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EGYSEGES SZERKEZETBE FOGLALT SZOVEG
Legutdbbi médositas: nincs médositas

A kannabisz sokféle Osszetevét tartalmaz, beleértve jol ismert farmakologiai aktivitAsuk miatt a
tetrahidrokannabinolt (THC), amely a f6 pszichoaktiv dsszetevd, és a kannabidiolt (CBD), amelyrdl ugy
vélik, hogy nincs pszichotrop hatésa.

A tudomanyos bizonyitékok ramutattak, hogy a kannabisz és kivonatai bizonyos terdpias
javallatoknal — valtozé mértékben — jotékony hatdssal birnak. Jelenleg a sclerosis multiplex miatti
spaszticitas, a refrakter epilepszia sulyos formai, a kemoterapia okozta hanyinger és hanyas, valamint a
refrakter krénikus fajdalom azok a javallatok, amelyekkel kapcsolatban tobb bizonyiték is rendelkezésre
all és amelyeket illetéen a tudomanyos kdzdsség korében konszenzus sziiletett. Az els6 harom javallat
esetében léteznek iparilag el6allitott, THC és/vagy CBD hatdanyag-tartalmu kannabiszkivonatokat vagy
szintetikus kannabinoidokat tartalmazé engedélyezett gydgyszerek. Ezeket a gydgyszereket az iparilag
gyartott gyogyszerekre alkalmazandd szokasos eljarasok szerint engedélyezték, miutan bizonyos
terdpias javallatok tekintetében teljes korlen kiértékelték a mindségiket, biztonsagossagukat és
hatasossagukat igazold vizsgalatokat, beleértve a koételezd Kklinikai vizsgalatokat is. Ezeknek a
gyogyszereknek az eurdpai nemzeti hatésadgok, az Eurdpai Bizottsdg, illetve azokkal egyenérték(
kovetelményeket el6ird szabalyoz6 hatésagok altali engedélyezése kedvez6 el6ny-kockazat viszonyt
biztosit a termékjellemzék dsszefoglaldjdban szerepl6 javallatok és alkalmazasi feltételek tekintetében. A
refrakter kronikus fajdalom javallatara Spanyolorszagban nincsenek kannabisz alapl engedélyezett
gyogyszerek. Bar sokféle gydgyszer és terapias stratégia all rendelkezésre valamennyi fajdalomtipus
kezelésére, néha a betegek szamara nem érhet6 el megfelel§ fajdalomcsillapitas. Azokban az
esetekben, amikor az engedélyezett kezelések nem elég hatékonyak, megfontolandd lehet a
szabvanyositott kannabiszkivonatokat tartalmazé specifikus magisztralis gyogyszerek hasznalata.

A Képvisel6hdz Egészségugyi és Fogyasztévédelmi Bizottsaganak 2021. majus 13-i Ulésén
megfogalmazott kérésére, valamint a gydégyaszati céli kannabisz szabalyozasaval kapcsolatos
tapasztalatok elemzésére létrejott egy albizottsag, melynek kovetkeztetései szerint a kannabiszbdl
szarmazl készitmények egyes betegek szadmara terdpids lehet6ségként hasznosak lehetnek.
Kovetkezésképpen az albizottsag ajanlasai kozott szerepelt a megfelel6 intézkedések elfogadasanak
sirgetése ahhoz, hogy legyenek elérhetéek szabvanyositott kannabiszkészitmények bizonyos olyan
betegek szaméra, akiknél ezek a gyégyszerek javulast eredményezhetnek, amikor az engedélyezett
kezelések nem bizonyultak hatékonynak. Azt is elismerték, hogy az, hogy léteznek meghatarozott
Osszetételli standardizalt készitmények, el6nyt jelenthet az adagolas, a stabilitas és a kezelés
szempontjabdl a kannabiszhasznalat mas lehetséges tipusaival szemben.

A standardizalt kannabiszkészitményeket tartalmazé, az allami szervnél, a Spanyol Gyogyszer- és
Gyodgyaszatieszkdz-uigynokségnél (a tovabbiakban: AEMPS) nyilvantartasba vett specifikus magisztralis
gyogyszerek hasznalata biztositia e receptek (gyogyszerek) mindségét, reprodukalhatésagat és
homogenitasat, ami kiszamithatébb adagolast és felhasznalast tesz lehetévé. Ezeket a recepteket az
orvosi rendelvény kiadasa utan és a gyogyszerészeti szakember irdnyitasa alatt a korhazi
gyogyszertarak készitik el, betartva a helyes gyartasi gyakorlatokat.

A Nemzeti Gyogyszerkdnyv tartalmazza a specifikus magisztralis gyogyszereket; a monogréfianak a
Nemzeti Gyogyszerkonyvbe valé felvételével valaszt adunk annak igényére, hogy e gyogyszerek
elkészitését szabvanyositsak, és arra, hogy egy sor olyan felhasznalas és javallat is meghatarozasra
kerlljon, amelyekben a kannabiszkészitményeket tartalmazé specifikus magisztralis gyogyszerek
alternativat jelenthetnek abban az esetben, ha mas terapias lehet8ségek kudarcot vallanak.

E készitmények min8ségének biztositasa érdekében ez a kiralyi rendelet meghatarozza a
szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazd specifikus magisztralis gyoégyszerek feliraséara,
elkészitésére, kiadasara és hasznalatara vonatkozé feltételeket, valamint a magisztralis gyogyszerek
elkészitéséhez hasznalt szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasat.
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Ez a kiralyi rendelet tiz cikkbdl, két kiegészité rendelkezésbdl, hdrom zar6 rendelkezésbdl és egy
mellékletbdl all.

Az 1. és 2. cikk meghatarozza a rendelet céljat, a szabvanyositott kannabiszkészitmények
felirasanak, elkészitésének és kiadasanak feltételeit, valamint e készitmények nyilvantartasanak
Iétrehozéasat. Az e rendeletben hasznalt fogalommeghatarozasokrdl is késziil egy lista.

A 3. cikk az e rendelet hatdlya ala tartoz6 készitményekre vonatkoz6 ellen6rzési feltételeket
szabalyozza.

A 4. cikk a szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazd, specifikus magisztralis
gyogyszerek megfelel6 monografiagjdnak a Nemzeti Gyodgyszerkdnyvben torténd kozzétételének
sziikségességérdl és az arra alkalmazandd szabalyokrol szél.

Az 5. és 6. cikk a szabvanyositott kannabiszkészitményeket gyarté gyogyszerészeti laboratériumok
kotelezettségeit hatdrozza meg a helyes gyartasi gyakorlatoknak és a helyes forgalmazasi
gyakorlatoknak valé6 megfelelés tekintetében, valamint a gyodgyszerészeti laboratériumok azon
kotelezettségét, hogy kérelmezzék az AEMPS-nél a szabvanyositott kannabiszkészitmények
nyilvantartasaba valo felvételt.

A 7., 8. és 9. cikk a szakorvosok altali feliras feltételeit hatarozza meg, valamint a szakorvosok azon
kotelezettségét, hogy az el8irt dokumentécidval igazoljdk a szabvanyositott kannabiszkészitményeket
tartalmazo specifikus magisztralis gyogyszerekkel térténd kezelés indokoltsagat. Meghatarozza tovabba
a jogszabaly alapjan létrehozott koérhazi gyoégyszertarak altali elkészités feltételeit, a magisztralis
gyogyszerek Nemzeti Gyogyszerkényvének kévetelményeivel 6sszhangban. A rendelet kiterjed emellett
a korhazi gyogyszertarak és az orvosi csapat altal végzett gyogyszerkiadas és farmakoterapias
ellendrzés feltételeire is.

Végul a 10. cikk megallapitja, hogy az egészségiigyi szakembereknek jelentenitik kell a specifikus
magisztrélis gyodgyszerek feltételezett mellékhatasait a megfelel6 autondm kabitdszer-biztonséagi
medfigyeld kézpontnak.

E kiralyi rendelet 6sszhangban van a kozigazgatas kozds igazgatasi eljarasarol szolo, 2015.
oktoéber 1-i 39/2015. sz. torvény 129. cikkében emlitett helyes szabalyozas elveivel, kiléndésen a
szllkségesség, a tényleges érvényesiilés, az aranyossag, a jogbiztonsag, az atlathatésag és a
hatékonysag elvével.

Megfelel a sziikségesség és a hatékonysag elvének, miként azt az el6zé bekezdésekben ismertetett
altalanos érdekd indokok is alatamasztjak, és ez a legmegfelel6bb eszkdz a javasolt célok elérésének
biztositaséra.

Ami az aranyossag elvének tiszteletben tartasat illeti, ez a szabalyozas magaban foglalja az
azonositott szikségletek kielégitéséhez szilkséges jogszabalyokat, igy a kit(zott célok elérése
tekintetében nincsenek olyan egyéb intézkedések, amelyek kevésbé korlatozzak a jogokat, vagy
kevesebb kotelezettséget ronak a cimzettekre. A jogokra vonatkozd esetleges korlatozasok ezenkivil
megfelelnek az altalanos egészségligyrdl sz6l6, 1986. aprilis 25-i 14/1986. sz. torvény rendelkezéseinek,
valamint a 2015. jalius 24-i 1/2015. sz. kirdlyi torvényerejl rendelettel jévahagyott, a gydgyszerek és
orvostechnikai eszkdzok garanciair6l és racionalis hasznalatarél szolo térvény egységes szerkezetbe
foglalt sz6vegének.

A tdrvénytervezet megfelel a jogbiztonsag elvének, mivel tiszteletben tartja és dsszhangban all a
nemzeti jogrendszerrel, és kifejezetten a gyogyszerekre és a magisztralis gyodgyszerekre vonatkozd
hatalyos jogszabalyok szabalyozasara, frissitésére, fejlesztésére és kiegészitésére iranyul, kilonds
tekintettel a szabvanyositott kannabiszkészitményekre, biztositva az emlitett készitmények min&ségét,
biztonsdgossagét és helyes hasznalatét.

Az 4tlathatésédg elvével dsszhangban ezenkivil a kirdlyi rendelet tervezetének kidolgozasa soran
konzultacios és nyilvanos tajékoztatasi eljarasok révén biztositottdk a rendelet potencidlis cimzettjeinek,
tébbek kozott az egészségigyi szakemberek, a koérhazi gyogyszerészeti szolgalatok és a gyartd
laboratériumok aktiv részvételét.

A hatékonység elvével dsszhangban a torvénytervezet csak olyan adminisztrativ terheket vezet be,
amelyek elengedhetetlenek a szabvanyositott kannabiszkészitmények felirasanak, el6készitésének,
kiadasanak, nyilvantartdsanak és farmakovigilanciajanak megfelel6 szabalyozasahoz, ugyanakkor
anélkil garantalja a kozérdek védelmét, hogy a 2015. oktéber 1-i 39/2015. térvényben el6irtakon tul
tovabbi vagy azoktol eltér6 eljarasokat vezetne be.
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Ez a kiralyi rendelet nem vezet be és nem hoz Iétre a 2015. oktober 1-jei 39/2015. sz. térvényben
el6irtakon tilmené vagy azoktdl eltér§ eljardsokat. A specifikus eljaras sajatossagai azonban a targyra
tekintettel fennmaradnak azokra a hataridékre és a beszerzend§ jelentésekre vonatkoz6an, amelyek mar
a korabbi szabalyozas altal szabalyozott eljarasokban is jelen voltak.

Ez a kiralyi rendelet a tanacsado bizottsag és a nemzeti egészségligyi rendszer terlletkdzi tanacsa
plenaris Ulésének targyat képezte. E szabalyozas kidolgozdsa soran konzulticié folyt tébbek kozott az
autonom kozdsségekkel, Ceuta és Melilla varosaival, valamint az érintett agazatokkal.

A spanyol Alkotmany 149.1.16. cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban ezt a kiralyi rendeletet az
allamnak a gyogyszerészeti termékekre vonatkozé jogszabalyok terén fennallo kizarélagos hataskorével
0sszhangban, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok garanciairél és racionalis
hasznalatar6l sz6l6é térvénynek — a 2015. jdlius 24-i 1/2015. sz. kiralyi torvényerejli rendelettel
jovahagyott — egységes szerkezetbe foglalt szévegének rendelkezései, kulénésen a magisztralis
gyogyszerek egészségigyi garanciairdl szolé Il. cimének 1V. fejezete, valamint a masodik zaro
rendelkezése alapjan adjuk ki, amely felhatalmazza a kormanyt arra, hogy hataskdérén belll jovahagyja
az emlitett torvény alkalmazéasara és fejlesztésére vonatkozé rendeleteket és szabalyokat.

Ennek megfeleléen az egészségugyi miniszter javaslata alapjan, a digitalis atalakulasért és a
kozszolgalatért felelés miniszter elézetes jovahagyasaval, az Allamtanaccsal egyetértésben és a
Miniszterek Tanacsanak 2025. oktéber 7-i Glésén folytatott tanacskozast kévetden,

A KOVETKEZOKET RENDELEM EL:

1. cikk Cél és alkalmazasi tertilet.

1. Ez a kirdlyi rendelet meghatdrozza a szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazé
specifikus magisztralis gyoégyszerek felirdsara, elkészitésére, kiadasara és hasznalatara vonatkozo
feltételeket. Létrehozza tovabba az e specifikus magisztralis gyogyszerek elkészitése soran hasznalt
szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasat, hogy garantalja e készitmények minéségét.

2. Az iparilag el6allitott engedélyezett gyogyszerek és a vizsgalat targyat képez& kannabiszalapu
gyogyszerek, amelyekre a kapcsolodd specifikus rendelkezések vonatkozni fognak, nem tartoznak e
kirdlyi rendelet hatalya ald. A szintetikus eljarasok utjan nyert, illetve a kannabisztdl eltéré forrasokbdl
nyert kannabinoidok szintén nem tartoznak e kiralyi rendelet hatalya ala.

2. cikk Fogalommeghatarozasok
E kiralyi rendelet alkalmazésaban a kdvetkez6 fogalommeghatarozasok érvényesek:

a) Szabvanyositott kannabiszkészitmény: az AEMPS-nél nyilvantartasba vett, meghatérozott
mennyiségli THC-t és/vagy CBD-t tartalmaz6 termék, amely egy vagy tdbb szabvanyositott
kannabiszkivonatot tartalmaz, és amelyet specifikus magisztralis gyogyszer elkészitéséhez valo
felhasznalasra szannak.

b) Kannabinoidok: a terpenofenolok csoportjaba tartoz6 szerves vegyuletek, amelyek jelen vannak a
kannabiszban, és annak f6 farmakoldgiai hatasaiért felelések.

c) Delta-9-tetrahidrokannabinol (THC): a kannabisz valtozé mennyiségben jelen Iévé kannabinoid-
Osszetevdje, amely a pszichoaktiv hatasokeért felelés f6 vegyi anyag, és amely — tekintettel arra, hogy a
pszichotrop gydgyaszati anyagok és készitmények szabdlyozésardl, valamint gyartasanak,
forgalmazasanak, felirasanak és kiadasanak ellen6rzésérél és felligyeletérél szol6, oktéber 6-i
2829/1977. sz. kirdlyi rendelet 1. mellékletének II. jegyzékében szerepel — a pszichotrop anyagok
jogéllasaval rendelkezik.

d) Kannabidiol (CBD): a kannabisz kannabinoid Osszetevéje, amely valtoz6 mennyiségben van
jelen; ez egy olyan vegyi anyag, amely kilonb6zé farmakoldgiai hatasokeért felel6s.

e) Specifikus magisztralis gyogyszer/recept: gyakori haszndlata és hasznossaga miatt a Nemzeti
Gydgyszerkdnyvbe felvett magisztrélis gyogyszer/recept.

3. cikk A szabvéanyositott kannabiszkészitményekre vonatkoz6 ellendrzési feltételek.

A 0,2 témegszéazalékos vagy annal nagyobb THC-tartalmd szabvanyositott kannabiszkészitmények
pszichotropnak mindsiinek, és a pszichotrop anyagokrol sz6l6 1971. évi egyezménybdl eredd
ellendrzési intézkedések és korladtozasok vonatkoznak rajuk, amelyekrél a pszichotrop gyoégyaszati
anyagok és készitmények szabalyozésardl, valamint gyartasuk, forgalmazasuk, felirasuk és kiadasuk
ellendrzésérdl és vizsgalatardl sz6l6, 1977. oktéber 6-i 2829/1977. sz. kiralyi rendelet is rendelkezik.
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4. cikk A kannabiszkészitményeket tartalmazé specifikus magisztralis gydgyszerekhez kapcsolédo, a
Nemzeti Gyégyszerkényvben talalhaté monogréfia.

1. Az AEMPS a Nemzeti Gyogyszerkonyvben kozzéteszi a megfelel6 monografiat, amelynek a
szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmaz6é magisztralis gyogyszereknek meg kell felelnitik.

2. A monografidknak minden esetben tartalmazniuk kell a Spanyol Kirdlyi Gyégyszerkonyvet, a
Nemzeti Gyogyszerkonyvet és az Egészségugyi és Fogyasztovédelmi Minisztérium tanacsadod szerveit
szabalyozd, 1995. februar 24-i 294/1995. sz. kirdlyi rendelet 4. cikkében elGirtakat, valamint e
gyogyszerek jogilag elismert javallatait a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok garanciairél és
racionalis haszndlatarél sz6l6 torvény egységes szerkezetbe foglalt szovegének 42. cikkében el8irt
célokbdl.

5. cikk A szabvanyositott kannabiszkészitményeket gyartdé gydgyszerészeti laboratériumok
kotelezettségei.

1. A szabvanyositott kannabiszkészitményeket gyarté gyogyszerészeti laboratériumoknak minden
gyartasi és/vagy ellen6rzési mliveletet a gyogyszerek eurdpai uniés helyes gyartasi gyakorlatainak
megfeleléen kell elvégezniik. Ezeknek a laboratériumoknak az Eurdépai Unidban Iétrehozott
laboratdriumoknak kell lennitik.

2. A gyOgyszerészeti laboratoriumok kotelesek biztositani, hogy a szabvéanyositott készitmények
gyartdsa soran felhaszndlt kiindulasi anyagok szallitdi vagy gyartdi megfeleljenek a helyes gyartasi
gyakorlatoknak és a helyes forgalmazasi gyakorlatoknak. E célbol a szllitokat, illetve gyartokat
rendszeres id6kdzonként ellendrizni kell. Dokumentalni kell tovabba minden kiinduldsi anyag ellatasi
lancat, amelynek jogszerd eredetlinek kell lennie, és adott esetben meg kell felelnie a kabitdszerekre
és/vagy pszichotrop anyagokra vonatkozé jogszabalyoknak.

3. A szabvanyositott kannabiszkészitményeket gyartdé gydgyszerészeti laboratoriumok ilyen
készitményeket csak tdrvényesen létrehozott kérhazi gydgyszertarak szamara vagy exportra
szallithatnak.

4. Ha ezek a készitmények a 3. cikk szerint a THC-tartalmuk miatt pszichotropnak minésulnek, a
gyarté gyogyszerészeti laboratériumoknak rendelkezniik kell a megfeleld engedéllyel, az 1977. oktéber
6-i 2829/1977. sz. kiralyi rendelet rendelkezéseivel dsszhangban.

5. Tovabba, ha ezek a gyartok kabitészerekbdl (kannabiszbol) pszichotrop készitményeket nyertek
ki, rendelkeznitk kell a megfelel6 engedéllyel ésszhangban az 1967. aprilis 8-i 17/1967. sz. tdrvény
rendelkezéseivel, amely naprakésszé teszi a kébitészerekre vonatkozé jelenlegi szabalyozast, és
hozzaigazitja azt az 1961. évi ENSZ-egyezmény rendelkezéseihez.

6. cikk Szabvéanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasa.

1. Létrehoztak a szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvanos nyilvantartasat, amely az
AEMPS felel6ssége és iranyitasa ala fog tartozni, és amelyben a specifikus magisztralis gyégyszerek
elkészitéséhez hasznalt szabvanyositott kannabiszkészitményeket nyilvantartasba kell venni.

2. Az eljaras valamennyi szakaszara elektronikus uton keril sor, dsszhangban a koézigazgatas
k6z0s kozigazgatasi eljarasardl szold, 2015. oktdber 1-jei 39/2015. sz. torvény 14.2., 16.1. és 4. cikkének
rendelkezéseivel. Hasonldoképpen az értesitéseket is a 2021. marcius 30-i 203/2021. sz. kirdlyi
rendelettel jovahagyott, a kozszféra teljesitményérél és mikddésérdl szold rendelet 42.5. cikkének
rendelkezéseivel 6sszhangban elektronikus Gton kell megtenni.

3. A nyilvantartasba val6 felvételhez az ilyen készitmények gyartasaért és forgalomba hozatalaért
felel6s gyogyszerészeti laboratériumoknak be kell nyujtaniuk a megfeleld kérelmet az AEMPS-hez az
Ggynokség elektronikus nyilvantartasan keresztlll, csatolva hozzd a mellékletben szerepl6
készitményekre vonatkoz6 informacidkat.

4. Ha a kérelem nem felel meg a kdvetelményeknek, az érintett kérelmez6t fel kell szdlitani, hogy tiz
napon belll orvosolja a hianyossagokat, vagy nyujtsa be a szilkséges dokumentumokat, tajékoztatva
arrél, hogy ha ezt nem teszi meg, kérelmét a hatarozat meghozatala el6tt visszavontnak tekintik.

5. A hatarozatot megel6z6en a 2015. oktéber 1-jei 39/2015. sz. torvény 82. cikkének
rendelkezéseivel 6sszhangban az érdekelt fél lehet6séget kap a meghallgatasra. Az eljaras lezarasarol
az AEMPS vezet6ségének vezetbje hatéroz.

6. Az eljaras lezarasardl széld hatarozat kiadasara és kozlésére rendelkezésre &ll6 maximalis
hatarid6 a kérelemnek az AEMPS elektronikus nyilvantartdsaba torténé bejegyzésétél szamitott 6 honap.
Ellenkez8 esetben a kérelmet elutasitottnak kell tekinteni.
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Az AEMPS igazgatésaganak vezetéje felel6s az eljaras lezarasarél szé6lé hatarozat meghozatalaért.
Az eljarast lezar6 hatérozat ellen a 2015. oktober 1-jei 39/2015. sz. torvény 123. és 124. cikke
rendelkezéseinek megfelel6en a hatarozatrol sz616 értesités napjat kbvetd naptdl szamitott egy hénapon
belll felilvizsgalat iranti kérelem, vagy a kozigazgatasi jogvitakra vonatkoz6 joghatésagot szabalyozo,
1998. julius 13-i 29/1998. sz. torvénynek megfeleléen a madridi kdzponti kdzigazgatasi birésaghoz a
hatarozatrol sz6l6 értesitést kovetd naptdl szamitott két hdénapon belll kdzigazgatasi fellebbezés
nyUjthato be, az esetlegesen megfelelének itélt egyéb fellebbezési lehet6ségek sérelme nélkdl.

7. A szabvanyositott kannabiszkészitményekre vonatkozd nyilvantartasba vételi feltételek
modositasaira kilonleges valtoztatasi eljaras vonatkozik, amelyet a felel6s laboratérium kérésére az
AEMPS értékel és biral el. Az emberi, illetve Aallatgydgyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkoz6 feltételek médositasainak
vizsgalatarol szol6, 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendeletben meghatarozott altalanos
elvek alkalmazanddk. A véltozasok kore és a készitmény min6ségére gyakorolt hatasa alapjan
sziikségessé valhat a (2) bekezdésében emlitett Gjboli nyilvantartasba vétel.

8. A szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartdsba vétele iranti kérelemre az |. csoport
(emberi felhasznalasra szant gyégyszerek) 1.2. pontjaban meghatarozott dij vonatkozik, a gyogyszerek
és orvostechnikai eszkdzok garanciéirdl és raciondlis hasznalatarol szél6 térvény egységes szerkezetbe
foglalt szvegének 123. cikke szerint.

7. cikk A szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazé specifikus magisztralis gydgyszerek
felirasa.

1. A szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazé specifikus magisztralis gyégyszereket a
Nemzeti Gydgyszerkdnyv megfeleld monografidjaban meghatarozott javallatokra kell hasznalni azokban
az esetekben, amikor nincsenek engedélyezett és forgalmazott iparilag gyéartott gyogyszerek, vagy ha
ezek nem teszik lehetévé egy adott beteg kielégité kezelését.

2. A receptfeliras lehet6sége azon kérhazi ellatasban dolgozé szakorvosok szamara all nyitva, akik
a betegeket a Nemzeti Gydgyszerkényv megfelel§ monogréafidjaban részletezett javallatokkal kezelik, az
e cikk (1) bekezdésében leirt esetekben.

3. Annak igazolasat, hogy a kannabiszkészitményeket tartalmaz6é specifikus magisztralis
gyogyszerekkel torténd kezelés a beteg altal kapott egyéb kezelések tekintetében indokolt, dokumentalni
kell az orvosi dokumentacidban. A beteget szintén tajékoztatni kell a rendelkezésre all6 Klinikai
bizonyitékokrol, a varhaté elényokrél, és a lehetséges kockazatokrdl is. Mindezt a 2002. november 14-i
41. szamu alaptorvénnyel 6sszhangban kell megtenni, amely a beteg autonomigjat, valamint a
tajékoztatassal és a klinikai dokumentaciéval kapcsolatos jogokat és kételezettségeket szabalyozza.

4. Az orvosnak vagy a gyogyszert feliré orvosnak rendszeresen értékelnie kell az el6irt specifikus
magisztrélis gyogyszer terapids hasznossagat és biztonsagossagat, és mérlegelnie kell a kezelés
megszakitasat, ha a gyégyszer alkalmazdsa nem hozza a sziikséges klinikai eredményeket, vagy ha az
elény-kockazat viszony kedvezétlen.

8. cikk Szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazé specifikus magisztralis gydgyszerek
készitése kdrhazi gydgyszertarakban.

1. A specifikus magisztralis gyégyszer gyégyszereket csak azok a térvényesen létrehozott kérhazi
gyogyszertarak készithetik el, amelyek rendelkeznek az elkészitésiikhdz szikséges eszkozokkel,
Odsszhangban a Nemzeti Gyégyszerkdnyvben és a helyes gyartéasi gyakorlatokra és minéség-ellendrzési
gyakorlatra vonatkozd szabélyozdsban meghatarozott kdvetelményekkel.

2. A THC-tartalmuk miatt pszichotropnak mindsil6 e szabvanyositott készitményekre, valamint az
ezeket felhasznalva elkészitett magisztralis gyogyszerekre sajat egyedi szabalyaik vonatkoznak.

9. cikk A farmakoterapias kiadas és ellenérzés feltételei.

1. A receptre készilt magisztralis gyogyszert a korhazi gyogyszertarak adjak ki: e gydgyszertarak
gyogyszerészeti ellatast nydjtanak, és az orvosi csapattal egyuttmikodve a beteg esetében mindenre
kiterjedd utokovetést végeznek.

2. A kezelés folytatdsanak szikségességét rendszeres id6kozonként ki kell értékelni a klinikai
eredményesség és a kedvez6tlen mellékhatdsok el6fordulasa alapjan, dsszhangban a 7. cikk (4)
bekezdésével.
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3. Amennyiben a beteg az e cikk (1) bekezdésében emlitett kdzponttdl fligg, attdl fizikailag tavol
van, vagy emiatt sebezhetd vagy kockazatnak van kitéve, az autoném kozdsségek illetékes szerveinek,
illetve hatésagainak lehet6sége van tavolsagi kiadasra vonatkozd intézkedések megallapitdsara a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok garanciairdl és racionalis hasznalatarél szo6l6 térvény — 2015.
julius 24-i 1/2015. sz. kirélyi térvényerejd rendelettel jovahagyott — egységes szerkezetbe foglalt szévege
3. cikkének (8) bekezdésében foglaltak szerint.

10. cikk Farmakovigilancia.

1. Az egészségugyi szakemberek kotelesek tajékoztatni az ellatasi teriiletiknek megfelel6 Autoném
Farmakovigilanciai Koézpontot a szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazd specifikus
magisztrélis gyodgyszerek feltételezett mellékhatasairdl, az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
spanyol farmakovigilanciai rendszere (SEFV-H) altal 1étrehozott eljarasnak megfelel6en.

2. A felhaszndlok a feltételezett mellékhatdsokat az AEMPS éltal e célra engedélyezett csatornakon
keresztll jelenthetik be, vagy Ugy, hogy tajékoztatjadk az egészségiigyi szakembereket, akik a klinikai
értékelés elvégzése utan tdjékoztatjiak a spanyol farmakovigilanciai rendszert, vagy ugy, hogy
kozvetlenll a spanyol farmakovigilanciai rendszert tdjékoztatjak. Ez utdbbi a weboldalon talalhatd
elektronikus Grlapon keresztil torténik.

Els6 kiegészitd rendelkezés. A kannabiszt tartalmazo specifikus magisztralis gydgyszerekhez
kapcsolodé monografiak kézzétételének hatasai.

Legkésbbb e kirdlyi rendelet hatélybalépését kdveté 3 hénapon belil kdzzé kell tenni azon specifikus
magisztrélis gyégyszerek monografiait, amelyeknek a recepteknek meg kell felelnitk.

Masodik kiegészitd rendelkezés. Kannabiszkészitményeket tartalmazd specifikus magisztrélis
gyogyszerek gydgyszertarak altali elkészitése és kiadasa.

A szabvanyositott kannabiszkészitményeket tartalmazé specifikus magisztralis gyogyszerek
(receptek) gyogyszertarak Aaltali elkészitése és kiadasa kilon szabdlyozas targyat képezheti a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6z6k garanciairdl és racionalis hasznalatarol szolo6 térvény — a 2015.
julius 24-i 1/2015. sz. kirélyi térvényerejd rendelettel jovahagyott — egységes szerkezetbe foglalt szévege
66. cikkének rendelkezései értelmében, a korhazi gyogyszertarak harmadik fél feldolgozéjaként térténd
kivételes részvételének sérelme nélkdl.

Els6 zaré rendelkezés. Hataskorok kijelolése.

Ezt a kirdlyi rendeletet a spanyol Alkotmany 149.1.16. cikke alapjan adtuk ki, amely az allamot
kizarolagos hatéaskorrel ruhazza fel a gydgyszeripari termékekre vonatkozo jogszabalyok terén.
Masodik zaré rendelkezés. Jogalkotasi fejlemények.

Az Egészségiigyi Minisztérium vezetdje felhatalmazast kap arra, hogy minden, az e kiralyi rendelet
végrehajtasahoz és tovabbfejlesztéséhez szilkséges intézkedést megtegyen, kiléndsen a 6. cikkben
emlitett szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartdsdnak kifejlesztésére vonatkozé
rendelkezéseket, és arra, hogy az Eurdpai Unié Utmutatasaival és irdnymutatasaival 6sszhangban a
tudomanyos és miszaki ismeretek fejlddésével 6sszhangban aktualizalja annak mellékletét.

Harmadik zaré rendelkezés. Hatalybalépés.
Ez a kiralyi rendelet a Hivatalos Allami Kézlényben vald kozzétételét kdvetd napon 1ép hatalyba.
Kiadva: 2025. oktéber 7-én.
FELIPE R.

Az egészségugyi miniszter,
MONICA GARCIA GOMEZ
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MELLEKLET

Az allami szervnek, a Spanyol Gydgyszer- és Gydgyaszatieszkoz-ligyndkségnek a szabvanyositott
kannabiszkészitmények nyilvantartasba vétele céljabol kiildendé informaciék

A 6. cikk szerinti bejegyzés iranti kérelemhez csatoland6 adatokat és dokumentumokat az e
mellékletben meghatarozott kbvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A nyilvantartasba vételi dokumentacio dsszeallitAsakor a kérelmez6knek figyelembe kell venniik az
Eurdpai Gyogyszerkonyv rajuk vonatkozo Aaltalanos fejezeteit és monogréfiait, valamint az Eurdpai
Gyolgyszerugynokség altal kozzétett, a ndvényi anyagokra és készitményekre vonatkozd egyedi
iranymutatasokat is.

E melléklet alkalmazasaban a spanyol ,extracto” kifejezés egyenértéklinek tekintendd az Eurdpai
Gydgyszerkdnyvben meghatarozott angol ,herbal drug extracts” (gyégynovény-alapl gyogyszerek
kivonatai) kifejezéssel.

1. modul: Adminisztrativ informaciok
1.1 A nyilvantartasba vételi nyomtatvany a kovetkezéket tartalmazza:

- A szabvanyositott kannabiszkészitmény azonositdsa a neve, a névényi anyag (Eurépai
Gyodgyszerkdnyv szerinti) neve és a kivonat(ok) meghatarozasa alapjan (beleértve a fizikai allapotot és
az extrakciés oldészert/oldoszereket; szabvanyositott kivonatok esetében meg kell jelélni a THC-
és/vagy CBD-tartalmat és az esetleges segédanyagokat; hasonloképpen meg kell jeldlni a valédi névényi
készitmény egyenértékl mennyiségét, adott esetben tartomanyként).

- A kérelmez6 neve és cime, a névényi anyag szallitéinak neve és cime, valamint a gyartok neve
és cime, tovabba azok a helyek, ahol a szabvanyositott kivonat(ok) és a szabvanyositott
kannabiszkészitmény eléallitasanak kilénb6z6 szakaszait végzik, valamint ezek ellenérzése.

1.2 A kérelemhez csatolni kell a szabvanyositott kannabiszkészitmény gyartéjanak/gyartéinak
gyartasi és behozatali engedélyét. Csatolni kell tovabba a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) legfrissebb
tanusitvanyat vagy a GMP-nek vald megfelelés egyéb bizonyitékat (hivatkozasi szam az EudraGDMP
adatbazisban).

1.3 Meg kell adni a kérhazi gyodgyszertdrakba szallitandé els6dleges csomagolds cimkéjének
javasolt szovegét. Az ilyen csomagolas cimkézésének tartalmaznia kell legaldbb a kovetkezd
informaciokat:

- A szabvanyositott kannabiszkészitmény neve, valamint a ndvényi anyag (Eurdpai
Gydgyszerkobnyv szerinti) neve és a kivonat(ok) meghatdrozdsa (beleértve a fizikai &llapotot és az
extrakciés oldészert/oldészereket; szabvanyositott kivonatok esetében meg kell jelélini a THC- és/vagy
CBD-tartalmat és az esetleges segédanyagokat; hasonl6képpen meg kell jelélni a valédi novényi
készitmény egyenértékld mennyiségét, adott esetben tartomanyként).

- Azoknak az ismert hatdsu segédanyagoknak az esetében, amelyekrdl az Eurdpai Bizottsag
vonatkoz6 irdnymutatasaival 6sszhangban koételezé jelentést tenni, fel kell tiintetni a szabvanyositott
kannabiszkészitményben jelen 1évd mennyiséget.

- Lejarati id6.

- Térolasi feltételek.

2. modul: Kémiai és gyogyszerészeti informaciok
2.1 Szabvanyositott kannabiszkivonat.
2.1.1 Altalanos informaciok:

- Novényi anyag: meg kell felelnie az Eurdpai Gyogyszerkdnyv Cannabis flos (3028) monografidja
rendelkezéseinek. A kemotipust fel kell tiintetni.

- Kivonat: a kivonat némenklatirajaban fel kell tiintetni a névény tudomanyos binomialis nevét
(Cannabis sativa L.), valamint annak kemotipusat, a felhasznalt novényi részeket, a kivonat
meghatarozasat, a novényi anyagnak a kivonathoz viszonyitott aranyat, az extrakcidos oldoszert
(oldészereket).

Meg kell adni a fizikai formét.

Fel kell tiintetni az ismert terapids hatassal rendelkez6 ¢sszetev6k (THC és CBD), valamint méas
komponens(ek) tartalmat. Adott esetben fel kell tlintetni a felhasznéalt segédanyagokat.
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2.1.2 Gyartastechnologia:
2.1.2.1 Gyartok:

- Noévényi anyag: fel kell tiintetni minden egyes szallité nevét, cimét és felelésségét, beleértve a
vallalkozokat és minden egyes, a ndvényi anyag eléallitasara/gy(ijtésére és ellenbrzésére javasolt helyet
vagy létesitményt. Meg kell er8siteni, hogy a ndévényi anyag megfelel a névényi eredetli kiindulasi
anyagokra vonatkozé helyes mez6gazdasagi és begy(ijtési gyakorlatoknak.

- Kivonat: fel kell tintetni minden egyes gyartd nevét, cimét és felel6sségét, beleértve a
véllalkozokat is, valamint minden egyes, a kivonat gyartdséara és vizsgalatara javasolt gyartasi helyet

vagy létesitményt.
2.1.2.2 A gyartasi folyamat és a folyamatellen6rzések leirasa:

- Novényi anyag: minden egyes termel6 esetében meg kell adni a névények termesztésének és
betakaritasanak megfelel6 leirdsdhoz sziikséges informéaciokat, beleértve a ndvények foldrajzi eredetét
és termesztési korulményeit, a betakaritds el6tti és utani kezeléseket, a szaritasi és tarolasi
korilményeket, valamint a tétel méretét.

- Kivonat: részletesen be kell mutatni a gyartasi folyamat egyes szakaszait, egy folyamatabraval
egyltt. Fel kell tintetni, hogy a kivonatot hogyan szabvanyositottak a megadott THC/CBD-tartalomra, és
ha segédanyagokat hasznalnak a kivonat szabvanyositdsahoz, a hozzdadhatd6 mennyiséget. Meg kell
adni a tétel méretét.

2.1.2.3 AKkiindulasi anyagok ellenérzése:

- Novényi anyag: nem alkalmazand®é.

- Kivonat: be kell nydjtani a kivonat el6allitasa soran felhasznalt 6sszes anyag (névényi anyag,
oldoszerek és reagensek, valamint segédanyagok, ha hasznélnak ilyeneket) jegyzékét, megjeldlve a
folyamat azon szakaszat, amelyben ezeket felhasznaljak. Az ezen anyagok min8ségére és ellen6rzésére
vonatkozé informacidkat is meg kell adni, és azoknak meg kell felelnitik az Eurépai Gyégyszerkonyv rajuk
vonatkozé monografiaiban megallapitott kévetelményeknek.

2.1.2.4 Kiritikus és kdzbens6 Iépések ellenbrzése.

- Novényi anyag: nem alkalmazando.
- Kivonat: a kritikus Iépésekre vonatkozé informaciokat meg kell adni. Adott esetben tajékoztatast
kell adni a kézbens6 folyamatlépések minGségérdl és ellenbrzésérol.

2.1.2.5 A gyéartasi folyamat validalasa és/vagy értékelése.

- Novényi anyag: nem alkalmazandé.
- Kivonat: be kell nydjtani a gyartasi folyamat validalasi adatait.

2.1.2.6 A gyartasi folyamat fejlesztése. Rovid dsszefoglalét kell adni.
2.1.3 Jellemzés:
2.1.3.1 Szerkezeti tisztdzas és egyéb jellemzdk:

- Novényi anyag: meg kell adni a ndvénytani, makroszkopikus, mikroszkopikus és fitokémiai
jellemzésre vonatkoz6 informacidkat.
- Kivonat: meg kell adni a fitokémiai és fizikokémiai jellemzésre vonatkoz6 informacidkat.

2.1.3.2 Szennyez6dések:

- Novényi anyag: fel kell tintetni a ndvényi anyag termesztésébll és a betakaritds utani
kezelésekbdl (peszticidek és gazositdszerek maradékai, mérgezd fémek, aflatoxinok stb.) szarmazé
lehetséges szennyez6 anyagokat/szennyez&déseket, és ismertetni kell azok eredetét.

- Kivonat: fel kell tiintetni a kivonat lehetséges szennyez6 anyagait/szennyez&déseit, &s ismertetni
kell azok eredetét.

2.1.4 A hatéanyag ellen6rzése:

2.1.4.1 Elbirasok.

- Novényi anyag: részletes informaciokat kell szolgédltatni a novényi anyag ellen6rzésénél
alkalmazott el6irasokrél, amelyeknek meg kell felelnilk az Eurdpai Gyogyszerkdnyv Cannabis flos

(3028) monografiajaban, valamint az altalanos alkalmazési monografiaban (Gydgyndévények, 1433)
foglaltaknak.
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- Kivonat: részletes informacidkat kell szolgaltatni a kivonat ellen6rzésénél alkalmazott

el6irasokrdl. Ezeket az el6irasokat az eurdpai alkalmazasi irAnymutatasokkal vagy adott esetben az
Eurdpai Gydgyszerkdnyv kulén monogréfidjaval 6sszhangban kell megallapitani.

2.1.4.2 Analitikai eljarasok. Mind a névényi anyag, mind a kivonat ellen6rzésére hasznalt analitikai
eljarasokat kell6 részletességgel le kell irni, hogy az illetékes hatosag kérésére végzett vizsgalatokban
reprodukéalhatok legyenek. Az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben szerepl§ vizsgélati eljarasok esetében ez a
leiras helyettesithet6 a monogréfia(k)ra és az éltalanos fejezet(ek)re valé6 megfeleld hivatkozassal.

2.1.4.3 Az analitikai eljarasok validalasa. Adott esetben meg kell adni a névényi anyag és kivonat
ellendrzésére hasznalt analitikai eljarasok validalasi eredményeit.

2.1.4.4 A tételek elemzése: mind a ndvényi anyagra, mind a kivonatra vonatkozéan be kell nyujtani
a reprezentativ tételek elemzésének eredményeit.

2.1.45 Az el6irdsok indokoldsa. A ndvényi anyagra és adott esetben a kivonatra vonatkoz6
el6irasokat meg kell indokolni.

2.1.5 Szabvanyok és referenciaanyagok: mind a ndvényi anyag, mind a kivonat ellen6rzéséhez
hasznalt szabvanyokat és referenciaanyagokat azonositani kell és részletesen ismertetni kell.
Amennyiben rendelkezésre allnak, az Eurépai Gydgyszerkdnyv referenciaszabvanyait kell alkalmazni.

2.1.6 Taroléedény és a zard6rendszer: mind a névényi anyag, mind a kivonat esetében meg kell
adni a tarol6edény és a zarérendszer leirasat és elbirasait. Ezeknek meg kell felelniiik az élelmiszerekkel
rendeltetésszer(ien érintkezéshe kertl§ miianyagokra és mianyag targyakra vonatkoz6 eurépai unios
jogszabalyoknak, vagy az Eurépai Gyogyszerkdnyv rajuk vonatkozo altalanos fejezeteinek.

2.1.7 Stabilitas: tajékoztatast kell adni az elvégzett stabilitasi vizsgalatokrél és azok
kovetkeztetéseirdl (Ujravizsgalati id6szak vagy eltarthatosagi id6 és tarolasi feltételek). llyen vizsgalatok
hianyaban, és igy abban az esetben, ha a ndvényi anyagra és/vagy kivonatra nem allapitottak meg
ismételt vizsgalati id6szakot vagy eltarthatdsagi id6t, ezeknek kdzvetlenul a felhasznalas el6tt meg kell

felelnitik az el6irasoknak.
2.2 Szabvanyositott kannabiszkészitmény.

Ha a szabvéanyositott kannabiszkészitmény egynél tébb szabvanyositott kivonatot tartalmaz, a fent
emlitett informacidkat mindegyikre vonatkozéan fel kell tiintetni.

Amennyiben a szabvanyositott kannabiszkészitmény gyartasi folyamata kilénb6z6 szabvanyositott
kivonatok és/vagy azok higitasanak keverését foglalja magaban, a kdvetkez6 informéciokat is meg kell
adni:

2.2.1 A standardizalt kivonatok és/vagy higitasaik keverékének leirasa és osszetétele.
2.2.2 Szabvanyositott kivonatok és/vagy higitasaik keverékének gyartasa:

- A folyamatban részt vevd gyartok.
- Atétel Osszetétele: meg kell adni a javasolt méret( tételhez kapcsol6do részletes receptet.
- A gyartasi folyamat és a folyamatellen6rzések leirasa.

2.2.3 A segédanyagok ellen6rzése: Sziikség esetén tajékoztatast kell nydjtani azok minéségérél és
ellen6rzésérdl.
2.2.4 Szabvanyositott kivonatok és/vagy higitasaik keverékének ellendrzése:

2.2.4.1 ElGirasok: részletes informaciokat kell szolgaltatni az ellen6rzés soran alkalmazott
el6irasokrol.

2.2.4.2 Analitikai eljarasok: az ellen6rzéshez hasznalt analitikai eljarasokat kell§ részletességgel
kell ismertetni, hogy az illetékes hatésag kérésére végzett vizsgalatokban megismételheték legyenek. Az
Eurdpai Gyodgyszerkdnyvben szerepl6 vizsgdlati eljadrdsok esetében ez a leirds helyettesithetd a
monogréfiad(k)ra és az altalanos fejezet(ek)re valé megfelels hivatkozassal.

2.2.4.3 Az analitikai eljarasok validalasa: meg kell adni az ellendrzésikhdz hasznalt analitikai
eljarasok validalasi eredményeit.

2244 A tételek elemzése: a reprezentativ tételek elemzésének eredményeit be kell nydjtani.

2.2.45 Az el6irdsok indokoldsa: a javasolt elSirdsokat indokolni kell.

2.2.5 Szabvanyok és referenciaanyagok az ellen6rzés soran hasznalt szabvanyokat és
referenciaanyagokat azonositani kell és részletesen ismertetni kell, amennyiben azok nem esnek egybe
a kivonat ellenérzéséhez hasznalt szabvanyokkal és referenciaanyagokkal.
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2.2.6 Csomagoléanyag: meg kell adni a taroléedény és a zarérendszer leirasat és annak el6irasait.
Ezeknek meg kell felelniik az élelmiszerekkel rendeltetésszer(ien érintkezésbe keriild mianyagokra és
m(ianyag targyakra vonatkoz6 eurdpai uniés jogszabalyoknak, vagy az Eurdpai Gyogyszerkényv rajuk
vonatkozo altalanos fejezeteinek.

2.2.7 Stabilitas: fel kell tintetni az elvégzett vizsgalatokra és azok kovetkeztetéseire (érvényességi
id6szak és tarolasi feltételek) vonatkozé informaciokat.

Ez a dokumentum téjékoztato jellegli, €s nem bir jogi kétéerével.
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