(59630

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA 3321 4_16 n. 70 del 24 Ottobre 2016

e 62) 146

PARTE 11 f:% Atti dello Stato e di altri Enti

AVVOCATURA GENERALL dello STATO
ECC.MA CORTE COSTITUZIONALE

RICORSO

ex art. 127 Cost.

del PRESIDENTE del CONSIGLIO dei MINISTRI pro fempore,

rappresentato e difeso ex /ege dall’ Avvocatura generale dello Stato presso 1 cul

uffici in Roma, via dei Portoghesi n. 12, ¢ domiciliato per legge

CONTRO

la REGIONE CAMPANIA, in petsona del Presidente in carica, con sede
a Napoli (80132), Via S. Lucia, 81

perla declaratoria della illegittimita costituzionale

dell’art. 3, comma 3, della legge della Regione Campania 8 agosto

2016, n. 27 pubblicata nel Bollettino ufficiale della Regione Campania n. 54
dell’8.08.2016, giusta deliberazione del Consiglio dei Ministri assunta nella seduta
del giorno 27.09.2016

PREMESSA

La legge della Regione Campania 8 agosto 2016, n. 27 reca “Disposizion:
organiszative per l'erogasione dei farmaci e dei preparati galentci a base di cannabinoidi per
[finalit terapentiche nellambito del servicio sanitario regionale e promogione della ricerca ¢ di
azioni sperimentali prodromiche alla produsgone da parte di soggetti antorizan .

»
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“1. La Regione Campania riconosce ad ogni cittadino il diritto di ricevere cure, nel rispetto dei
principi di appropriatesza e qualitd, a base di cannabis e di principi attiwi cannabinouds,
riportati nella tabella dei medicinali, sesione B, di cui all’articolo 14 del decreto del Presidente
della Reprbblica 9 ottobre 1990, n. 309 (Testo unico delle leggi in materia di disciplina degle
stupefacenti e sostanse psicotrope, prevensione, cura e riabilitastone dei relativi stati di
tossicodipendenza) in consideragione delle evidenze scientifiche a sostegno della efficacia delle cure
stesse e ne disciplina Laccesso” (comma 1);

“2. La Regione Campania, inoltre, ai_sensi del terzo comma, dell’articolo

117 della Costituzione e nel rispetto det limiti derivanti dalla legislazione

statale - enfasi aggiunta: n.d.r. -, detta disposizion: organizzative relative all impiego di
specialita medicinali ¢ di preparati galenici magistrali a base dei principi attivi cannabinoid,
riportati nella tabella dei medicinali, sexzone B, di cmi all’articolo 14 del D.P.R. 309/1990,
per finalita tferapeutiche da parte degli operatori e delle strutture del Servizto Sanitario
Regionale (SSR), fatti salvi i principi dell'antonomia e responsabilita del medico nella scelfa
terapentica” (comma 2).

I’art. 2 della legge - rubricato “Definisioni e disposizioni general?” - chiarisce, al
comma 1, che “Per principi attivi cannabinoidi si intendono principi attivi di sintesi o di
origine naturale: la cannabis indica e sativa, i prodotti da essa ottenuti; i tetraidrocannabinoli, i
loro analoghi naturali, le sostanse otfennte per sintesi o Semisintesi che siano ad essi
riconducibili per struttura chimica o per effetto farmaco-tossicologico, classificati in base a quanto
previsto dall’articolo 14 del d.p.r. 309/ 1990; nonché quelli, privi di effetti psicoattivi, come i
cannabidioli (CBD) e tutti i fitocannabinoidi”’; e, al comma 2, che “Per medicinali
cannabinoidi si intendono i medicinali di origine industriale o galenici, preparati a partire da
cannabis o principi attivi cannabinoidi e classificati in base a quanto previsto dallarticolo 14
del D.P.R. 309/ 19907

I’art. 3 disciplina le modalita di prescrizione, stabilendo, per quanto
rileva ai fini della presente impugnazione, che “La prescricione dei farmaci

cannabinoidi, a carico del SSR, wviene effettnata su_ricettario a ricalco - cnfasi

aggiunta: n.d.t. - previsty dalla legge 8 febbraio 2001, n. 12 (Norme per agevolare Iinipiego
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per i medicinali appartenenti alla tabella dei medicinali sextone B di cur al decreto-legge 20
maro 2014, n. 36 (Disposisioni nrgenti in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanse
psicotrope, prevensione, cira e riabilitasione dei relativi stati di tossicodipendensa, di cut al
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 nonché di impiego di medicinall
meno onerosi da parte del SSIN) convertito, con modificasions, dalla legge 16 maggio 2014, n.
79” (comma 3).

Tale disposizione, nella parte in cui prevede che la prescrizione dei farmaci
cannabinoidi venga effettuata su ricettario a ricalco contrasta, come si vedra, con
Part. 43 del d.P.R. n. 309/1990 e, sotto questo profilo, ¢ costituzionalmente
illegittima ai sensi dellart. 117, comma 3, Cost. perché viola principio
fondamentale della legislazione statale in materia di tutela della salute: essa viene
pertanto impugnata con il presente ricorso ex art. 127 Cost. affinché ne sia
dichiarata la illegitimita costituzionale e ne sia pronunciato il conseguente

annullamento per i seguenti

MOTIVI di DIRITTO

Com’¢ noto, la disciplina degli stupefacent e delle sostanze psicotrope e
contenuta nel d.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309 - “Testo unico delle legei in materia di
disciplina degli stupefacenti ¢ sostanse psicotrope, prevensione, cura ¢ riabilitazione dei relativi
stati di tossicodipendenzd”’ - il quale € stato di recente modificato dal d.1. 20 marzo
2014, n. 36, convertito, con modificazioni, dalla 1. 16 maggio 2014, n. 79, con
riguardo sia agli illeciti relativi alle sostanze stupcfacenti e psicotrope sia al
sistema di tabellazione prevedendo, tra I'altro, una tabella dei medicinali suddivisa
in cinque sezioni.

[n patticolare, 'art. 13, comma 1, del d.P.R. n. 309/1990 stabilisce ora che le
sostanze stupefacenti o psicotrope sottoposte alla vigilanza cd al controllo del
Ministero della salute e 1 medicinali a base di tali sostanze, ivi incluse le sostanze

attive ad uso farmaceutico, sono raggruppate, in conformita ai criteri di cui al
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differenziano tra loro a seconda delle caratteristiche e della maggiore o minore
pericolosita delle sostanze in csse incluse.

Nella quinta tabella, denominata “tabella dei medicinali”, sono in particolare
“indicati i medicinali a base di sostanze attive stupefacenti o psicotrope, ivi incluse le sostane
attive ad uso farmacentico, di corrente impiego terapentico ad uso umano o velerinario” (art.
14, comma 1, lett. ¢) d.P.R. n. 309/1990).

Questa tabella ¢ a sua volta suddivisa in cinque sczioni: nella sezione B
sono indicati:

“1) i medicinali che contengono sostanse di corrente impiego terapentico per le quali sono
stati accertati concrets pericoli di indusione di dipendenza fisica o psichica di infensita e gravita
minori di quelli prodotti dai medicinali elencati nella sesione Ay

2) i medicinali contenenti barbiturici ad asione antigpilettica ¢ quelli contenentt
barbiturici con breve durata d'asione;

3) i medicinali contenenti le bensodiazepine, i derivati pirazolopirimidinici ed i loro
analoghi ad asione ansiolitica o psicostimolante che possono dar lnogo al pericolo di abuso e
generare farmacodipendenzd” (art. 14, comma 1, lett. f) d.P.R. n. 309/1990).

Per quanto qui interessa, il delta-9-tetraidrocannabinolo, il trans-delta-9-
tetraidrocannabinolo e i medicinali di origine vegetale a base di cannabis
(sostanze e preparazioni vegetali, inclusi estratti e tinture) sono statl inclusi nella
sezione B della tabella dei medicinali: come specificato nell'intestazione della
tabella, i medicinali ivi compresi sono “Medicinali soggetti a prescrizione
medica da rinnovarsi volta per volta: ricetta non ripetibile”.

e I art. 43 del medesimo tu. definisce invece gli “obblighi dei medici chirurghi e
dei medici veterinar?” stabilendo modalita di prescrizione diverse a seconda che 1
medicinali siano compresi nell’'una o nell’altra sezione della tabella.

Piu specificamente, la prescrizione dei medicinali compresi nella sezione A
della tabella ¢ effettuata su apposito ricettario approvato con decreto del
Ministero della salute (art. 43, comma 1) e le relative ricette sono compilate in
duplice o triplice copia a ricalco, una delle quali conservata dall’assistito, a
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(art. 43, comma 4).

lLa prescrizione dei medicinali comprest nelle sezioni B, C e D della tabella -
le quali includono 1 farmaci maggiormente pericolosi e, tra questi, anche 1 farmaci
a base di cannabinoidi - va invece ctfettuata “con ricetta da rinnovarsi volta per volta e
da trattenersi da parte del farmacista” (art. 43, comma 9).

La finalita della disposizione - la quale impone che 1 farmaci della specie siano
prescritti con ricetta non ripetibile, farte salve specifiche prescrizioni indicate
dallAgenzia Italiana del YFarmaco (AIFA) nelllambito  delleventuale
autorizzazione all'immissionc in commercio - ¢ evidentemente quella di
prevenire, per quanto possibile, la ripetuta spendita della medesima ricetta per
farmaci che, come quelli in questione, presentano un maggiore grado di
pericolosita per la salute umana.

e La disposizione della legge regionale campana che qui si impugna - art. 3,
comma 3, della Lr. n. 27/2016 -, pur prestando un - & proprio il caso di ditlo -
formale ossequio ai “formalismi gia in essere per i medicinali appartenents alla tabella dei
medicinali sesione B di cni al decreto-legge 20 marso 2014, n. 36” ¢ pur dichiarando di
operarc “nel rispetto dei limiti derivanti dalla legislaione statale” (art. 1, comma 2),
consente invece che anche la prescrizione dei farmaci a base di cannabinoidi
venga cffettuata su_ricettario a ricalco: in violazione, percio, del principio
fondamentale di cautela di cui all’art. 43, comma 9, del d.P.R. n. 309/1990 il
quale, come s'¢ detto, a tutela della salute umana impone invece che “Ia
prescrisione dei medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sesioni B, C e D, di cui
all'articolo 14 ¢ effettnata con ricetta da rinnovarsi volta per volta e da frattenersi da parte del
Sfarmacista”.

Tale norma ¢ dunque én parfe gua costituzionalmente illegitima per violazione
dellart. 117, comma 3, Cost. ¢, come tale, andra annullata: in difetto, la Regione
Campania sarcbbe I'unica regione italiana a consentire l'utilizzazione, per la
prescrizione e il successivo rimborso di medicinali inclusi nella sezione B della

tabella dei medicinali, il medesimo ticettario - ormai utilizzato in via residuale ¢
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prescrizione di medicinali inclusi nella sezione A della stessa tabella,

P.Q.M.

Il Presidente del Consiglio dei Ministti chiede che codesta Ecc.ma Corte
costituzionale  voglia  dichiarare  costituzionalmente  illegittimo, ¢
conseguentemente annullate, per i motivi sopra rispettivamente indicati ed
illustrati, Part. 3, comma 3, della legge della Regione Campania 8 agosto
2016, n. 27 - nella parte in cui prevede che la prescrizione dei farmaci
cannabinoidi venga effettuata su ricettario a ricalco - pubblicata nel Bollettino
ufficiale della Regione Campania n. 54 dell’8.08.2016, come da delibera del

Consiglio dei Ministri assunta nella seduta del giorno 27.09.2016.

Con loriginale notificato del ricorso si depositeranno i seguenti attl e
document:

1. attestazione relativa alla approvazione, da parte del Consiglio dei
Ministrd nella riunione del giorno 27.09.2016, della determinazione di impugnare
la legge della Regione Campania 8 agosto 2016, n. 27 pubblicata nel Bollettino
ufficiale della Regione Campania n. 54 dell’8.08.2016 secondo i termini e pet le
motivazioni di cui alla allegata relazione del Ministro per gli affari regionali e le
autonomie;

2. copia della legge regionale impugnata pubblicata nel Bollettino ufficiale
della Regione Campania n. 54 dell’8.03.2016.

Con tiserva di illustrare e sviluppate in prosieguo 1 motivi di ricorso anche

i

Roma, i 5 ottobre 2016 g
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