{a Sanitaria Locale Salerno

Dipartimento Farmaceutico
Piazza Dei Martiri,4 — 84078 Vallo della Lucania — tel. 0974/711121
E-mail: farmaceutica@aslsalerno.it - PEC: farmaceutica@pec.aslsalerno.it

Prot. n. /{96 9f§ //0{_a All.n. 3 i, / . ﬁy 7% C.é

Ai Titolari/Direttori Farmacie convenzionate
per il tramite di Federfarma/Assofarm

Ai Dirigenti Farmacisti dei Distretti Sanitari
LORO SEDI

e, p.C. Al Presidente Ordine Farmacisti di Salerno

Al Direttore Sanitario

Oggetto: integrazione nota prot. 0166410 del 28.032023 - preparazioni magistrali di cannabis ad uso
medico- L.R. 27/2016 ss.mm.ii.- chiarimenti.

Facendo seguito alle pregresse comunicazioni inerenti alle preparazioni magistrali a base di cannabis
terapeutica, si trasmette in allegato la nota del Dirigente della UOD Politica del Farmaco e Dispositivi della
Regione Campania prot n. 0421060 del 01.09.2023 di pari oggetto, con la quale vengono forniti ulteriori
chiarimenti in merito alla tariffazione di tali preparazioni.

Distinti saluti.

Il Responsabile UOS Assistenza Il Direttore
Farmaceutica Convenzionata Dipartimento Farmaceutico
*F.to Dott. Sergio Esposito *F.to Dott.ssa Mariarosaria Cillo

*Firma sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D.Lgs. n. 39 del 1993.



' Giunta Regionale della Campania
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

UOD Politica del Farmaco e Dispositivi

REGIONE CAMPANIA
Prot. 2023. 0421060 01/09/2023 14,09

Hit4. : 500406 Politlca del Farmaca e diasposi..,

Dust. : AY DIRETTORI GENERALI AR,00.,AR.00.UU, ,1.R.C.5.5,AR.55...

Classifica : 50.4. Fascicolo :

L

-Alle Direzioni Generali

-Alle Direzioni Sanitarie

delle AA.0O., AA.OO.UU., AA.SS.LL..
E per il loro tramite

-Ai Direttori Dipartimenti Farnaceutici

-Agli Ordini Professionali dei Medici
E per il loro tramite

Ai Medici Prescrittori di Cannabis

-Agli Ordini Professionali dei Farmacisti
-A Federfarma Campania

-A Assofarm Campania

E per il loro tramite

Alle Farmacie di comunita

E p.c.

-Al Referente Piattaforma Regionale Sani.Arp

Oggetto: integrazione nota prot. 0166410 del 28.03.23 - preparazioni magistrali di cannabis
ad uso medico — L.R. 27/2016 e ss.mm.ii. - chiarimenti

A seguito di segnalazioni pervenute alla Scrivente UOD, si ritiene necessario fornire
chiarimenti in merito alla nota prot. 0166410 del 28.03.23 che ad ogni buon fine si allega.
In particolare, si rappresenta che I’intervallo di costo tra 117-130 euro, indicato nella suddetta
nota, si riferisce ad un estratto oleoso al 10%/50ml (5g di infiorescenza in 50 ml di olio).

a cura del “Tavolo di Coordinamento per definire gli indirizzi procedurali e organizzativi per [ "uso terapeutico della

Cannabis”
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Giunta Regionale della Campania

Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

UOD Politica del Farmaco ¢ Dispositivi

REGICNE CAMPANIA

-Alie Direzioni Ge nerali

-Alle Direzioni Sarnitarie

dellc AA.OO., AA.00.UU., AA.SS.LL..
E per il lore tramite

-Ai Direttori Dipartimenti Farmac eutici

Prot. 2023. D166410 28/03/2023 10,58

Mitd. : 5PO40E Politice dol farmaco a dlgposi...
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-Agli Ordini Professionali dei Miedici

Clasaifice ¢ 50.4. Faseleslo & 11 dol Za‘v’..:!“‘

E per il loro tramite

Ai Medici Prescrittori di Can siabis

-Agli Ordini Professionali dei Farmacisti
~A Federfarma Campania
-A Assofarm Campania
E per il loro tramite

Alle Farmacie di comunity

E pe.
-Al Referente Piattaforma Regionale Sani.Arp

Oggetto: preparazioni magistrali di cannabis ad uso medico — L.R. 27/2016 e ss.mm.ii. -

chiarimenti

A seguito di segnalazioni pervenute alla Scrivente UOD circa le difformita rilevate nell’atio

di verifica delle ricette magistrali a base di cannabis ad uso medico ed al fine di garantire la
correttezza delle procedure in tutte le sue fasi (prescrizione da parte del medico, allestimento della
preparazione magistrale da parte della farmacia, controlli e verifiche da parte delle- ASL); si ritiene
necessario fornire opportuni chiarimenti al riguardo: '

°

il titolo di attivi (THC e/fo CBD) nell’estratto oleoso ottenuto dal processo estrattivo non
deve essere inferiore all’80% del contenuto degli stessi nell’ infiorescenza femminile di
partenza. Laddove il farmacista ravvisi di discostarsi da tale valore ovvero non rientri nel
range estrattivo stabilito, dovra astenersi dal dispensare il preparato e sard sua cura
apportare le opportune modifiche operative per migliorare la resa delle successive
preparazioni magistrali. Il medicinale stupefacente non dispensato andra gestito
analogamente agli stupefacenti scaduti. :

la ripartizione di 100 ml in due contenitori da 50 ml, che risponde ad una esigenza di
salvaguardia della qualita del medicinale, non va intesa dal punto di vista dei costi come
sommatoria di due preparazioni, ma va considerata in pilt soltanto I’operazione dj
ripartizione, aumentando il costo della preparazione di 2,30 €.



¢ Il costo della preparazione magistrale allestita ai fini della rimborsabilitd da parte della
Regione, dovra essere compreso nell’intervallo di costo tra 117-130 euro

Il farmacista preparatore dovra riportare obbligatoriamente in etichetta il risultato del titolo
di THC e/o CBD dell’estratto oleoso e dovra inviare tale risultato al medico prescrittore in
modo tale che possa modulare la posologia in funzione del titolo ottenuto.

¢ Il farmacista preparatore dovra indicare nel foglio di lavoro il numero di lotto e il titolo dj
attivi nell’infiorescenza femminile di partenza cosi come & riportato nel certificato di aralisi,
o in subordine copia del ccmﬁcato di analisi unitamente alla documentazione relativa alla

tariffazione.

Si ribadisce inoltre I’obbligatorietd da parte del MMG o PLS di porre in calce alla ricetta non
ripetibile sia la firma in originale che il proprio codice identificativo regionale.

a cura del “Tavole di Coordinamento per definire gii indirizzi procedurali e organizzadivi per l'uso lerapentico delty

Cannabis”

1l Dirigente Staj] UoD 06
it Ygo Ti-ama



