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LA CANNABIS TERAPEUTICA

ASPETTI TECNICI-NORMATIVI E OPERATIVI

NELL’ALLESTIMENTO DI PREPARATI A BASE DI CANNABIS
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12 Novembre 2019 



Cannabis: cosa contiene??
Nei tricomi delle infiorescenze (femminili) della pianta di Cannabis sativa sono

presenti circa 600 composti: fitocannabinoidi e terpeni

Le loro concentrazioni dipendono dal tipo di tessuto, età, varietà, condizioni di

crescita e condizioni ambientali, tempo di raccolta e stoccaggio.

I due più abbondanti Fitocannabinoidi sono:

• il Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) Δ9 -

tetraidrocannabinolo  [euforizzante, analgesico, anti-

infiammatorio, antiossidante,  antiemetico], componente 

psicotropo della cannabis.

• il Cannabidiolo (CBD) [ansiolitico, antipsicotico, analgesico, 

anti- infiammatorio, antiossidante, antispasmodico].

Il profumo tipico della Cannabis è il risultato della presenza di circa 140 terpenoidi

diversi: Mircene, Limonene, Linalolo ,β-Pirene, α-Pirene, β-Cariofillene, 

Bisabolene , α-Terpineolo (Attività antinfiammatoria,antibiotica, analgesica).

Inoltre: Idrocarburi, Composti contenenti azoto, Carboidrati, Acidi grassi, Flavonoidi



VARIETÀ THC CBD SPECIE PROVENIENZA

BEDROCAN® ≅19/22% < 1 % SATIVA OLANDA

BEDROBINOL® ≅ 12 % < 1 % SATIVA OLANDA

BEDIOL® ≅ 6,5 % ≅ 8 % SATIVA OLANDA

BEDICA® ≅ 14 % < 1 % INDICA OLANDA

BEDROLITE® < 1% ≅ 9 % SATIVA OLANDA

FM-1 ≅ 13-20% <1% SATIVA ITALIA

FM-2 ≅ 5-8% 7-12% SATIVA ITALIA

Cannabis infiorescenze con 
ELEVATO contenuto di THC 
(Pedanios 22/1)

≅ 17-26% <1% SATIVA CANADA

Cannabis infiorescenze con 
SIMILE contenuto di THC e CBD 
(Pedanios 8/8)

≅ 5-8% ≅ 6-12% INDICA CANADA

Cannabis infiorescenze con 
ELEVATO contenuto di CBD 
(Pedanios 1/9)

<1% ≅ 8-10% IBRIDO CANADA

TIPOLOGIE DI CANNABIS AD USO MEDICO 
UTILIZZATE IN ITALIA

Monografia Cannabis Sativa nella Farmacopea Tedesca con % di variabilità tollerata sui valori di THC e CBD è del +/- 10%.



Produttori
autorizzati

Distributori
intermedi

ART. 17 DPR 309/90
Obbligo di autorizzazione

1. Chiunque intenda coltivare, produrre, fabbricare, impiegare, importare, esportare,ricevere
per transito, commerciare a qualsiasi titolo o comunque detenere per il commercio sostanze
stupefacenti o psicotrope, comprese nelle tabelle di cui all'articolo 14 deve munirsi
dell'autorizzazione del Ministero della sanità.

2. Dall'obbligo dell'autorizzazione sono escluse le farmacie, per quanto riguarda

l'acquisto di sostanze stupefacenti o psicotrope e per l'acquisto, la vendita o la cessione di
dette sostanze in dose e forma di medicamenti.

3 - 7 (Omissis).

Farmacie

Consentita cessione delle sole preparazioni finite: 
cannabis ripartita «in dose e forma di medicamento».

VIETATA la vendita di sostanze come tali!!! 

Acquisto, Detenzione e Impiego 

di sostanze stupefacenti e psicotrope

sono riservati in via esclusiva ai:



Medici:

CartineBustine Estratto oleoso

Autorizzati ad utilizzare le infiorescenze di 
cannabis come materie prima per preparare

medicinali magistrali a base di Cannabis
secondo NBP

Farmacista:

Autorizzati alla prescrizione: 
TUTTI I MEDICI 

indipendentemente dalla loro
specializzazione

Tab. dei Medicinali, sez. B



RNR: ricetta non ripetibile, non disponibili medicinali industriali, OFF-LABEL 
comma 4 e 5 di cui all'art. 5 della  Legge 94/98 (legge Di Bella) 

Consenso informato, Codice alfanumerico, esigenze particolari che giustificano  il 
ricorso alla prescrizione estemporanea

IL MEDICO ………..

Tabella dei Medicinali:
Suddivisa in cinque sezioni

A, B, C, D ed E



IL MEDICO SPECIALISTA del SSR:  RIMBORSABILITA’

Esempio con dosaggio per 5 giorni di terapia. NO per FM-2!

3000

6

50 2

500



IL MEDICO …….

http://www.salute.gov.it/

http://www.salute.gov.it/


IL MEDICO (MMG, ..) ……….

NO



RICAPITOLANDO

 Consenso del paziente al trattamento medico
 Ricetta medica non ripetibile
 riferimento numerico o alfanumerico
 data di redazione
 timbro e firma
 prescrizione della sostanza incluso il titolo
 forma farmaceutica
 numero di dosi
 posologia
 motivazione della prescrizione o esigenza di trattamento
 Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati
 Scheda di segnalazione

La RIMBORSABILITA’ della prescrizione è stabilita a livello di ciascuna Regione
mediante leggi e delibere regionali o provinciali.

La maggior parte delle Regioni ha previsto un’erogazione diretta da parte delle
Farmacie Ospedaliere o Territoriali delle Aziende.

IL MEDICO (SPECIALISTA/MMG)……….



A) OPERAZIONI PRELIMINARI alla preparazione

B) PREPARAZIONI di medicinali magistrali a base di Cannabis

C) OPERAZIONI SUCCESSIVE alla preparazione

IL FARMACISTA……….

Obblighi del Farmacista



 Verifica la ricetta: formalismi (Attenta lettura)

 Verifica preliminarmente in laboratorio la possibilità di allestire la 

preparazione (Materia prima?)

 Acquisto materia prima: Modello B.A. e registra la movimentazione sul

registro di entrata uscita degli stupefacenti (art.60-62 del T.U.) entro 48h

intestando una specifica pagina per ogni varietà acquistata e custodirla in

un apposito armadio chiuso a chiave

 Riservata alle ASL/AO: importazione dall’estero con modello
importazione medicinali stupefacenti non registrati in Italia o carenti
sul territorio nazionale (iter complesso).

 Tutte le farmacie: tramite canali distributivi italiani (es Acef,
Farmalabor, Comifar, etc..).

A) OPERAZIONI PRELIMINARI alla preparazione:

IL FARMACISTA……….



Tabella dei Medicinali
sezioni

A, B, C, D ed E

MODALITA’ D’ACQUISTO

BEDROCAN®

BEDROBINOL®

BEDICA®  

BEDIOL®  

BEDROLITE®

(Cannabis olandese)

Ditte Autorizzate

FM-2 e FM-1

(Cannabis di Stato)

IL FARMACISTA……….

PEDANIOS 22/1  

PEDANIOS 8/8  

PEDANIOS 1/9

(Cannabis canadese)



Modalità di Acquisto  di
CANNABIS FM2

Modalità di Acquisto  di
CANNABIS PEDANIOS



REGISTRAZIONE MATERIA PRIMA

 Farmacista responsabile QUALITÀ e SICUREZZA

IL FARMACISTA……….

Ogni lotto di prodotto è  corredato di 
certificato d’analisiLe droghe vegetali devono recare in etichetta anche:

• denominazione della droga, nome botanico della 
pianta secondo il nome scientifico accettato dalla FU;

• luogo di origine della droga; 

• se ottenuta da pianta spontanea o coltivata; 

• data di raccolta, confezionamento e di fine utilizzo; 

• forma di presentazione della droga; 

• il titolo riferito al o ai principi attivi caratteristici, 
riportati nelle singole monografie.

Il farmacista deve apporre un’etichetta adesiva che
riporti:

data di arrivo, lotto interno, data di primo ed ultimo 
utilizzo, ecc..

Sul certificato di analisi deve essere apposta la stessa 
numerazione usata per il lotto interno  (UNIVOCA e 

PROGRESSIVA) e la data di ricezione



SOMMINISTRAZIONE PER VIA ORALE

Decotto
preparato a partire da buste filtro o da cartine contenenti una quantità di  
infiorescenza femminile di Cannabis

Estratto oleoso di cannabis
preparato a partire dalla quantità di infiorescenza femminile di cannabis
prescritta in ricetta (5g /50 ml olio oliva)

IL FARMACISTA……….

SOMMINISTRAZIONE PER VIA INALATORIA

Vaporizzatore
preparato a partire da buste filtro o da cartine contenenti una quantità di  
infiorescenza femminile di Cannabis per coprire la terapia giornaliera



B) PREPARAZIONE di medicinali magistrali a base di
Cannabis

Il Farmacista allestisce magistralmente nel laboratorio della farmacia secondo le 

NORME DI BUONA PREPARAZIONE (F.U.):

 Compila il foglio di lavorazione

 Controlli qualità previsti da F.U. su preparazione finita
 Verifica correttezza della procedura eseguita

 Uniformità di massa delle forme farmaceutiche a dose unica

 Verifica del numero delle unità allestite

 Controllo dell’aspetto e della tenuta del contenitore primario e secondario

 Verifica della corretta compilazione dell’etichetta



CONTROLLO DI QUALITÀ DEL PREPARATO

Estratto oleoso  
titolazione

Cartine/buste filtro 
uniformità di massa delle forme 

farmaceutiche a dose unica

IL FARMACISTA……….

Estratti oleosi di cannabis con la 
dichiarazione della concentrazione 

dei principi attivi THC e CBD 
(Iniziative di SIFAP, SIFO, Gruppi di studio Regionali)

La titolazione del principio attivo deve 
essere effettuata per ciascuna 
preparazione magistrale con 

metodologie sensibili e specifiche quali 
la cromatografia liquida o gassosa

accoppiate alla spettrometria di massa

1 ml di OLIO = circa 27 gocce



• ETICHETTATURA (NBP FU XII ed., L. 94/98)

• CONFEZIONAMENTO in busta chiusa + modulo con istruzioni per 
corretto uso e conservazione

• TARIFFAZIONE (se ricetta non a carico del SSN)

IL FARMACISTA……….

Etichetta di preparazioni magistrali a base di Cannabis

Oltre alle normali indicazioni si ricorda:

 Codice numerico/alfanumerico

 Componenti indicati con la DCI in FU e titolo (es. Cannabis Flos  Bedrocan 22% THC)

 Posologia e modalità somministrazione (se indicate in ricetta)

 Avvertenze, istruzioni e precauzioni per il corretto uso e  conservazione

 Le diciture:

 «Soggetto alla disciplina del DPR n. 309/90 e succ. modifiche Tabella B»

 «Contiene sostanze dopanti L.376/00 -S8- cannabinoidi»



Indicazioni d’uso per la preparazione decotto
a partire da preparati a base di cannabis ad alto contenuto di THC 

(Es.: Bedrocan, Pedanios 22/1)

In un pentolino di metallo mettere acqua a
temperatura ambiente (es. 250ml di acqua per
dosi di cannabis fino a 200mg, 500ml per dosi da
200mg a 400mg, e così via.)

Introdurre la dose di cannabis indicata dal medico
e poi coprire il pentolino con un coperchio.

Accendere il fuoco per portare l'acqua ad
ebollizione (20 minuti).

Aggiungere almeno 15 gr. di latte intero per ogni
100 mg di cannabis per favorire l’estrazione dei
cannabinoidi, che sono liposolubili.

Lasciar bollire per altri 15 minuti per poi spegnere
il fuoco e far raffreddare il decotto.

Recuperare tutti i residui di cannabis.

Zuccherare a piacere.

Se il preparato deve coprire 5 gg, misurare il
volume e per conoscere il volume giornaliero da
assumere.

Conservare in frigorifero in recipiente chiuso MAX
5 giorni.



In un pentolino di metallo mettere acqua a
temperatura ambiente (rapporto 1:1), non meno
di 100 ml.

Introdurre la dose di cannabis indicata dal medico
e poi coprire il pentolino con un coperchio.

Accendere il fuoco per portare l'acqua a
ebollizione (15 minuti), non superare 30 min.

Mescolare prima di filtrare su colino e pressare il
residuo rimasto sul filtro per arricchire la soluzione
finale.

Conservarlo in recipiente chiuso in frigorifero per
un massimo di 24 ore.

Preparato ESCLUSIVAMENTE 

giornaliero

Indicazioni d’uso per la preparazione decotto
a partire da preparati a base di cannabis ad alto contenuto di THC 

(Es.: FM-2)



Estrazione Cannabis in Olio d’Oliva F.U.
Perché ricorrere all’ ESTRAZIONE in OLIO?

 Praticità d’uso

 Possibilità di conoscere concentrazione THC/ml

 Concentrazione delle sostanze  estratte in volume ridotto

METODICHE D’ESTRAZIONE:

• Romano – Hazekamp

• Metodica Canazza

• SIFAP

La sequenza delle principali operazioni:

- Tritare i fiori di cannabis (eventuale decarbossilazione in stufa)

- Mescolare i fiori con olio d’oliva in rapporto 1:10 p/v

- Scaldare a bagnomaria su agitatore riscaldante

- Lasciare raffreddare

- Filtrare la soluzione oleosa nel torchio filtrante



Il prezzo di vendita al pubblico del preparato magistrale a 
base di cannabis allestito in farmacia su prescrizione

medica è regolato dalla Tariffa Nazionale
(DM 22 SETTEMBRE 2017)

Tariffa nazionale dei medicinali

IL FARMACISTA……….

ALLEGATO B – Tabella dei costi di Preparazione Prezzo (Euro)

6. Cartine e cialdini (fino a 1 componente e 3 operazioni tecnologiche,  
per 10 unità)

11,00

oltre le prime 10 per ogni unità in più 0,25

per ogni unità in meno, sottrarre 0,35

per un componente in più fino a un massimo di 4 0,60

per ogni operazione tecnologica in più 2,30

Allegato A “Tabella dei prezzi delle sostanze”

Descrizione Prezzo al grammo

Cannabis infiorescenze  
(D.M.23.03.2017)

€ 9,00

Abbigliamento 
idoneo alla 
preparazione e 
dispositivi di 
protezione 
individuale



IL FARMACISTA……….

B) OPERAZIONI SUCCESSIVE alla preparazione

Consegna del preparato: 
Art.44 DPR 309/90 divieto di consegna a persona minore o 

inferma di mente

Annotazioni:  il tipo di preparazione effettuata
Es.: se cartine, buste filtro, quante e da quanti mg??? 

Possibile anche DISPENSAZIONE FRAZIONATA 
Nel caso dell’olio indicare: es. 0,2 mL di campione inviati per analisi.

REGISTRO STUPEFACENTI:
(ESEMPIO DI COMPILAZIONE DEL REGISTRO DI ENTRATA E USCITA)



Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4

Fase 5 Fase 6 Fase 7

SOMMINISTRAZIONE PER VIA INALATORIA

VOLCANO DIGITAL MEDIC e MIGHTY MEDIC (portatile)
dispositivo medico marcato CE ad aria calda e filtrata.

Costo elevato €450/325

Il medico curante indica:
• quantità di infiorescenze da utilizzare
• gli intervalli di tempo tra inalazioni successive
• il numero di inalazioni da effettuare nella giornata

14 cm

8 cm



Antidoping

Entro il 31 GENNAIO dell’anno successivo trasmettere al Ministero della
Salute i dati del consumo totale della sostanze attive vietate per doping.

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=
notizie&p=dalministero&id=3568

Compilazione modulo on line e la trasmissione deve avvenire esclusivamente da
una casella PEC (Posta Elettronica Certificata) alla casella PEC del Ministero della
salute ril.doping@postacert.sanita.it.

mailto:ril.doping@postacert.sanita.it


Esigenze di trattamento cannabis ad uso medico anno 2019:
USL UMBRIA 1

N° PAZ. Farmaco INDICAZIONE

2 BEDROCAN Analgesia in patologie che implicano spasticità associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del 
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali

29 BEDROCAN Analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento 
con antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace

1 FM-2 Analgesia in patologie che implicano spasticità associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del 
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali

8 FM-2 Analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento 
con antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace

2 FM-2 effetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti oncologici 
o affetti da AIDS e nell’anoressia nervosa, che non può essere ottenuto con trattamenti standard

USL UMBRIA 2

N° PAZ. Farmaco INDICAZIONE

6 BEDROCAN Analgesia in patologie che implicano spasticità associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del 
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali

32 BEDROCAN Analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento 
con antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace

4 FM-2 Analgesia in patologie che implicano spasticità associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del 
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali

6 FM-2 Analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento 
con antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace
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USL UMBRIA 1 - N° 31 PAZ TOT
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Distribuzione in % dei pazienti per dosaggio mensile di cannabis: BEDROCAN 



Punti di distribuzione cannabis per paz. USL Umbria 1
per la terapia domiciliare

DISTRETTO DEL PAZIENTE PUNTO DI DITRIBUZIONE

Città di Castello - Umbertide Serv. Farmaceutico* Osp. Città di Castello

Gubbio - Gualdo Tadino
Serv. Farmaceutico** Osp. Gubbio-Gualdo 
Tadino

Assisi - Castiglione del Lago –
Media Valle del Tevere

Mag. Farmaceutico** Serv. Associati 
Perugia (Solo lun.-mart.-merc.)

* Ricetta/PT     ** Ricetta/PT e B.A.

Punti di distribuzione cannabis per paz. USL Umbria 2
per la terapia domiciliare

DISTRETTO DEL PAZIENTE PUNTO DI DITRIBUZIONE

Foligno Serv. Farmaceutico* Osp. Foligno

Spoleto -Orvieto Serv. Farmaceutico** Osp.Spoleto e Orvieto 

Terni Serv. Farmaceutico** territoriale Terni



Principali CRITICITA’:

• Scarsa disponibilità del prodotto senza indicazioni dei tempi di
consegna da parte dei fornitori/importatori.

• La limitata validità della sostanza vegetale non consente
l’approvvigionamento di scorte consistenti per far fronte ai periodi di
carenza.

• Formalismi non corretti delle ricette

• Mancato invio scheda raccolta dati

• Necessità di standardizzare procedure allestimento, dosaggi,
estrazione




