
Agnese Miro

Le Preparazioni Magistrali a base di Cannabis: 
aspetti normativi e formulativi

FARLA

Viterbo, 24 maggio 2018



Art. 32

La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto

dell'individuo e interesse della collettività, e garantisce cure

gratuite agli indigenti.

Nessuno può essere obbligato a un determinato trattamento

sanitario se non per disposizione di legge. La legge non può in

nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto della persona

umana.

LA COSTITUZIONE ITALIANA



TULSS  1934  Art. 122. 

La vendita al pubblico di medicinali a dose o forma di
medicamento non è permessa che ai farmacisti e deve essere
effettuata nella farmacia sotto la responsabilità del titolare
della medesima.

Sono considerati medicinali a dose o forma di medicamento, per gli effetti della

vendita al pubblico, anche i medicamenti composti e le specialità medicinali, messi in

commercio già preparati e condizionati secondo la formula stabilita dal produttore.

Tali medicamenti composti e specialità medicinali debbono portare sull'etichetta

applicata a ciascun recipiente la denominazione esatta dei componenti con la

indicazione delle dosi; la denominazione deve essere quella usuale della pratica

medica, escluse le formule chimiche. Il contravventore è punito con la sanzione

amministrativa da lire 100.000 a 1.000.000.

Vendita al pubblico dei medicinali

Vendita riservata ai soli medicinali soggetti a ricetta medica (L248/06) 



Articolo 87. 
Classi dei medicinali ai fini della fornitura

1. All'atto del rilascio dell'AIC o successivamente, previa nuova valutazione dell'AIFA, anche su istanza del 

richiedente, i medicinali sono classificati in una o piu' delle seguenti categorie: 

a) medicinali soggetti a prescrizione medica;  (Tab.N 4 FU)

b) medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare volta per volta; (Tab. N.5 FU)

c) medicinali soggetti a prescrizione medica speciale;  (DPR 309/90 e succ. modifiche Tab. N. 7 FU)

d) medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, comprendenti: 

1) medicinali vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti; 

2) medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile;

3) medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista; 

e) medicinali non soggetti a prescrizione medica, comprendenti: 

1) medicinali da banco o di automedicazione;

2) restanti medicinali non soggetti a prescrizione medica. 

DECRETO LEGISLATIVO 24 aprile 2006, n.219
Titolo VI 

CLASSIFICAZIONE DEI MEDICINALI AI FINI DELLA FORNITURA 



Ai sensi della normativa vigente (D.L.vo 219/24/04/06 – art.1)

MEDICINALE

 Ogni sostanza o associazione di sostanze presentata

come avente proprietà curative o profilattiche delle

malattie umane

 Ogni sostanza o associazione di sostanze che può

essere utilizzata sull’uomo o somministrata all’uomo

allo scopo di ripristinare, correggere o modificare

funzioni fisiologiche, esercitando un'azione

farmacologica, immunologica o metabolica, ovvero di

stabilire una diagnosi medica.

Attuazione della direttiva 2001/83/CE 



Magistrale

Officinale

Medicinali prodotti 
dall’industria

Medicinali allestiti in 
farmacia

Con Autorizzazione 
all’Immissione in 
Commercio (AIC)

Privi di AIC

Preconfezionati, foglietto illustrativo,

confezionamento caratteristico non 

modificabile dal farmacista.

Normativa in vigore DL. 219/06 TULS e Regolamento del 1938

MEDICINALE

CANNABIS



Sostanze Stupefacenti 

tutte quelle sostanze di origine sintetica o vegetale che agendo sul

sistema nervoso centrale sono in grado di provocare:

• uno stato di dipendenza fisica e/o psichica, dando luogo, in

alcuni casi ad effetti di tolleranza (bisogno di incrementare le

dosi con l’avanzare dell’abuso)

• stimolazione o depressione o mutamenti nelle percezioni,

disordini della funzione motrice e della facoltà di giudizio e/o del

comportamento e/o dell’umore.



• Convenzione Unica degli stupefacenti del 1961 firmata a New York

• Convenzione del 1971 sulle sostanze psicotrope firmata a Vienna

• Convenzione del 1988 sui precursori delle sostanze stupefacenti e    
psicotrope firmata a Vienna 

Viene interdetto l’uso degli stupefacenti se non 

per scopi medici o di ricerca scientifica. 

”l’uso medico degli stupefacenti è indispensabile al fine di 
alleviare il dolore e le misure volute devono essere prese al fine 
di assicurare che gli stupefacenti siano disponibili a tale scopo.”

Il mercato lecito degli stupefacenti è regolamentato a livello internazionale da un organo di

controllo, l'International Narcotics Control Board (INCB), istituito presso l’ONU, con sede a Vienna,

in applicazione delle Convenzioni Internazionali recepite dagli stati aderenti.

Normativa in materia di stupefacenti



DPR 9 ottobre 1990 n. 309

“Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope,

prevenzione cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza”

La legge (136 art. raccolti in 7 titoli) disciplina tutti gli
stadi attraverso cui passano le sostanze considerate,
dalla coltivazione delle piante che le contengono o dalla
loro preparazione industriale per sintesi o semisintesi,
fino alla dispensazione al pubblico attraverso le
farmacie. Prevede inoltre la costituzione delle strutture

per la riabilitazione dei tossicodipendenti.

In Italia le sostanze stupefacenti e psicotrope 
sono normate da:



Uso lecito e illecito di sostanze e preparazioni stupefacenti 

è determinato 

dall’utilizzo terapeutico o non
dei prodotti che le contengono

La ricetta medica
(RMR, RNR e RR)

Presuppone

Controllo del paziente Determinazione della dose 

del tempo di trattamento

Essenziale documento giustificativo per il farmacista 
abilitato dalla legge all’acquisto, detenzione, custodia e vendita 

di preparazioni stupefacenti



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).

Acquisto, Detenzione e Impiego
di sostanze stupefacenti e psicotrope

sono riservati in via esclusiva ai:

Produttori Farmacie
Distributori intermedi

ARTICOLO 17 DPR 309/90



La farmacia è autorizzata all’acquisto ed alla detenzione

Sostanze Preparazioni finite

delle sole preparazioni finite

vendita di sostanze come tali

Cessione 

MORFINA CL MOLT 1F 1ML 10MG/ML



Sono medicinali a base di principi attivi ottenuti

per sintesi chimica oppure per estrazione da piante. 

Morfina e Oppiacei 
potenti analgesici 

utilizzati nel trattamento 

degli stati dolorosi

Benzodiazepine
ad attività 

ansiolitica ed 

ipnotica

Barbiturici 
utilizzati nel campo 

dell’anestesia e come 

anticonvulsivanti.

Medicinali  Stupefacenti

………………………



CANNABIS

… gennaio 2013 ……………………

Ministero della Salute Decreto 23 gennaio 2013

Inserimento nella Tabella II, Sezione B, dei medicinali di origine 
vegetale a base di Cannabis (sostanze e preparazioni vegetali, 

inclusi estratti e tinture). 

Sezione B



Cannabis in medicina



Prodotta in GMP
(METODI STANDARDIZZATI)

che garantiscono una variabilità 

nella concentrazione dei principi 

attivi entro un un range di valori 

piuttosto ristretto.

CERTIFICATO DI QUALITÀ

Indipendentemente dalla provenienza

è la Cannabis Sativa L. coltivata in GACP (Good Agricolture and Collection Practice) e

GMP (Good Manufacturing Practice) mediate clonazione, in serre indoor e con metodica di

germinazione riportata nel DM 9/11/15.

Può contenere o meno THC, è standardizzata nel contenuto di alcuni cannabinoidi (es. THC,

CBD, CBN) ed è di grado farmaceutico, destinata ad uso terapeutico.

Cannabis Medica



Cannabis sativa L.

Piante Femminili

Infiorescenze Essiccate

Cannabis Flos,FM2,Pedanios

Cannabis Medica



Al giorno d'oggi sono stati identificati almeno 554 composti nella pianta di Cannabis sativa: 

112 fitocannabinoidi e 140 terpeni

Cannabis: chimica

I fitocannabinoidi e i terpeni vengono sintetizzati all'interno dei tricomi ghiandolari, 

maggiormente sviluppati nelle infiorescenze femminili prima della senescenza.

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

condizioni ambientali durante lo sviluppo, 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].
Agiscono sul Sistema Cannabinoide Endogeno =CANNABINOMA

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, «Effetto Entourage» 

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



Efficace contro: dolore, nausea, vomito, anoressia, 
cachessia, spasticità e disturbi del movimento.

Glaucoma, epilessia, stress post-traumatico, depressione, 

emicrania, ictus, sindrome di Tourette, sindrome bipolare, artrite 

reumatoide,  asma bronchiale, morbo di Alzheimer e AIDS.

DM 9 novembre 2015



OSSIA……..

Medico
Prescrivere

Cartine 

Cartine/Filtro Bustine

Estratto oleoso

Farmacista 
di utilizzare le infiorescenze di cannabis come 

materie prima per preparare i medicinali  
magistrali a base di Cannabis

nel laboratorio della farmacia
secondo NBP



VARIETÀ THC CBD PROFILO TERPENICO 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

Materie prime 
che possono essere impiegate

per l’allestimento di tali preparazioni

Sostanze vegetali esportate 

dall’Office for Medicinal Cannabis del 

Ministero della Salute, del welfare e dello  

sport olandese.

Limite massimo di esportazione di cannabis  Olandese 250 Kg all’anno per Paese Europeo



 Prodotta dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze secondo le

normative dell’UE in materia di sostanze attive, certificata GMP secondo le Good
manufacturing practices dell’UE.

 La cannabis FM2, come definita dal Ministero, è costituita da infiorescenze femminili

non fecondate, essiccate e macinate, con granulometria inferiore a 4 mm.

 Varietà di cannabis sativa con percentuali variabili di THC e CBD, rispettivamente

comprese tra 5-8% e 7-12% e in percentuale inferiore all’1%, cannabigerolo,

cannabicromene e tetraidrocannabivarina

FM-2
Cannabis di Stato 

disponibile in farmacia da Gennaio 2017

A partire dal mese di giugno 2018 potrebbe entrare in distribuzione una nuova varietà di
cannabis terapeutica, la Fm-1, con un maggiore contenuto di principio attivo Thc,

rispetto all'attuale Fm-2: 14-15% vs. 6%.





THC CBD Varietà

Pedanios 22/1 22% <1% SATIVA

Pedanios 8/8 8% 8% INDICA

Pedanios 1/9 <1% 9% SATIVA

Cannabis Pedanios
la varietà cannabis Pedanios Aurora 

NON ha nome di marchio
è identificata solo dal contenuto in THC e CBD.2018

100 Kg di cannabis canadese



Note 

Non-binding information about the relative content of cannabinoids in Cannabis flowers:

Product group Content of

I Δ9- tetrahydrocannabinol >> Cannabidiol

II Δ9- tetrahydrocannabinol ≈ Cannabidiol

III Δ9- tetrahydrocannabinol << Cannabidiol

5 Maggio 2017: pubblicazione della Monografia Cannabis Sativa nella Farmacopea Tedesca

!!!!! percentuale di variabilità tollerata sui valori di THC e CBD è del +- 10%.



PREPARAZIONI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS 

Obblighi del Medico



Tabella dei 
Medicinali

suddivisa in cinque sezioni

A, B , C, D ed E 

Modalità di prescrizione: Ricetta non ripetibile…ma…..
Non essendo in commercio medicinali autorizzati di produzione 

industriale

 la prescrizione deve essere ritenuta "off label" 
e pertanto ricade nell’ambito dei comma 4 e 5 di cui all'art. 5 della 

Legge 94/98 (legge Di Bella). 

Tutti i Medici 
Indipendentemente dalla loro specializzazione

possono prescrivere 

preparazioni magistrali a base di cannabis. 

Consenso informato, Codice alfanumerico, esigenze particolari che giustificano 

il ricorso alla prescrizione estemporanea



Dott. Rossi Antonio

Via Roma n.15 – Napoli

Tel. 081-463434

24/05/2018

AB001

Cannabis FM-2  (5-8% THC /7-12% CBD) 

cartine da 50 mg, di tali n° 90 

2 cartine al giorno da assumere per via orale 

previa decozione

Dolore neuropatico resistente alla terapia 

tradizionale

Firma medico     

Dati del 
medico

Dati del 
paziente

Posologia e 
modalità 

assunzione

Motivi della 
prescrizione

Data 
prescrizione 

Istruzioni al 
farmacista

Istruzioni al 
paziente

Intestazione

prescrizione



Art. 5:
• il medico deve ottenere il consenso del paziente al trattamento e

specificare nella ricetta le esigenze particolari che giustificano il ricorso

alla prescrizione estemporanea (per la Cannabis non va indicata la

patologia del paziente, ma una motivazione diversa come ad esempio:

“prodotto non in commercio” oppure “Dolore neuropatico resistente
alla terapia tradizionale”)

• Nella ricetta il medico dovrà trascrivere, senza riportare le generalità del

paziente, un riferimento numerico o alfanumerico di collegamento a dati

d’archivio in proprio possesso che consenta, in caso di richiesta da parte

dell’autorità sanitaria, di risalire all’identità del paziente trattato (al posto

del nome si mette un codice tipo “AB001” non il codice fiscale).

……………………..



Decreto del Ministro della salute  9 novembre 2015

Disciplina le modalità per la produzione nazionale di 
cannabis e regolamenta la prescrizione, l’allestimento la 

dispensazione e il monitoraggio delle preparazioni magistrali

Recante “Funzioni di Organismo statale per la cannabis previsto dagli articoli 23

e 28 della convenzione unica sugli stupefacenti del 1961, come modificata nel

1972.”

Il decreto, approvato dalle Regioni e Province autonome, oltre ad individuare nel

Ministero della salute le funzioni di organismo statale per la coltivazione della

cannabis, contiene un Allegato tecnico rivolto a medici e farmacisti per

consentire l’uso medico della cannabis in maniera omogenea in Italia.

la prescrizione dei preparati magistrali a base di Cannabis 
per uso medico richiede ricetta medica da rinnovarsi 

volta per volta, redatta secondo i 

formalismi dell’art.5 della Legge 94/98 (Legge “Di Bella”) 

e il  DM 9 novembre 2015.



3) Appropriatezza prescrittiva e modalità di dispensazione.

L’allegato tecnico introduce un’importante innovazione per il medico

prescrittore in quanto la prescrizione dei preparati magistrali a base di cannabis

per uso medico è integrata a fini statistici con i dati anonimi:

• Età

• Sesso

• Posologia in peso di cannabis

• Esigenza di trattamento;

riportati nella scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati,
prevista dal sistema di fitosorveglianza, da inviare all’ASL territorialmente

competente secondo le indicazioni che le stesse regioni forniranno.

Viene confermato che la prescrizione dei preparati magistrali a base di cannabis

per uso medico richieda ricetta medica da rinnovarsi volta per volta, redatta

secondo i formalismi dell’art. 5 della L. 94/98

DM 9 novembre 2015

Allegato tecnico rivolto a medici e farmacisti



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

Temi e Professioni
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_2.html

Dispositivi medici e altri prodotti
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_3_dispositivi.html

Medicinali stupefacenti e precursori di droghe
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=italiano&tema=Dispositivi%20medici%20

e%20altri%20prodotti&area=sostanzeStupefacenti

Medicinali a base di cannabis
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_5.jsp?lingua=italiano&area=sostanzeStupefacenti&menu=organismo

Prescrizione di preparazioni magistrali a base di cannabis
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=4589&area=sostanzeStupefacenti&menu=organismo



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



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



5) Sistema di fitosorveglianza.

Nell’ambito delle attività del Sistema di sorveglianza delle sospette

reazioni avverse a prodotti di origine naturale coordinato dall’Istituto

superiore di sanità (ISS), il monitoraggio della sicurezza sarà effettuato

attraverso la raccolta delle segnalazioni di sospette reazioni avverse

associate alla somministrazione delle preparazioni magistrali a base di

cannabis , secondo le procedure del sistema di fitosorveglianza,

informando l’Ufficio centrale stupefacenti della Direzione generale dei

dispositivi medici e del servizio farmaceutico del Ministero della salute.

Gli operatori sanitari che osservino una sospetta reazione avversa
forniscono tempestiva comunicazione all’ISS (entro 2 giorni lavorativi)

della reazione attraverso la scheda di segnalazione (Allegato «B»),

reperibile sui siti dell’ISS, Ministero della salute e AIFA.



http://www.gazzettaufficiale.it/



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 rimborsabilità della prescrizione è stabilita a livello di ciascuna Regione e PPAA,
mediante leggi e delibere regionali o provinciali.
Ad oggi 17 Regioni hanno regolamentato l’erogazione gratuita di medicinali a base
di cannabis.
La maggior parte delle Regioni ha previsto un’erogazione diretta da parte delle
Farmacie Ospedaliere o Territoriali delle Aziende.



Operazioni preliminari alla 
preparazione

Preparazione
di medicinali magistrali 

a base di Cannabis

Operazioni successive alla 
preparazione

Obblighi del Farmacista



Operazioni preliminari alla 
preparazione

Obblighi del Farmacista



ALLESTIMENTO DI PREPARAZIONI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS 

Obblighi del Farmacista

OPERAZIONI preliminari  alla PREPARAZIONE 

Verifica la ricetta: formalismi

Verifica preliminarmente in 
laboratorio la possibilità di 

allestire la preparazione

Materia prima?

Attenta lettura



3) Appropriatezza prescrittiva e modalità di dispensazione. 
Il farmacista acquista la sostanza attiva di origine vegetale a

base di cannabis mediante il modello di buono acquisto
previsto dal decreto ministeriale 18 dicembre 2006 (cfr art. 38

T.U.) e ne registra la movimentazione sul registro di entrata

uscita degli stupefacenti in farmacia (art. 60 e 62 del T.U.).

BEDROBINOL®

BEDROCAN®

BEDIOL®

BEDICA®

BEDROLITE®

FM-2
Cannabis di Stato 

DM 9 novembre 2015.

Allegato tecnico rivolto a medici e farmacisti

Pedanios 22/1

Pedanios 8/8

Pedanios 1/9



Tabella dei Medicinali
sezioni

A, B, C, D ed E 

Modalità di acquisto: buono acquisto

BEDROBINOL®

BEDICA®

BEDIOL®

BEDROLITE®

BEDROCAN®

Ditte Autorizzate



Tabella dei Medicinali
sezioni

A, B, C, D ed E 

Modalità di acquisto: buono acquisto

FM-2
Cannabis di Stato 

Pedanios 22/1

Pedanios 8/8

Pedanios 1/9



Modalità di Acquisto 
di 

CANNABIS FM2  



Modalità di Acquisto 
di 

CANNABIS PEDANIOS 







MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 23 marzo 2017

Modifica  dell'allegato  A  del  decreto  18  agosto  1993,  recante:
«Approvazione della tariffa nazionale per la vendita al pubblico  dei 

medicinali». (17A03680) 
(GU n.127 del 3-6-2017)

Art.1
L'allegato A al decreto del Ministro della salute 18 agosto 1993, recante

«Approvazione della tariffa nazionale per la vendita al pubblico dei medicinali»,

e' modificato come segue: dopo la voce «canfora» e' inserita la voce

«Cannabis infiorescenze grammi 1 euro 9,00». 



Conservare le infiorescenze

al riparo dalla luce e dall’aria. 

A temperatura ambiente si verifica una perdita 

importante dei principi attivi.

RACCOMANDATA CONSERVAZIONE IN 
FRIGORIFERO/FREEZER



3) Modalità di dispensazione
Il farmacista acquista la sostanza attiva di origine vegetale a

base di cannabis mediante il modello di buono acquisto previsto

dal decreto ministeriale 18 dicembre 2006 (cfr art. 38 T.U.) e ne
registra la movimentazione sul registro di entrata uscita degli
stupefacenti in farmacia (art. 60 e 62 del DPR 309/90).

DM 9 novembre 2015.
Allegato tecnico rivolto ai  farmacisti

BEDROBINOL®

BEDROCAN®

BEDIOL®

BEDICA®

BEDROLITE®

FM-2
Cannabis di Stato 

Pedanios 22/1

Pedanios 8/8

Pedanios 1/9



Modalità di registrazione: Trascrivere sul registro 
di entrata/uscita stupefacenti  l’operazione entro 

48 ore intestando una specifica pagina per ogni 
varietà acquistata.

Tabella dei 
Medicinali

sezioni

A, B, C, D ed E 
BEDROBINOL®

BEDICA®

BEDIOL®

BEDROLITE®

BEDROCAN®

FM-2
Cannabis di Stato 

Pedanios 22/1

Pedanios 8/8

Pedanios 1/9



3) Appropriatezza prescrittiva e modalità di dispensazione.
Il farmacista allestisce in farmacia, in osservanza delle Norme di

Buona Preparazione (NBP), preparazioni magistrali a base di
cannabis che comportino la ripartizione della sostanza attiva in
dose e forma di medicamento, secondo la posologia e le
modalità di assunzione indicate dal medico prescrittore, in

conformità alle indicazioni fornite nel successivo paragrafo

relativo alla posologia e alle istruzioni per l’uso medico della

cannabis che prevedono l’assunzione orale del decotto e la

somministrazione per via inalatoria, mediante l’uso di uno

specifico vaporizzatore.

……………………

La materia prima NON può essere ceduta come tale 
(nei contenitori sigillati acquistati dal fornitore) 

ma deve essere allestita in dose e forma di 
medicamento e ripartita nelle dosi indicate dal 

medico in ricetta.



Preparazione
di medicinali magistrali 

a base di Cannabis

Obblighi del Farmacista



Il Farmacista allestisce  magistralmente 
nel laboratorio della farmacia

secondo NBP

Cartine per decozione 

Cartine/Filtro 
Bustine

Estratto oleoso

Capsule apribili per decozione di cannabis micronizzata

Capsule decarbossilate ad uso oraleCartine per vaporizzazione



SOMMINISTRAZIONE PER VIA ORALE

preparato a partire da buste filtro o da cartine contenenti una quantità di

infiorescenza femminile di Cannabis compresa tra 25mg e 100mg.

Decotto 

Estratto oleoso di cannabis
preparato a partire dalla quantità di infiorescenza femminile di Cannabis

prescritta in ricetta (5g /50 ml olio oliva)

SOMMINISTRAZIONE PER VIA INALATORIA

Cartina: 3 palloni (10 inalazioni a pallone per 1 ora) 

T 198°

!!!!!!!!!!!! estratti di cannabis con la

dichiarazione della concentrazione dei
principi attivi THC e CBD



Operazioni successive alla 
preparazione

Obblighi del Farmacista



ALLESTIMENTO DI PREPARAZIONI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS 

Obblighi del Farmacista

ADEMPIMENTI SUCCESSIVI 
ALLA PREPARAZIONE del MEDICINALE 

CONTROLLO DI  QUALITÀ DEL PREPARATO

Estratto oleoso
titolazione 

Cartine
uniformità di massa

!!!!!!!!!!!! Estratti oleosi  di cannabis con la dichiarazione della 
concentrazione dei principi attivi THC e CBD



Al momento non esistono studi su eventuali effetti collaterali o

tossicità acuta di preparazioni vegetali definite come «olio» o
«soluzione oleosa» di cannabis , che consistono in non meglio

specificati estratti di cannabis in olio e/o altri solventi. Pertanto,

per assicurare la qualità del prodotto, la titolazione del/i

principio/i attivo/i deve essere effettuata per ciascuna

preparazione magistrale con metodologie sensibili e specifiche

quali la cromatografia liquida o gassosa accoppiate alla

spettrometria di massa ovvero il metodo di estrazione deve essere

autorizzato ai sensi della normativa vigente.

……………………

!!!!!!!!!!!! Estratti oleosi di cannabis con la dichiarazione
della concentrazione dei principi attivi THC e CBD



•Prelevare un campione di 0,5 ml dell’estratto oleoso di cannabis 

preparato ed inviare al laboratorio di analisi per la titolazione.

•Riportare sul registro Stupefacenti alla voce  “nota” della pagina 

relativa all’infiorescenza: campione da 0,5 ml inviato per la 

titolazione

Titolazione Estratti Oleosi  di Cannabis

IN PRATICA……….

Le infiorescenze dopo l’estrazione devono essere distrutte come 
previsto per i medicinali scaduti ed inutilizzabili



ALLESTIMENTO DI PREPARAZIONI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS 

Obblighi del Farmacista

ADEMPIMENTI SUCCESSIVI 
ALLA PREPARAZIONE del MEDICINALE 

 CONFEZIONAMENTO

 ETICHETTATURA

 TARIFFAZIONE



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 

 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»

Etichetta 
di preparazioni magistrali a base di Cannabis

secondo le NBP FUI XII ed., L. 94/98 



Il prezzo di vendita al pubblico dei medicinali allestiti 

in farmacia su prescrizione medica 

Preparato Magistrale o Formula Magistrale
è regolato dalla 

Tariffa Nazionale 
le cui norme sono dettate dal Decreto del Ministro 

della Sanità del 18 agosto 1993,  pubblicato sulla 

Gazzetta Ufficiale n. 226 del 25 settembre 1993. 

Tariffa nazionale dei medicinali



Cannabis infiorescenze (5-8% THC /7-12% CBD) 100 mg 50 cartine
1 componente: cannabis infiorescenze(5g) 

operazioni tecnologiche di base: pesata della singola 

cartina/contestualmente ripartizione, chiusura delle singole cartine o 

riempimento buste filtro.

operazione tecnologica in più: macinazione

Operazioni tecnologiche effettuate: 3

Materie (M): 45,00 €

Costo preparazione (P): [11,00 +(0,25 x 40)]= 21,00 €

Incremento 40% costo preparazione  (I 40%): 8,40 €

Supplemento (S): [2,50 (stupefacente) + 2,50 (doping)]= 5,00 €

Confezionamento (C): 5,00 €

Totale: (45,00+ 21,00 + 8,40 + 5,00 + 5,00)= 84,40 €

IVA 10%: 8,44 €

Prezzo finale: 92,84 €

Esempi di applicazione

Allegato A “Tabella dei prezzi delle sostanze” 

Descrizione Prezzo al grammo 

Cannabis infiorescenze 

(D.M.23.03.2017)
€ 9,00

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
Abbigliamento 

idoneo alla 

preparazione e 

dispositivi di 

protezione 

individuale

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



Farmacia del Dipartimento di Farmacia

Via D. Montesano, 49 – Napoli (80131)

Tel. 081-12356   E-mail ………………………..

Data 24/05/2018 N° preparazione ……..

Dott. Rossi Antonio

Sig. AB001
M: 45,00 €

P: 21,00 €

I (40%): 8,40 €

S: 5,00 €

C: 5,00 €

Totale: 84,40 €

IVA 10%: 8,44 €

Prezzo finale: 92,84 €

Cannabis infiorescenze (5-8% THC /7-12% CBD)

cartine da 100 mg, di tali n. 50

S. 2 cartine al giorno da assumere per via orale previa decozione.

Leggere attentamente le avvertenze e le indicazioni nel foglio

allegato.

Tenere fuori dalla portata dei bambini. Non disperdere nell’ambiente.

Sogg. alla disciplina del DPR 309/90 e succ. modificazioni Tab.

Medicinali sez. B. Contiene sostanze dopanti L.376/00 – S8 -

cannabinoidi.

Per chi svolge attività sportiva: l’uso del farmaco senza necessità
terapeutica costituisce doping e può dare positività ai test
antidoping.

Utilizzare entro il  ____________



Cannabis infiorescenze (22% THC/< 1% CBD) 5 g in 50 mL di
olio d’oliva

2 componenti: cannabis infiorescenze(5g) e olio d’oliva (45g)

6 operazioni tecnologiche: pesata, macinazione, riscaldamento,

miscelazione/frantumazione nell’olio,

estrazione a caldo e filtrazione

Materie (M): (45,00 + 1,26)= 46,26 €

Costo preparazione (P): [8,00 + (4 x 2,30)]= 17,20 €

Incremento 40% costo preparazione  (I 40%): 6,88 €

Supplemento (S): [2,50 (stupefacente) + 2,50 (doping)]= 5,00 €

Confezionamento (C): 1,50 €

Totale: (46,26+ 17,20 + 6,88 + 5,00 + 1,50)= 76,76 €

IVA 10%: 7,68 €

Prezzo finale: 84,44 €

Esempi di applicazione

Allegato A “Tabella dei prezzi delle sostanze” 

Descrizione Prezzo al grammo 

Cannabis infiorescenze 

(D.M.23.03.2017)
€ 9,00

Olio di oliva € 0,028 

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

2. Estratti liquidi e tinture (fino a 2 componenti e fino a 
2 operazioni tecnologiche)

8,00
Abbigliamento idoneo alla

preparazione e dispositivi di

protezione individuale.

Siringa in plastica, filtro monouso

(ad esempio filtro per siringa,

carta da filtro o filtro a ditale).

per ogni componente in più sul prezzo finale 0,80

per ogni operazione tecnologica in più 2,30



Farmacia del Dipartimento di Farmacia

Via D. Montesano, 49 – Napoli (80131)

Tel. 081-12356   E-mail ………………………..

Data 24/05/2018 N° preparazione ……..

Dott. Rossi Antonio

Sig. AB001
M: 46,26 €

P: 17,20 €

I (40%): 6,88 €

S: 5,00 €

C: 1,50 €

Totale: 76,76€

IVA 10%: 7,68 €

Prezzo finale: 84,44 €

Cannabis infiorescenze (22% THC / < 1% CBD) 5 g
Olio d’oliva 45 g

S. 2 gocce al giorno da assumere per via orale (preferibilmente

sublinguale)

Tenere fuori dalla portata dei bambini. Non disperdere nell’ambiente.

Sogg. alla disciplina del DPR 309/90 e succ. modificazioni Tab.

Medicinali sez. B. Contiene sostanze dopanti L.376/00 –S8-

cannabinoidi.

Per chi svolge attività sportiva: l’uso del farmaco senza necessità
terapeutica costituisce doping e può dare positività ai test
antidoping.

Utilizzare entro il  ____________



ARTICOLO 44 DPR 309/90
Divieto di consegna a persona minore o inferma di mente

1. E’ fatto divieto di consegnare sostanze e
preparazioni di cui alle Tabelle previste dall’art.
14 a persona minore o manifestamente
inferma di mente.

2. Omissis…….



Circolare del 22 febbraio 2017
trasmessa per la diffusione ad assessorati, ordini professionali e società scientifiche, 

il Ministero ha fornito informazioni ai medici e ai farmacisti sul 

prodotto Cannabis FM-2, per la prescrizione magistrale e per la 

preparazione del decotto.

Fornire ulteriori informazioni ai medici e ai farmacisti sul 

prodotto FM-2, per la prescrizione magistrale e per la preparazione 
del decotto, oltre a quanto già pubblicato nell’allegato tecnico 

al DM 9/11/2015. 

obiettivo



SOMMINISTRAZIONE PER VIA ORALE

Decotto 

Cannabis FM-2

SOMMINISTRAZIONE PER VIA INALATORIA

Vaporizzatore
dispositivo medico marcato CE ad aria calda e filtrata. 

Preparazioni magistrali di cannabis
nel laboratorio della farmacia 

ripartizione del derivato vegetale per l’assunzione orale mediante 

decozione o per la somministrazione inalatoria mediante l’uso di uno 

specifico vaporizzatore

Circolare del 22 febbraio 2017



Tecniche estrattive
FU XI ed



SOMMINISTRAZIONE PER VIA ORALE

Decotto 

Cannabis FM-2

granulometria < 4 mm



Assumere il decotto preparato di fresco 

!!!!!!! Conservare in recipiente chiuso in frigorifero 
per un massimo di 24 ore

Preparato a partire da buste filtro o da cartine contenenti una

quantità di infiorescenza femminile di Cannabis FM-2 pari a

100 mg/100 ml di acqua.

•Versare la cannabis in un recipiente

•Aggiungere 100 ml di acqua fredda

•Riscaldare ad ebollizione

•Sobbollire mantenendo coperto per 15-30 minuti

•Mescolare ad intervalli regolari

•Lasciar raffreddare il decotto per circa 15 minuti prima di filtrarlo

•Mescolare prima di filtrare su colino e pressare con un cucchiaio il residuo

rimasto sul filtro per recuperare più liquido ed arricchire la soluzione finale



quantità media di principi attivi (THC e CBD) che sono contenute nei 

ml di decotto preparato secondo le modalità indicate (*). 

Tabella



“Metodica Alternativa”
•Fino a 40 minuti di ebollizione 

totali

•Con e senza coperchio

•Acqua e latte (o solo latte)

Decotto 

“Metodica Ministeriale
•15 minuti di ebollizione totali

•Con coperchio

•Solo uso di acqua



SOMMINISTRAZIONE PER VIA INALATORIA

T 198°

Cannabis FM-2

Vaporizzatore
dispositivo medico marcato CE ad aria calda e filtrata. 

Il medico curante indica al paziente le

quantità di infiorescenze da utilizzare

(usualmente 200 mg di infiorescenze), gli

intervalli di tempo tra inalazioni successive ed

il numero di inalazioni da effettuare nella

giornata.

La temperatura di utilizzo consigliata è 210 °C, temperatura alla

quale tutti i cannabinoidi passano allo stato di vapore.



Riempire la camera di carico e posizionarla nell’apparecchio



Una volta fatta l'estrazione, raccogliere il fumo in un apposito pallone inspirare

profondamente 1-2 volte, attendendo 3-5 minuti tra una inspirazione e l'altra.

Possibilità di effettuare più estrazioni da una stessa  quantità

2 estrazioni  per quantità di cannabis 100-150 mg

3 per quantità di cannabis superiori a  100-150 mg

Infilare il palloncino sulla camera di carico e accendere il compressore; attendere fino al 

riempimento del palloncino, quindi spegnere il compressore ed estrarre il palloncino; portare 

alla bocca ed inalare



Regione Lazio
Direzione Regionale Salute e politiche Sociali
Area Risorse farmaceutiche

Oggetto:Trasmissione del Decreto del Commissario ad Acta: Modalità di
erogazione dei farmaci e dei preparati galenici magistrali a base di
cannabinoidi per finalità terapeutiche

28/04/2017

Il Ministero della salute ha comunicato l’inizio della

commercializzazione della cannabis FM-2 prodotta dallo

Stabilimento Chimico farmaceutico Militare di Firenze (SCFM).

La convenzione prevede che la distribuzione alle farmacie avvenga

sotto la responsabilità dell’SCFM, ad un prezzo di 6,88

euro/grammo iva esclusa.

La richiesta deve essere inoltrata dalle farmacie con buono acquisto

direttamente all’SCFM (http://www.farmaceuticomilitare.it/)

Nel trasmettere il DCA U00151/ 21 aprile 2017 si rappresenta quanto segue



Regione Lazio
Direzione Regionale Salute e politiche Sociali
Area Risorse farmaceutiche

Oggetto:Trasmissione del Decreto del Commissario ad Acta: Modalità di
erogazione dei farmaci e dei preparati galenici magistrali a base di
cannabinoidi per finalità terapeutiche

28/04/2017

Il prescrittore, deve compilare la scheda di raccolta dati dei pazienti 

trattati con cannabis sulla piattaforma web predisposta dall'Istituto 

Superiore di Sanità, 

http://www.epicentro.iss.it/farmaci/CannabisUsoMedico.asp

Nel trasmettere il DCA U00151/21 aprile 2017 si rappresenta quanto segue

continua



Per l’accesso alle credenziali per la compilazione della scheda prescrittiva ISS, la

richiesta deve essere trasmessa ai referenti dell’ISS, alle mail sotto indicate con le

seguenti modalità:

DIREZIONI SANITARIE aziendali dove operano specialisti prescrittori, dovranno

inviare l’elenco con i nominativi e le mail dei medici autorizzati alla prescrizione;

MEDICI DI MEDICINA GENERALE dovranno inviare richiesta , corredata di codice

fiscale e mail, al servizio farmaceutico della ASL competente territorialmente che,

verificato il possesso delle credenziali di convenzionamento, la invieranno ai

referenti dell’ISS.

Francesca Menniti-Ippolito (francesca .menniti@iss.it; 06- 4990 4252

Roberto da Cas (roberto.da cas@iss.it ; 06-4990 4254

continua



Regione Lazio
Direzione Regionale Salute e politiche Sociali
Area Risorse farmaceutiche

28/04/2017

Trasmissione del Decreto del Commissario ad Acta: Modalità di erogazione dei
farmaci e dei preparati galenici magistrali a base di cannabinoidi per finalità
terapeutiche

Per l’erogazione da parte delle farmacie convenzionate , la prescrizione

deve essere effettuata su ricettario bianco da parte del medico specialista o dal medico di

medicina generale (MMG) e copia della ricetta , datata e firmata dal farmacista erogatore ,

deve essere consegnata a chi ritira la preparazione, al fine di dimostrare la liceità del

possesso della cannabis.

Per la distribuzione diretta a carico del SSR, la prescrizione deve essere

effettuata dagli specialisti individuati dalla regione e autorizzati dalle Direzioni sanitarie

aziendali, su ricettario bianco ed accompagnata dalla scheda raccolta dati, da consegnare in

copia cartacea alla farmacia che allestisce la preparazione, copia della prescrizione , datata e

firmata dal farmacista erogatore, deve essere consegnata a chi ritira la preparazione, al fine

di dimostrare la liceità del possesso della cannabis.

Nel trasmettere il DCA U00151/ 21 aprile 2017 si rappresenta quanto segue



Decreto del Commissario ad Acta
n.151 del 21 aprile 2017

Modalità di erogazione dei farmaci e dei preparati galenici magistrali a base di 

cannabinoidi per finalità terapeutiche

Regione Lazio







Pazienti affetti da sclerosi multipla, con dolore cronico legato a spasticità

“di grado moderato severo, non adeguatamente controllato con terapie

convenzionali”.

Prescrizione: specialisti neurologi operanti nelle UU.OO di Neurologia di strutture

pubbliche e private accreditate individuate dalla Regione Lazio;

Erogazione dei preparati a base di cannabinoidi, necessaria a soddisfare un
fabbisogno mensile di preparazione deve avvenire:

•In distribuzione diretta (DD).

•Registrazione nominativa in uscita nel registro di carico-scarico stupefacenti della

Farmacia Ospedaliera.

• Nelle Farmacie Ospedaliere del Centro di riferimento che ha in carico l’assistito,

anche nel caso di continuità della cura dopo dimissioni del paziente.

Le categorie di pazienti
residenti nella Regione Lazio

a cui potranno essere prescritti medicinali a base di cannabis

in maniera del tutto gratuita tramite il Servizio Sanitario Regionale



Pazienti con lesione del midollo spinale affetti da dolore “non

adeguatamente controllato con le migliori terapie analgesiche farmacologiche a

base di oppioidi” o nei casi in cui ci sia intolleranza a quelle terapie,

Prescrizione: specialisti neurologi e specialisti operanti nelle UUOO Terapia del

Dolore individuati dalla Regione, in ambito ospedaliero pubblico o privato

accreditato, compresi i Day Hospital e ambulatori.

Erogazione dei preparati a base di cannabinoidi, necessaria a soddisfare un
fabbisogno mensile di preparazione deve avvenire:

•In distribuzione diretta (DD).

•Registrazione nominativa in uscita nel registro di carico-scarico stupefacenti della

Farmacia Ospedaliera.

• Nelle Farmacie Ospedaliere del Centro di riferimento che ha in carico l’assistito,

anche nel caso di continuità della cura dopo dimissioni del paziente.



Pazienti oncologici  affetti  da dolore cronico non adeguatamente 

controllato dalle migliori terapie analgesiche farmacologiche , sempre in caso di 

inefficacia o intolleranza di altri farmaci.

Prescrizione: degli specialisti di cure palliative” delle strutture pubbliche e 

private accreditate  dalla regione Lazio.

Erogazione dei preparati a base di cannabinoidi, necessaria a soddisfare un 
fabbisogno mensile di preparazione deve avvenire 
•In distribuzione diretta (DD).

•Dispensata dalla farmacia ospedaliera che allestisce il preparato, anche per il 

tramite della struttura Cure Palliative che ha in carico l’assistito, secondo 

quanto previsto dal DPR 309/90 e s.m.i.


