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PROTOCOLLO USCITA–VEDI TIMBRO 
Trasmissione in modalità telematica ai 
sensi dell’art.47 del d.lgs n. 82/2005 

Direttori Generali 
Aziende Sanitarie Locali 
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori Distretti Socio Sanitari; 
- Direttori Strutture Private Accreditate; 
- Direttori medici dei P.O.; 
- Direttori delle U.O. mediche; 
- Direttori di Farmacia Ospedaliera/Territoriale) 
Direttori Generali delle AOU e IRCCS Pubblici 
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori delle U.O. mediche; 
- Direttori di Farmacia Ospedaliera) 
Rappr. Legali degli IRCCS ed EE Priv. Accr. 
(e per il loro tramite: 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori delle U.O. mediche; 
- Direttori di Farmacia Ospedaliera) 
Direttore Generale A.Re.S.S Puglia 
(e per il suo tramite a: 
- Direttore Area Innovazione di Sistemi e Qualità  
- Coordinamento Regionale Malattie Rare – Co.re.Ma.R;) 
Ordini dei  Medici Chirurghi e Odontoiatri delle province di BA-
BT-BR-FG-TA-LE 
Referenti Regionali delle Cure Primarie per MMG/PLS  
- (per il tramite della Segreteria del CPR) 

Oggetto: Decreto del Ministero della Salute del 27 giugno 2024 recante “Aggiornamento delle tabelle 

contenenti l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del Presidente della 

Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni ed integrazioni. Inserimento nella tabella 

dei medicinali, sezione B, delle composizioni per somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto 

da estratti di cannabis". – Chiarimenti sulla gestione dei medicinali a base di cannabidiolo per uso orale 

ottenuto da estratti di cannabis. 

Lo scorso 6 luglio 2024 è stato pubblicato nella GU n.157 il Decreto del Ministero della Salute del 27 giugno, 

allegato alla presente, recante: “Aggiornamento delle tabelle contenenti l'indicazione delle sostanze 

stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e 
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successive modificazioni ed integrazioni. Inserimento nella tabella dei medicinali, sezione B, delle 

composizioni per somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto da estratti di cannabis". 

Per effetto di questo provvedimento, a partire dal prossimo 5 agosto, tutte le composizioni per 

somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto da estratti di Cannabis sono inserite nella tabella 

dei medicinali, sezione B, del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309. 

Sarà pertanto sottoposto a tali disposizioni anche il medicinale per uso umano Epidyolex, farmaco orfano a 

base di cannabidiolo, approvato dall'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e ammesso alla rimborsabilità a 

carico del SSN per il trattamento di tre encefalopatie epilettiche rare ad insorgenza infantile: sindrome di 

Dravet ( codice esenzione RF0061) , Sindrome di Lennox Gastaut ( codice di esenzione RF0130) e Complesso 

della Sclerosi Tuberosa ( codice di esenzione RN0750). 

Tale medicinale è classificato ai fini della rimborsabilità A-PHT, e soggetto a prescrizione su Piano 

Terapeutico AIFA ,allegato alla presente per pronta consultazione, e implementato sul Sistema Informativo 

Regionale Edotto “Gestire Piano Terapeutico”. 

Con precedenti note, la scrivente Sezione ha individuato e aggiornato i Centri autorizzati alla prescrizione di 

detto medicinale, di cui alla Tab. 1, allegata alla presente, in esecuzione di quanto disposto dalla Giunta 

Regionale con provvedimenti n. 329/2018 “DGR n. 1491/2017 DPCM 12 gennaio 2017 Definizione e 

aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza di cui all’art. 1, comma 7, del d.lgs. n. 502/92 

Aggiornamento della Rete dei Presidi della Rete Nazionale (PRN) e Nodi della Rete Regionale Pugliese 

(RERP) accreditati per le malattie rare. Modifiche e integrazioni” e successivamente con DGR n. 1757/2023 

“Presa d’atto della deliberazione del Direttore Generale A.Re.S.S. n. 94 del 28/04/2023. Aggiornamento 

della Rete Regionale Malattie Rare”. 

Pertanto, atteso che il suddetto medicinale è erogato nel canale della distribuzione diretta tramite i Servizi 

Farmaceutici Territoriali delle ASL, al fine di garantire il corretto espletamento degli adempimenti 

rinvenienti dall’intervento normativo sopra citato per il farmaco in questione, e di non arrecare disagio agli 

assistiti in trattamento con tale medicinale, si rammenta che le prescrizioni dovranno obbligatoriamente 

essere effettuate tramite Piano Terapeutico AIFA da parte dello specialista del Centro autorizzato sul 

sistema informativo Regionale EDOTTO, e fruibile tramite la funzione “Gestire Piano Terapeutico”, a cui 

dovrà essere allegata, di volta in volta, la ricetta rossa cartacea SSN non ripetibile, redatta dai MMG/PLS 

sulla base del suddetto PT.  

Tale ricetta dovrà essere consegnata dal paziente alla Farmacia dei Servizi Farmaceutici Territoriali dalla ASL 

per l’erogazione del medicinale e per la relativa registrazione della movimentazione del farmaco sul registro 

di carico e scarico degli stupefacenti secondo la normativa vigente. 

Si raccomanda a tutti i soggetti in indirizzo la più tempestiva e capillare divulgazione della presente 

comunicazione a tutti gli operatori sanitari interessati.  
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Il responsabile del presente procedimento è il Dott. Francesco Brunetti della Sezione Farmaci, Dispositivi 

Medici e Assistenza Integrativa Regionale, i cui recapiti sono riportati in calce. 

Distinti saluti. 

L’Istruttore 
Giuseppe Marco De Novellis  

Il Responsabile E.Q. 
“Registri AIFA e Centri Prescrittori“ 

Francesco Brunetti 

Il Dirigente della Sezione 
Paolo Stella 

Il Direttore del Dipartimento 
Vito Montanaro 

 



MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 27 giugno 2024 

Aggiornamento delle tabelle contenenti l'indicazione  delle  sostanze
stupefacenti e psicotrope, di cui al  decreto  del  Presidente  della
Repubblica 9 ottobre 1990, n.  309,  e  successive  modificazioni  ed
integrazioni. Inserimento nella tabella dei  medicinali,  sezione  B,
delle composizioni per somministrazione ad uso orale di  cannabidiolo
ottenuto da estratti di cannabis. (24A03441) 

(GU n.157 del 6-7-2024)

 
                      IL MINISTRO DELLA SALUTE 
 
  Visti gli articoli 2, 13 e 14  del  decreto  del  Presidente  della
Repubblica  9  ottobre  1990,  n.  309  e  successive  modificazioni,
recante: «Testo unico delle leggi  in  materia  di  disciplina  degli
stupefacenti  e  sostanze  psicotrope  e  di  prevenzione,   cura   e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza»,  di  seguito
denominato «Testo unico»; 
  Vista la classificazione delle sostanze stupefacenti  e  psicotrope
in cinque tabelle denominate tabella I, II, III e IV  e  tabella  dei
medicinali; 
  Preso atto che nelle predette tabelle  I,  II,  III  e  IV  trovano
collocazione le sostanze con  potere  tossicomanigeno  e  oggetto  di
abuso in ordine decrescente di potenziale di  abuso  e  capacita'  di
indurre dipendenza, e che nella tabella dei medicinali sono  indicati
i medicinali a base di sostanze attive stupefacenti  ivi  incluse  le
sostanze attive ad uso farmaceutico, di corrente impiego  terapeutico
ad uso umano o veterinario,  e  che  la  tabella  dei  medicinali  e'
suddivisa in cinque sezioni indicate con le lettere A, B, C, D ed  E,
dove sono distribuiti i medicinali in conformita' ai criteri  per  la
formazione delle tabelle di cui al citato art. 14 del testo unico; 
  Preso atto che la sezione B della tabella  dei  medicinali  include
gia' i medicinali di origine vegetale a base di Cannabis (sostanze  e
preparazioni vegetali, inclusi  estratti  e  tinture),  con  relativo
regime di fornitura con ricetta non ripetibile (RNR); 
  Considerato che le composizioni per somministrazione ad  uso  orale
di cannabidiolo ottenuto da estratti di Cannabis trovano utilizzo nel
trattamento dell'epilessia; 
  Visto il parere dell'Istituto superiore di sanita', reso  con  nota
del 28 maggio 2020,  favorevole  all'inserimento  nella  tabella  dei
medicinali, sezione B,  del  testo  unico,  con  relativo  regime  di
fornitura con ricetta non ripetibile  (RNR)  delle  composizioni  per
somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto da estratti di
Cannabis; 
  Visto il parere del Consiglio superiore di sanita', espresso  nella
seduta del 4 agosto 2020, favorevole  all'inserimento  nella  tabella
dei medicinali, sezione B, del testo unico, con  relativo  regime  di
fornitura con ricetta non ripetibile  (RNR)  delle  composizioni  per
somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto da estratti di
Cannabis; 
  Preso atto del decreto ministeriale  1°  ottobre  2020,  pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -  Serie  generale
n. 255 del 15 ottobre 2020; 
  Vista la nota prot. GAB 16669 del 22 ottobre 2020 di  richiesta  di
ulteriori  approfondimenti  di   natura   tecnico-scientifica   circa
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l'inserimento nella citata Sezione B della tabella dei medicinali del
decreto del  Presidente  della  Repubblica  n.  309  del  1990  delle
composizioni  per  somministrazione  ad  uso  orale  di  cannabidiolo
ottenuto da estratti di Cannabis e la relativa nota prot.  ex  DGDMSF
n. 67528 del 23 ottobre 2020 indirizzata  all'Istituto  superiore  di
sanita' e al Consiglio superiore di sanita'; 
  Visto il decreto 28 ottobre 2020, recante "Sospensione dell'entrata
in vigore del decreto 1° ottobre 2020, recante: «Aggiornamento  delle
tabelle  contenenti  l'indicazione  delle  sostanze  stupefacenti   e
psicotrope, di cui al  decreto  del  Presidente  della  Repubblica  9
ottobre 1990, n. 309,  e  successive  modificazioni  e  integrazioni.
Inserimento  nella  tabella  dei   medicinali,   sezione   B,   delle
composizioni  per  somministrazione  ad  uso  orale  di  cannabidiolo
ottenuto da estratti di Cannabis»"; 
  Acquisito il parere dell'Istituto superiore di  sanita',  reso  con
nota del 6 novembre 2020,  che  conferma  quanto  gia'  espresso  con
parere  del  28  maggio  2020,   relativamente   all'inserimento   di
composizioni per  somministrazione  ad  uso  orale  di  cannabidiolo,
ottenuto da estratti di Cannabis, nelle tabelle di cui al decreto del
Presidente della Repubblica n. 309 del 1990; 
  Tenuto conto che nel corso della  63ª  sessione  della  Commissione
Droga (CND) delle Nazioni Unite, tenutasi a Vienna in data 2 dicembre
2020, l'Italia, quale membro della commissione  droga,  ha  respinto,
unitamente ai Paesi europei membri  della  medesima  Commissione,  la
Raccomandazione  5.5  dell'OMS  che   prevedeva   l'esenzione   delle
preparazioni contenenti prevalentemente cannabidiolo  ed  un  massimo
dello 0,2% di delta-9-tetraidrocannabinolo dalle misure di  controllo
internazionali sugli stupefacenti; 
  Vista la nota dell'Agenzia italiana del farmaco acquisita al  prot.
ex DGDMF n. 34306 del 19 marzo 2021, nella quale la medesima  Agenzia
riporta che «la produzione del CBD di origine estrattiva,  in  quanto
derivato  dalla  Cannabis  sativa  L.,  e'  sottoposta   anche   alla
disciplina del decreto del Presidente  della  Repubblica  n.  309/90;
pertanto dovranno anche essere richieste le debite autorizzazioni per
l'approvvigionamento e l'estrazione nonche' per l'importazione, anche
da paesi  europei,  al  Ministero  della  salute -  Ufficio  centrale
Stupefacenti.»; 
  Visto il decreto 7 agosto  2023,  avente  ad  oggetto  "Revoca  del
decreto 28 ottobre 2020 di «Sospensione dell'entrata  in  vigore  del
decreto  1°  ottobre  2020  recante  "Aggiornamento   delle   tabelle
contenenti l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di
cui al decreto del Presidente della Repubblica  9  ottobre  1990,  n.
309, e successive modificazioni ed  integrazioni.  Inserimento  nella
tabella  dei  medicinali,   sezione   B,   delle   composizioni   per
somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto da estratti di
Cannabis"»", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale  n.
194 del 21 agosto 2023; 
  Preso atto dell'ordinanza del  Tribunale  amministrativo  regionale
Lazio, sez. III-quater, n. 7137 del 26 ottobre 2023, con la quale  il
Collegio ha accolto l'istanza cautelare di  sospensione  del  gravato
decreto del Ministro della salute 7 agosto 2023, sul rilievo  che  la
sua  motivazione   appare   «priva   della   richiesta   integrazione
istruttoria da parte del CSS e non sufficientemente chiara in  ordine
al dirimente profilo degli accertati concreti pericoli  di  induzione
di dipendenza fisica o psichica di cui ai criteri  indicati  all'art.
14, comma 1, lettera J) punto 1) del  decreto  del  Presidente  della
Repubblica n. 390 del 1990»; 
  Considerato  che  il  Ministero,  in  esecuzione  dell'ordine   del
giudice, ha rinnovato l'istruttoria, inviando una nuova richiesta  di
parere sia all'Istituto superiore di sanita', con nota prot. n. 99742
del 2023, che al Consiglio superiore di sanita', con  nota  prot.  n.
37669 del 2024; 
  Visto il parere dell'Istituto superiore di  sanita',  acquisito  al
prot. ex DGDMF n. 41457 del 17 maggio 2024; 
  Visto il parere del Consiglio superiore di  sanita',  acquisito  al
prot. ex DGDMF n. 51657 del 19 giugno 2024, reso nella seduta dell'11
giugno 2024; 
  Preso atto che alla luce  della  nuova  istruttoria  e  dei  pareri
espressi dai citati organi tecnico-scientifici, aggiornati alle  piu'



recenti evidenze scientifiche, risultano confermate le condizioni che
avevano portato, per la tutela della salute pubblica, all'inserimento
delle composizioni per somministrazione ad uso orale di  cannabidiolo
ottenuto da estratti di Cannabis nella tabella B  dei  medicinali  di
cui al decreto del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990; 
  Ritenuto, per quanto sopra, alla luce  dei  nuovi  pareri  espressi
dall'Istituto superiore di  sanita'  e  dal  Consiglio  superiore  di
sanita', di dover procedere all'emanazione di un nuovo  decreto  che,
in ragione della rinnovata istruttoria, determini l'inserimento delle
composizioni  per  somministrazione  ad  uso  orale  di  cannabidiolo
ottenuto da estratti di Cannabis nella tabella B  dei  medicinali  di
cui al decreto del Presidente  della  Repubblica  n.  309  del  1990,
contestualmente revocando i decreti ministeriali 1° ottobre 2020,  28
ottobre 2020 e 7 agosto 2023. 
 
                              Decreta: 
 
                               Art. 1 
 
  1. Nella  tabella  dei  medicinali,  sezione  B,  del  decreto  del
Presidente della Repubblica 9  ottobre  1990,  n.  309  e  successive
modificazioni, e' inserita, secondo l'ordine alfabetico  la  seguente
frase: composizioni per somministrazione ad uso orale di cannabidiolo
ottenuto da estratti di Cannabis. 
  2. Dalla data di  entrata  in  vigore  del  presente  decreto  sono
revocati i decreti ministeriali 1° ottobre 2020, 28 ottobre 2020 e  7
agosto 2023. 
  3. Il  presente  decreto  entra  in  vigore  il  trentesimo  giorno
successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta  Ufficiale
della Repubblica italiana. 
    Roma, 27 giugno 2024 
 
                                               Il Ministro: Schillaci 
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Piano Terapeutico(1)  per la prescrizione in regime SSN della specialità medicinale: EPIDYOLEX
(cannabidiolo)

La prescrivibilità di questo medicinale è consentita ai soli medici appartenenti a centri ospedalieri o specialisti neurologo, 
neuropsichiatra infantile.

Indicazioni ammesse alla rimborsabilità:
EPIDYOLEX® è indicato, come terapia aggiuntiva, in associazione con clobazam, per le crisi epilettiche 
associate a sindrome di Lennox Gastaut (LGS) o a sindrome di Dravet (DS) nei pazienti a partire da 2 anni di 
età.
La rimborsabilità è limitata al trattamento dei pazienti che abbiano mostrato una risposta insufficiente o
assente ad almeno due diversi farmaci antiepilettici e inoltre sia fallito il trattamento con almeno uno dei
seguenti farmaci: rufinamide, stiripentolo o topiramato.

EPIDYOLEX® è indicato come terapia aggiuntiva per le crisi epilettiche refrattarie, associate a sclerosi 
tuberosa complessa (TSC) nei pazienti a partire da 2 anni di età.
La rimborsabilità è limitata al trattamento dei pazienti che abbiano mostrato una risposta insufficiente o 
assente ad almeno due diversi farmaci antiepilettici.

Centro prescrittore______________________________________________________________________

Medico prescrittore (nome e cognome)_____________________________________________________

Recapito telefonico____________________________ email____________________________________

Paziente (nome e cognome)_____________________________________________ (iniziali ove previsto)

Data di nascita___/___/_____ Sesso   M   F Peso: Kg __________________________________

Codice Fiscale___________________________________

Residente a ____________________________________________________________________________

ASL di appartenenza dell’assistito________________ Provincia_______ Regione____________________

Diagnosi:  sindrome di Lennox Gastaut (LGS) 
 sindrome di Dravet (DS)
 sclerosi tuberosa complessa (TSC)

Formulata in data ___/___/_____

dal centro di Riferimento: ____________________________________________________________

sede: ____________________________________________________________
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CRITERI DI ELEGGIBILITÀ AL TRATTAMENTO PER L’INDICAZIONE ¢9w!tL! !DDL¦b¢L±!Σ Lb !{{h/L!½Lhb9 
/hb /[h.!½!aΣ t9w [9 /wL{L 9tL[9¢¢L/I9 !{{h/L!¢9 ! {Lb5wha9 5L [9bbh· D!{¢!¦¢ ό[D{ύ h ! 
{Lb5wha9 5L 5w!±9¢ ό5{ύ b9L t!½L9b¢L ! t!w¢Lw9 5! н !bbL 5L 9¢" (ai fini della prescrizione devono 
essere soddisfatti entrambi):  
 
o�� Fallimento ad almeno due diversi farmaci antiepilettici: 

______________________________________________________________________________________ 
 

______________________________________________________________________________________ 
 

o�� Fallimento al trattamento con almeno uno dei seguenti farmaci:  
         ´ rufinamide 
         ´ stiripentolo 
         ´ topiramato 
 
CRITERI DI ELEGGIBILITÀ AL TRATTAMENTO PER L’INDICAZIONE ¢9w!tL! !DDL¦b¢L±! t9w [9 /wL{L 
9tL[9¢¢L/I9 w9Cw!¢¢!wL9Σ !{{h/L!¢9 ! {/[9wh{L ¢¦.9wh{! /hat[9{{! ό¢{/ύ b9L t!½L9b¢L ! t!w¢Lw9 
5! н !bbL 5L 9¢":  
 
o�� Fallimento ad almeno due diversi farmaci antiepilettici: 

______________________________________________________________________________________ 
 

______________________________________________________________________________________ 
 
 
 
Programma terapeutico 
 
Farmaco prescritto: Epidyolex 100 mg/mL soluzione orale, flacone da 100 mL  
 
Per la posologia fare riferimento al paragrafo 4.2 del Riassunto sulle Caratteristiche del Prodotto 
(RCP), tenendo presente le differenze nella dose massima raccomandata tra le due indicazioni. 
 
Posologia_______________________________ 
 
 
 

 prima prescrizione   prosecuzione del trattamento 
 
Durata del piano terapeutico ______mesi  
 
 
 
NB. la validità del PT non può superare i 12 mesi 
 

 


