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D.P.R. 309 del 9 ottobre 1990 e sm.i (con particolare riferimento agli articoli 17,19, 37, 52 ¢ 57);
Autorizzazione Regionale ai sensj del D. Lgs. 219/2006 e s.m.i., arft. 105 e 108 bis.
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Vista la domanda presentata ¢ verificata la sussistenza dei requisiti richiesti per
ottenere I’autorizzazione ai sensi del D.P.R. 309 del 9 oftobre 1990 e s.m.i.,
autorizzata al commercio all’ingrosso dei medicinali e delle sostanze stupefacenti di cni alla
tabella.dei medicinali ad uso umano. I commercio alPingrosso di sostanze ed estratti di origine
vegetale ‘a base di canrnabis Pud essere effettuato esclusivamente aftraverso Ia vendita alle

farmacie, per Pallestimento di preparazioni magistrali su prescrizione del medico,

I’azienda &



Informazioni/condizioni supplémentari: La presente autorizzazione ha validita esclusivamente.in
vigenza dell’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso di-medicinali rilasciata dalla competente
auforita territoriale e prevista dall’articolo 100-del D. Lgs. 24 aprile 2006, n° 219 ¢ 8.

In applicazione della normativa vigente; I"’importazione di sostanze ‘ed estratti di origine vegetale a
base di cannabis & corisentita solo secondo le seguenti condiziont:

.ch

Je. sostanze provengano unicamente dall’

Office of Medicinal Cannabis — Cannabis

che Vestratto veg quido _ ‘ 10 g/mileHC tog/nldi
CBD1i MCT (1 % THC -1 % CBD), sia prodetto dall’ officina farmaceutica Dr. Reckeweg
& Co. GMBH, autorizzata ad operare in accordo al sistema _qUalite‘i- Good manufacturing
practice (GMP) dal Consiglio Regionale di Darmstadt (Regieringsprésidium Darmstadt
Hessen) e distribuito’ da Avextra Pharma GmbH, autorizzato dall’ Istituto federale per 1
prodotti farmaceutici (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte), per il quale &
stata fatta richiesta;

e [’azienda autorizzata ¢ tenuta a riportare nelle richieste di permesso importazione, nella
sezione 4 disposizione del richiedente, il riferimento al lotto che intende importare, nonché
il certificato di rilascio del lotto, lazienda antorizzata che certifica il rilascio del lotto in UE
¢ il luogo di produzione dell’estratto, che devono cortispondere a quanto autorizzato.

Roma, 28.10.2022 Ifl Di;igente‘-dell"UfﬁGi'o Centrale Stupefacenti
(*ft0 Dott.ssa Germana AP UZZO PhD)

*Firma-autografa sostituita a mezzo slampa, ai sensi déll’art, 3, comma 2, del D. Lgs. . 39/1993




