla Costituzione all’arti-
colo 2 e ribadito all’articolo 32, primo
comma, dove si enuncia «La Repubblica
tutela la salute come fondamentale diritto
dell'individuo ».

E di tutta evidenza che tale disposi-
zione riconosce come pienamente legittimo
il diritto del cittadino ad ottenere real-
mente farmaci — attraverso canali legali —
volti alla cura della malattia, o comunque
al lenimento delle proprie sofferenze.

La presente proposta di legge intende,
inoltre, abrogare il reato di cui all’articolo
83 (Prescrizioni abusive) del citato testo
unico. In questo modo da un lato si vuole
porre una netta distinzione fra l'errore
professionale del medico e le fattispecie
ben piu gravi della produzione e del
traffico illecito di sostanze stupefacenti e
psicotrope, che rimarrebbero in vigore.
Dall’altro lato si vuole restituire al medico
liberta terapeutica, garanzia di prescri-
zione e dignita professionale, anche nel
caso di trattamento oggetto di discussione
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scientifica, possibilita che deve essere ri-
conosciuta al sanitario nell’esercizio della
propria professione al riparo da eventuali
sanzioni.

L’abrogazione del reato di prescrizione
abusiva non mira a fornire impunita per gli
errori dei medici, ma intende solamente
porre una necessaria distinzione tra l'er-
rore tecnico-professionale del sanitario e la
cessione di stupefacenti, condotte che non
possono essere sanzionate allo stesso modo.

La proposta, che apporta una serie di
modifiche al citato testo unico, si compone
di otto articoli.

L’articolo 1 promuove una specifica
attivita di informazione, rivolta agli ope-
ratori sanitari, con l'obiettivo di far cono-
scere l'impiego appropriato di medicinali
contenenti i principi attivi della cannabis
indica.

L’articolo 2 semplifica, sulla scia di
quanto avvenuto per gli oppiacei, le pro-
cedure per la prescrizione di tali farmaci.

L’articolo 3 abroga il reato di cui
all’articolo 83 del citato testo unico.

L’articolo 4 intende rendere concreta-
mente disponibili preparazioni medicinali

a base di cannabis indica per i soggetti
bisognosi, attraverso l’emanazione di un
regolamento volto alla creazione di colti-
vazioni autorizzate per far fronte al fab-
bisogno nazionale.

L’articolo 5 istituisce una commissione
di esperti che dovra redigere un rapporto
sullo stato delle conoscenze medico-scien-
tifiche relative ai cannabinoidi naturali di
sintesi.

L’articolo 6 intende sancire il principio
dello «stato di necessita medica » secondo
cui nel caso un soggetto si sia procurato
della cannabis indica per documentato uso
terapeutico non puod essere soggetto a
sanzioni.

L’articolo 7 modifica l'articolo 26 del
citato testo unico prevedendo che i soggetti
che possono ricevere l'autorizzazione alla
coltivazione dal Ministero della salute pos-
sono essere anche enti od imprese.

L’articolo 8 inserisce nell’attuale Far-
macopea ufficiale i derivati della cannabis
indica « dronabinol » e « nabilone » conte-
nuti in farmaci acquistabili in numerosi
Paesi europei ed extra-europei.
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PROPOSTA DI LEGGE

ArT. 1.

(Attivita di informazione
per gli operatori sanitari).

1. All’articolo 38 del testo unico delle
leggi in materia di disciplina degli stupe-
facenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre

1990, n. 309, dopo il comma 7 & aggiunto
il seguente:

« 7-bis. La Direzione generale della
valutazione dei medicinali e della farma-
covigilanza del Dipartimento della tutela
della salute umana, della sanita pubblica
veterinaria e dei rapporti internazionali
del Ministero della salute, nell’ambito
delle sue competenze istituzionali di in-
formazione degli operatori sanitari sulle
proprieta, sull'impiego e sugli effetti in-
desiderati dei medicinali, promuove la
conoscenza e la diffusione di informa-
zioni sull'impiego appropriato dei farmaci
contenenti principi naturali o sintetici
della pianta “cannabis indica” ».

ART. 2.

(Semplificazione delle procedure per la pre-
scrizione dei farmaci contenenti i principi
attivi della pianta « cannabis indica »).

1. All’articolo 41 del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, dopo il
comma 1-bis & inserito il seguente:

« I-ter. In deroga alle disposizioni di
cui al comma 1 la consegna di sostanze
sottoposte a controllo puo essere fatta
anche da parte di operatori sanitari, per
quantita terapeutiche di farmaci conte-
nenti principi naturali o sintetici derivanti
dalla pianta “cannabis indica”, accompa-
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gnate da dichiarazione sottoscritta da un
medico, che ne prescriva l'utilizzazione
nell’assistenza domiciliare di pazienti af-
fetti da sintomatologia che risponda favo-
revolmente a tali preparati ».

2. All’articolo 43 del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, sono
apportate le seguenti variazioni:

a) dopo il comma 4 ¢é inserito il
seguente:

« 4-bis. Le ricette per le prescrizioni di
farmaci contenenti principi naturali o sin-
tetici derivanti dalla pianta “cannabis in-
dica”, indicata nella tabella I, ai sensi
dell’articolo 14, comma 1, lettera a), nu-
mero 6), sono compilate in duplice copia
a ricalco su modello predisposto dal Mi-
nistero della salute, prodotto e distribuito
da tipografie autorizzate e completato con
il timbro personale del medico »;

b) dopo il comma 5 ¢ inserito il
seguente:

« 5-bis. La prescrizione di farmaci con-
tenenti principi naturali o sintetici deri-
vanti dalla pianta “cannabis indica”, indi-
cata nella tabella I, ai sensi dell’articolo
14, comma 1, lettera a), numero 6), puo
comprendere fino a due preparazioni o
dosaggi per cura di durata non superiore
a un mese. La ricetta deve contenere
I'indicazione del domicilio e del numero di
telefono professionali del medico chirurgo
da cui e rilasciata »;

¢) dopo il comma 8 & aggiunto il
seguente:

« 8-bis. Chiunque & autorizzato a tra-
sportare farmaci contenenti sostanze in-
dicate nella tabella I, ai sensi dell’articolo
14, comma 1, lettera a), numero 6), purché
munito di dichiarazione medica per lef-
fettuazione di terapie domiciliari ».

3. All’articolo 45 del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della
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Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 1 & abrogato;

b) dopo il comma 8 & inserito il
seguente:

« 8-bis. La disposizione di cui al comma
8 si applica anche nel caso di prescrizione
di farmaci contenenti le sostanze indicate
nella tabella I, ai sensi dell’articolo 14,
comma 1, lettera a), numero 6) »;

c¢) il comma 9 ¢& sostituito dal se-
guente:

« 9. Salvo che il fatto costituisca reato,
il contravventore alle disposizioni del pre-
sente articolo € soggetto alla sanzione
amministrativa da 52 euro a 258 euro ».

ART. 3.

(Abrogazione del reato
di prescrizione abusiva).

1. L’articolo 83 del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, ¢
abrogato.

ART. 4.

(Coltivazioni autorizzate).

1. Con regolamento emanato con de-
creto del Presidente della Repubblica en-
tro sei mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, previa deliberazione
del Consiglio dei ministri, su proposta del
Ministro della salute, di concerto con il
Ministro delle politiche agricole e forestali,
sono disciplinati i criteri per l'individua-
zione di aree idonee e le modalita di
effettiva coltivazione di piante di « canna-
bis indica », la cui produzione ¢ finalizzata
esclusivamente a soddisfare il fabbisogno
nazionale di preparati medicinali, in at-
tuazione dei titoli II e III del citato testo
unico di cui al decreto del Presidente della



Atti Parlamentari - 8 — Camera dei Deputati — 405

XV LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e suc-
cessive modificazioni.

ART. 5.

(Istituzione della commissione per la ste-
sura del rapporto sull’utilizzo in campo
medico dei cannabinoidi).

1. Entro due mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, & istituita,
sotto la vigilanza del Ministero della sa-
lute, una commissione composta da medici
italiani e stranieri, con il compito di
redigere un rapporto sull’utilizzo in campo
medico dei cannabinoidi, da trasmettere
entro sei mesi dalla data della sua istitu-
zione al Ministro della salute che provvede
alla sua pubblicazione.

2. Nel rapporto di cui al comma 1
devono essere riportati i dati ed i risul-
tati scientifici acquisiti ed i possibili svi-
luppi della ricerca sull'utilizzo in campo
medico dei cannabinoidi naturali e sin-
tetici.

ART. 6.

(Stato di necessita medica).

1. All’articolo 28 del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, & ag-
giunto, in fine, il seguente comma:

« 3-bis. Le sanzioni previste dal pre-
sente articolo non si applicano a chiunque,
per farne uso personale, coltivi piante di
canapa indiana per fronteggiare un docu-
mentato stato di necessita medica ».

2. All’articolo 73 del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, & ag-
giunto, in fine, il seguente comma:

« 7-bis. Chiunque si sia procurato le
sostanze indicate nella tabella I, ai sensi
dell’articolo 14, comma 1, lettera a), nu-
mero 6), per farne uso personale a causa
di uno stato di necessitd medica, non &
punibile ».
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ARrT. 7.

(Coltivazioni e produzioni vietate).

1. I comma 2 dell’articolo 26 del citato
testo unico di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, ¢
sostituito dal seguente:

« 2. Il Ministro della salute pud auto-
rizzare enti, imprese, istituti universitari e
laboratori pubblici aventi fini istituzionali
di ricerca, alla coltivazione di piante in-
dicate al comma 1, per scopi commerciali,
scientifici, sperimentali o didattici».

ART. 8.

(Derivati dalla « cannabis indica »
dronabinol e nabilone).

1. Le sostanze « dronabinol » e «nabi-
lone » sono inserite nella XI edizione della
« Farmacopea ufficiale » della Repubblica
italiana approvata con decreto del Mini-
stro della salute 2 maggio 2002, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 115 del 18 mag-
gio 2002.
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