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KONSOLIDERAD TEXT
Senaste andringen: inga andringar

Cannabis innehaller en mangd olika komponenter, inklusive, for deras valkanda farmakologiska
verkan, tetrahydrocannabinol (THC), som &ar den huvudsakliga psykoaktiva komponenten, och
cannabidiol (CBD), som inte anses ha nagon psykotrop effekt.

Vetenskapliga undersokningar har visat att det finns olika grader av nytta hos cannabis och dess
extrakt i vissa terapeutiska indikationer. For narvarande ar de indikationer for vilka det finns mer bevis
och konsensus i det vetenskapliga samfundet spasticitet pa grund av multipel skleros, svara former av
refraktar epilepsi, kemoterapiinducerat illamaende och krakningar, och refraktar kronisk smarta. For de
tre forsta indikationerna har industriellt tillverkade lakemedel som innehdller antingen cannabisextrakt
med de aktiva ingredienserna THC och/eller CBD eller syntetiska cannabinoider godkants. Dessa
lakemedel har godkéants enligt de sedvanliga férfaranden som géller for industriellt framstallda lakemedel,
efter en fullstindig utvardering av de studier som visar deras kvalitet, sékerhet och effekt vid vissa
terapeutiska indikationer, inbegripet de obligatoriska kliniska prévningarna. Godkéannandet av dessa
lakemedel av de europeiska nationella myndigheterna, Europeiska kommissionen eller
tillsynsmyndigheter med likvardiga krav sakerstéller ett gynnsamt risk/nyttaférhallande for de indikationer
och anvandningsvillkor som ingér i sammanfattningen pa deras bipacksedel. For indikationen refraktar
kronisk smarta finns det inga godkanda ldkemedel baserade p& cannabis i Spanien. Aven om det finns
ett brett utbud av ldkemedel och terapeutiska strategier for att behandla alla typer av smaérta &r det inte
alltid mojligt att uppna tillracklig smartkontroll for patienterna. | fall dar godkanda behandlingar inte ar
tillrackligt effektiva kan anvandningen av sarskilda magistrala beredningar innehallande standardiserade
cannabisextrakt vara ett mojligt alternativ.

Pa begaran av deputeradekammarens utskott for halso- och konsumentfragor vid dess sammantrade
den 13 maj 2021 och for att analysera erfarenheterna av att reglera cannabis for medicinskt bruk
inrattades en underkommission, vars slutsatser visar att cannabisbaserade preparat skulle kunna vara
anvandbara som ett terapeutiskt alternativ for vissa patienter. Foljaktligen innehéll underkommissionens
rekommendationer en uppmaning om att vidta nodvandiga atgarder for att mojliggora tillgang till
standardiserade cannabispreparat for vissa patienter, for vilka dessa lakemedel kan medféra en
forbattring om de godkanda behandlingarna inte har varit effektiva. | rekommendationerna fastslogs aven
att férekomsten av standardiserade preparat med en definierad sammanséttning ar en fordel nér det
galler dosering, stabilitet och hantering jamfért med andra mdjliga typer av cannabisanvandning.

Anvandningen av standardiserade magistrala beredningar innehallande standardiserade
cannabispreparat, registrerade hos det statliga organet, dvs. den spanska myndigheten for lakemedel
och medicintekniska produkter (AEMPS), sakerstdller kvaliteten pad dessa formler, deras
reproducerbarhet och homogenitet, vilket mojliggér en mer férutsdgbar dosering och anvandning. Dessa
formler bereds efter utfardandet av ett recept och, under ledning av en farmaceutisk professionell, av
sjukhusapotek, i enlighet med tillampliga riktlinjer for god tillverkningssed.

Den nationella lakemedelslistan innehaller de specificerade magistrala beredningarna, och inférandet
av en monografi i den nationella lakemedelslistan tillgodoser behovet av att standardisera beredningen
av dessa lakemedel och faststilla en rad anvandningsomréden och indikationer dar de standardiserade
magistrala beredningarna innehdllande cannabispreparat skulle kunna vara ett alternativ om andra
behandlingsalternativ misslyckas.

For att garantera kvaliteten hos dessa beredningar faststélls i detta kungliga dekret villkoren for
forskrivning, beredning, utlamning och anvéndning av standardiserade magistrala beredningar
innehdllande standardiserade cannabispreparat samt ett register 6ver de standardiserade
cannabispreparat som anvands vid utarbetandet av dessa magistrala beredningar.
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Detta kungliga dekret ar indelat i tio artiklar, tva tillaggsbestammelser, tre slutbestammelser och en
bilaga.

| artiklarna 1 och 2 faststélls syftet med dekretet, villkoren fér férskrivning, beredning och utlamning
av standardiserade cannabispreparat samt upprattandet av ett register 6ver dessa preparat. En
forteckning Gver de definitioner som anvands i detta dekret upprattas ocksa.

| artikel 3 regleras de kontrollvillkor som galler for de preparat som omfattas av detta dekret.

Artikel 4 ror behovet av, och tillampliga bestdmmelser for, offentliggérande i den nationella
lakemedelslistan av motsvarande monografi av de standardiserade magistrala beredningarna
innehallande standardiserade cannabispreparat.

| artiklarna 5 och 6 faststélls skyldigheterna for de lédkemedelslaboratorier som tillverkar
standardiserade cannabispreparat, med avseende pa efterlevnaden av god tillverkningssed och god
distributionssed, samt skyldigheten for lakemedelslaboratorier att anstka hos AEMPS om registrering i
registret dver standardiserade cannabispreparat.

| artiklarna 7, 8 och 9 faststalls villkoren for forskrivning av medicinska specialister och deras
skyldighet att motivera behandlingen med standardiserade magistrala beredningar innehallande
standardiserade cannabispreparat med hjalp av den dokumentation som krévs samt villkoren for
beredning av lagligen etablerade sjukhusapotek, i enlighet med kraven i den nationella lakemedelslistan.
Dekretet omfattar &ven villkoren fér expediering och farmakoterapeutisk évervakning av sjukhusapoteken
och lakarteamet.

Slutligen faststalls i artikel 10 att halso- och sjukvardspersonal ska rapportera misstankta
biverkningar av de specificerade magistrala beredningarna till motsvarande autonoma centrum for
Overvakning av lakemedelssékerhet.

Detta kungliga dekret ar férenligt med de principer for god lagstiftning som avses i artikel 129 i lag
39/2015 av den 1 oktober om gemensamt administrativt forfarande for offentlig forvaltning, sarskilt
principerna om noddvandighet, effektivitet, proportionalitet, rattssékerhet, ppenhet och effektivitet.

Det &r forenligt med principerna om nédvandighet och effektivitet, eftersom det motiveras av de skal
av allmant intresse som beskrivs i féregdende punkter, och &ar det lampligaste instrumentet for att
sakerstélla att de foreslagna mélen uppnas.

Nar det galler iakttagandet av proportionalitetsprincipen innehaller denna foreskrift den lagstiftning
som ar ndédvandig for att tillgodose de identifierade behoven, sa att det for att uppna de faststallda malen
inte finns n&gra andra atgarder som ar mindre restriktiva i frdga om rattigheter eller alagger mottagarna
farre skyldigheter. Eventuella begransningar av rattigheterna &ar dessutom férenliga med
bestammelserna i lag 14/1986 av den 25 april om folkhélsa och den konsoliderade texten till lagen om
garantier och rationell anvandning av lakemedel och medicintekniska produkter, som godkandes genom
kungligt lagstiftningsdekret 1/2015 av den 24 juli.

Lagforslaget stammer dverens med principen om rattssédkerhet, eftersom det tar hansyn till och ar
forenligt med det nationella rattssystemet, och &r sarskilt utformat for att reglera, uppdatera, utveckla och
komplettera den befintliga lagstiftningen om lakemedel och magistrala beredningar, sarskilt nér det galler
standardiserade cannabispreparat, for att sakerstélla kvaliteten, s&kerheten och den korrekta
anvandningen av dessa preparat.

Under utarbetandet av utkastet till kungligt dekret sékerstélldes dessutom ett aktivt deltagande av
mojliga mottagare av férordningen, daribland héalso- och sjukvardspersonal, sjukhusapotek och
tillverkningslaboratorier, genom samrad och offentliga informationsforfaranden i enlighet med principen
om Oppenhet.

I enlighet med effektivitetsprincipen inférs genom lagforslaget endast de administrativa bordor som ar
nodvandiga for att sakerstélla en korrekt reglering av forskrivning, beredning, utlamning, registrering och
farmakovigilans av standardiserade cannabispreparat, samtidigt som skyddet av allmanintresset
garanteras, utan att ytterligare eller andra forfaranden inférs an de som foreskrivs i lag 39/2015 av den 1
oktober.
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| detta kungliga dekret infors eller faststalls inte nagra forfaranden utéver eller andra &n de som
foreskrivs i lag 39/2015 av den 1 oktober. Vissa sardrag i det sarskilda forfarandet bibehalls emellertid pa
grund av den sakfraga som ror tidsfrister och vilka rapporter som ska erhallas, och som redan ingar i de
forfaranden som reglerades i den tidigare lagstiftningen.

Detta kungliga dekret har varit foremal for en foregdende rapport fran den rddgivande kommittén och
hela det interterritoriella radet for det nationella halso- och sjukvardssystemet. Vid utarbetandet av denna
foreskrift har bland annat de autonoma regionerna, stdéderna Ceuta och Melilla samt de berdrda
sektorerna radfragats.

I enlighet med bestammelserna i artikel 149.1.16 i den spanska konstitutionen utfardas detta
kungliga dekret i enlighet med statens exklusiva behdrighet i fraga om lakemedelslagstiftning, och i
enlighet med bestammelserna i den konsoliderade texten till lagen om garantier och rationell anvandning
av lakemedel och medicintekniska produkter, godkénd genom kungligt lagstiftningsdekret 1/2015 av den
24 juli, séarskilt avdelning 1l kapitel IV, om hélsogarantier f6r magistrala beredningar, och dess andra
slutbestammelse, som bemyndigar regeringen att inom ramen for sina befogenheter godkanna
forordningar och regler for tillampning och utveckling av denna lag.

Pa forslag av halsoministern, med forhandsgodkannande fran ministern for digital omvandling och
den offentliga forvaltningen, i samforstand med statsradet, och efter dverlaggning i ministerradet, vid
motet den 7 oktober 2025

FASTSTALLS HARMED FOLJANDE:

Artikel 1. Tillampningens syfte och omfattning.

1. | detta kungliga dekret faststélls villkoren for forskrivning, beredning, expediering och anvéandning
av standardiserade magistrala beredningar innehdllande standardiserade cannabispreparat. Dessutom
upprattas ett register over standardiserade cannabispreparat som anvands vid beredningen av dessa
specificerade magistrala beredningar for att garantera kvaliteten hos dessa preparat.

2. Godkéanda industriellt framstallda lakemedel och cannabisbaserade lakemedel som &r foremal for
utredning, vilka kommer att regleras av respektive séarskilda bestdmmelser, faller utanfor
tillampningsomradet for detta kungliga dekret. Cannabinoider som erhalls genom syntetiska processer
eller fran andra kallor &n cannabis faller ocksa utanfor tillampningsomradet for detta kungliga dekret.

Artikel 2. Definitioner.
| detta kungliga dekret galler foljande definitioner:

a) standardiserat cannabispreparat. en produkt med en faststalld mangd THC och/eller CBD,
innehallande ett eller flera standardiserade cannabisextrakt, registrerad av AEMPS, for anvandning vid
framstallning av en specificerad magistral beredning.

b) cannabinoider: organiska féreningar tillhdrande gruppen terpenofenoler, vilka aterfinns i cannabis
och &r upphovet till de huvudsakliga farmakologiska effekterna.

c) delta-9-tetrahydrokannabinol (THC): cannabinoidkomponenten i cannabis, som férekommer i
varierande mangder, ar den huvudsakliga kemiska substansen som ar upphovet till dess psykoaktiva
effekter och som har réttslig status som psykotropt &mne enligt forteckning Il i bilaga 1 till kungligt dekret
2829/1977 av den 6 oktober om reglering av psykotropa medicinska a@mnen och preparat, samt kontroll
och inspektion av dess tillverkning, distribution, férskrivning och expediering.

d) cannabidiol (CBD): cannabinoidkomponenten i cannabis, en kemikalie som férekommer i
varierande mangder och ger olika farmakologiska effekter.

e) specificerad magistral beredning: den magistrala beredning som ingar i den nationella
lakemedelslistan p& grund av dess frekventa anvandning och dess anvandbarhet.

Artikel 3. Kontrollvillkor for standardiserade cannabispreparat.

Standardiserade cannabispreparat med en THC-halt p4 minst 0,2 viktprocent kommer att betraktas
som psykotropa och kommer att omfattas av de kontrollatgarder och restriktioner som harror frdn 1971
ars konvention om psykotropa amnen, vilka foreskrivs i kungligt dekret 2829/1977 av den 6 oktober om
reglering av psykotropa medicinska @mnen och preparat, samt kontroll och inspektion av tillverkning,
distribution, férskrivning och expediering av dessa.
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Artikel 4. Monografier i den nationella ldkemedelslistan for specificerade magistrala beredningar
innehallande cannabispreparat.

1. AEMPS kommer i den nationella lakemedelslistan att offentliggdéra motsvarande monografi som
specificerade magistrala beredningar innehdllande standardiserade cannabispreparat maste
Overensstamma med.

2. Monografierna maste under alla omstandigheter innehalla de uppgifter som féreskrivs i artikel 4 i
kungligt dekret 294/1995 av den 24 februari om reglering av den kungliga spanska farmakopén, den
nationella lakemedelslistan och de radgivande organen vid ministeriet for halso- och konsumentfragor pa
detta omrade, samt de rattsligt erkanda indikationerna for dessa lakemedel for de @andamal som
foreskrivs i artikel 42 i den konsoliderade texten till lagen om garantier och rationell anvéandning av
lakemedel och medicintekniska produkter.

Artikel 5. Skyldigheter for farmaceutiska laboratorier som tillverkar standardiserade cannabispreparat.

1. Lakemedelslaboratorier som tillverkar standardiserade cannabispreparat ska utféra all tillverkning
och/eller kontroll i enlighet med Europeiska unionens riktlinjer foér god tillverkningssed for lakemedel.
Dessa laboratorier maste vara etablerade inom Europeiska unionen.

2. Lakemedelslaboratorier ar skyldiga att se till att leverantérer eller tillverkare av utgangsmaterial
som anvands vid tillverkningen av standardiserade preparat foljer riktlinjerna fér god tillverkningssed och
god distributionssed. Leverantdrerna eller tillverkarna kommer darfor att granskas med jamna mellanrum.
De ska aven dokumentera leveranskedijan for varje utgangsmaterial, vilka ska ha ett lagligt ursprung och
félja den lagstiftning som ar tillamplig p& narkotiska och/eller psykotropa &mnen, beroende pa vad som ar
lampligt.

3. Lakemedelslaboratorier som tillverkar standardiserade cannabispreparat far endast leverera
sadana preparat till lagligen etablerade sjukhusapotek eller for export.

4. Om dessa preparat betraktas som psykotropa pa grund av deras THC-innehall, i enlighet med
artikel 3, maste de tillverkande lakemedelslaboratorierna ha motsvarande tillstdnd, i enlighet med
bestammelserna i kungligt dekret 2829/1977 av den 6 oktober.

5. Nar dessa tillverkare har framstallt psykotropa preparat frAn narkotiska &mnen (cannabis) méaste
de dessutom ha motsvarande tillstand i enlighet med bestammelserna i lag 17/1967 av den 8 april, vilken
omfattar en uppdatering av de gallande bestdammelserna om narkotika for att anpassa dem till
bestammelserna i Forenta nationernas konvention fran 1961.

Artikel 6. Register 6ver standardiserade cannabispreparat.

1. Registret dver standardiserade cannabispreparat, dar standardiserade cannabispreparat som
anvands vid framstallning av specificerade magistrala formler ska registreras, upprattas under ansvar
och forvaltning av AEMPS och kommer att offentliggoras.

2. Alla steg i forfarandet kommer att genomforas elektroniskt, i enlighet med bestammelserna i
artiklarna 14.2, 16.1 och 16.4 i lag 39/2015 av den 1 oktober om gemensamma administrativa
forfaranden for offentliga forvaltningar. P& samma satt kommer underréattelser att ske med elektroniska
medel i enlighet med bestdmmelserna i artikel 42.5 i forordningen om den offentliga sektorns verksamhet
och funktion, som godkandes genom kungligt dekret 203/2021 av den 30 mars.

3. For att kunna fora in preparaten i registret maste de lakemedelslaboratorier som ar ansvariga for
tillverkning och utslappande pa marknaden av de aktuella preparaten lamna in motsvarande ansoékan till
AEMPS via myndighetens elektroniska register tilsammans med den information om preparaten som
anges i bilagan.

4. Om ansokan inte uppfyller kraven ar den beroérda sokanden skyldig att atgarda bristerna eller
[Amna in de handlingar som kravs inom tio dagar, och om detta inte sker kommer sdkanden att
underrattas om att han eller hon anses ha aterkallat sin ansokan sa snart ett beslut har fattats.

5. Innan ett sdant beslut fattas kommer den berorda parten att fa& méjlighet att bli hord i enlighet
med bestammelserna i artikel 82 i lag 39/2015 av den 1 oktober. Beslutet om férfarandet kommer att
utfardas av ledningen for AEMPS.

6. Den langsta tidsfristen for att utfarda och meddela beslutet i forfarandet ar sex manader frn den
dag da ansokan registrerades i AEMPS elektroniska register. Om detta inte sker kommer ansokan att
anses ha avslagits.

Den person som ansvarar for AEMPS-direktoratet ar ansvarig for att utfarda det beslut som avslutar
forfarandet. Beslutet att avsluta forfarandet kan 6verklagas genom en frivillig begéaran om omprévning
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inom en manad efter den dag da beslutet delgavs, i enlighet med bestammelserna i artiklarna 123 och
124 i lag 39/2015 av den 1 oktober, eller genom ett administrativt 6verklagande till Centrala
forvaltningsdomstolen i Madrid inom tvd manader efter delgivningen av beslutet, i enlighet med lag
29/1998 av den 13 juli om reglering av forvaltningsdomstolens behdrighet, utan att det paverkar
mojligheten att utbva ratten till andra dverklaganden som kan anses lampliga.

7. Andringar av registreringsvillkoren for standardiserade cannabispreparat ska genomga ett sarskilt
andringsforfarande, vilket kommer att bedémas och avgéras av AEMPS pé begaran av det ansvariga
laboratoriet. De allménna principer som faststélls i kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 av den
24 november om granskning av andringar av villkoren for godkannande for forséljning av
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel kommer att tillampas. P& grundval av deras
tillampningsomrade, och deras inverkan pa preparatets kvalitet, kan en omregistrering kravas enligt
punkt 2.

8. Ansokan om registrering av standardiserade cannabispreparat kommer att omfattas av den avgift
som anges i punkt 1.2 i grupp |: humanlakemedel, i artikel 123 i den konsoliderade lydelsen av lagen om
garantier och rationell anvandning av lakemedel och medicintekniska produkter.

Artikel 7. Forskrivning av specificerade magistrala beredningar innehallande standardiserade
cannabispreparat.

1. De specificerade magistrala beredningar som innehéller standardiserade cannabispreparat ska
anvandas for de indikationer som anges i motsvarande monografi i den nationella lAkemedelslistan i de
fall dar det inte finns nagra industriellt tillverkade lakemedel som godkéants och saluforts, eller dar dessa
inte mojliggor en tillfredsstéllande behandling av en viss patient.

2. Receptet ar begransat till medicinska specialister, inom ramen for sjukhusvard, som behandlar
patienter med de indikationer som beskrivs i motsvarande monografi i den nationella lakemedelslistan, i
de fall som beskrivs i punkt 1 i denna artikel.

3. Motiveringen for behandling med specificerade magistrala beredningar innehallande
cannabispreparat, i forhallande till andra behandlingar som patienten far, ska dokumenteras i
patientjournalen. Patienten bor &ven informeras om tillganglig klinisk evidens, den férvantad nyttan och
de mojliga riskerna. Allt detta féreskrivs i enlighet med grundlag 41/2002 av den 14 november, som
reglerar patientens autonomi samt rattigheter och skyldigheter nar det galler information och Kklinisk
dokumentation.

4. Lakaren eller den forskrivande lakaren ska regelbundet bedéma den terapeutiska nyttan av och
sakerheten hos den foreskrivna specificerade magistrala beredningen och oOvervdga att avbryta
behandlingen om tillracklig klinisk nytta inte uppnas eller om risk/nyttaférhallandet ar oférdelaktigt.

Artikel 8. Beredning av specificerade magistrala beredningar innehdllande standardiserade
cannabispreparat av sjukhusapotek.

1. Beredningen av de specificerade magistrala beredningarna kommer att begrénsas till lagligen
etablerade sjukhusapotek som har nddvandiga medel for att bereda dem i enlighet med de krav som
faststalls i den nationella lakemedelslistan och i de lagstadgade etablerade riktlinjerna fér god
tillverkningssed och kvalitetskontroll.

2. De standardiserade preparat som anses vara psykotropa pa grund av deras THC-innehall, liksom
de magistrala beredningar som bereds med anvandning av dem, kommer att styras av deras sarskilda
regler.

Artikel 9. Villkor for farmakoterapeutisk expediering och uppféljning.

1. Expedieringen kommer att utféras av sjukhusapoteken, vilka kommer att tillhandahélla
lakemedelsvard och i samarbete med det medicinska teamet genomféra en omfattande Gvervakning av
patienten.

2. Behovet av fortsatt behandling kommer att utvarderas regelbundet, pa grundval av den kliniska
nyttan och férekomsten av biverkningar, i enlighet med artikel 7.4.

3. Om den kliniska situationen med patientens beroendestalining, sérbarhet, risk eller fysiska
avstand till de centrum som avses i punkt 1 i denna artikel uppstar, far de behériga organen eller
myndigheterna i de autonoma regionerna faststalla de atgarder for distansexpediering som foreskrivs i
artikel 3.8 i den konsoliderade texten till lagen om garantier och rationell anvandning av lakemedel och
medicintekniska produkter, godkand genom kungligt lagstiftningsdekret 1/2015 av den 24 juli.
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Artikel 10. Farmakovigilans.

1. Halso- och sjukvardspersonal ar skyldiga att meddela misstankta biverkningar av specificerade
magistrala beredningar som innehaller standardiserade cannabispreparat till det autonoma centrum for
farmakovigilans som motsvarar deras vardomrade, i enlighet med det forfarande som faststéllts av det
spanska systemet for farmakovigilans avseende humanlékemedel (SEFV-H).

2. Anvandare kan rapportera misstankta biverkningar via de kanaler som godkénts for detta
andamal av AEMPS, antingen genom att informera halso- och sjukvardspersonal som, efter att ha gjort
sin Kkliniska beddmning, informerar det spanska systemet for farmakovigilans, eller genom att informera
det spanska systemet for farmakovigilans direkt. Det sistnamnda forfarandet sker via ett elektroniskt
formular pa webbplatsen.

Forsta tilliggsbestammelsen. Effekter av offentliggérandet av monografierna om specificerade
magistrala beredningar innehdallande cannabis.

Senast tre manader efter det att detta kungliga dekret har tratt i kraft ska monografierna éver de
specificerade magistrala beredningar som beredningarna ska stdmma 6verens med offentliggtras.

Andra tillaggsbestammelsen. Beredning och expediering pa expedierande apotek av specificerade
magistrala beredningar som innehaller cannabispreparat.

De expedierande apotekens beredning och expediering av specificerade magistrala beredningar som
innehaller standardiserade cannabispreparat kan, utan att det paverkar deras exceptionella deltagande
som utomstaende behandlare for sjukhusapotek, omfattas av sarskilda bestammelser i enlighet med
bestdmmelserna i artikel 66 i den konsoliderade texten till lagen om garantier och rationell anvandning av
lakemedel och medicintekniska produkter, godkéand genom kungligt lagstiftningsdekret 1/2015 av den 24
juli.

Forsta slutbestammelsen. Lagstiftande behérighet.

Detta kungliga dekret utfardas i enlighet med artikel 149.1.16 i den spanska konstitutionen, vilken ger
staten exklusiv behorighet i fragor som roér lagstiftning om lakemedel.

Andra slutbestammelsen. Utveckling av lagstiftning.

Chefen for halsoministeriet bemyndigas att vidta alla nodvandiga atgarder for genomférandet och
utvecklingen av detta kungliga dekret, sarskilt att anta bestammelser for utvecklingen av det register éver
standardiserade cannabispreparat som avses i artikel 6, samt att uppdatera bilagan i enlighet med den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i enlighet med Europeiska unionens vagledning och riktlinjer.

Tredje slutbestammelsen. /krafttrddande.
Detta kungliga dekret trader i kraft dagen efter att det har offentliggjorts i Spaniens officiella tidning.
Utfardat den 7 oktober 2025.

FELIPE R.

Halsovardsministern,
MONICA GARCIA GOMEZ

BILAGA

Information som ska skickas till det statliga organet, den spanska myndigheten for lakemedel och
medicintekniska produkter, for registrering av standardiserade cannabispreparat

De uppgifter och handlingar som ska atfélia en ansékan om registrering enligt artikel 6 ska
tillhandahallas i enlighet med kraven i denna bilaga.

Nar de sbkande sammanstaller sin registreringsanstkan ska de aven beakta de allmanna kapitel och
monografier i den europeiska farmakopén som &r tillampliga p4 dem samt de sarskilda riktlinjer for
vaxtbaserade material och beredningar som offentliggjorts av Europeiska lakemedelsmyndigheten.

I denna bilaga ska den spanska termen “extracto” anses vara likvardig med den engelska termen
"herbal drug extracts” enligt definitionen i den europeiska farmakopén.
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Moment 1: Administrativa uppgifter
1.1 Registreringsformularet ska innehalla foljande:

- ldentifieringsuppgifter for det standardiserade cannabispreparatet, inklusive dess namn, namnet
pa det vaxtbaserade materialet (enligt den europeiska farmakopén) och definitionen av
extraktet/extrakten (inklusive fysiskt tillstdnd och extraktionsmedel; nar det galler standardiserade extrakt
ska innehallet av THC och/eller CBD och eventuella hjalpamnen anges tillsammans med motsvarande
mangd akta vaxtpreparat, i forekommande fall, som ett intervall).

- Sokandens namn och adress, namn och adress till leverantdrerna av det véxtbaserade
materialet, samt namn och adress till tillverkarna och de platser dar de olika stegen i tillverkningen av de
standardiserade extrakten och den standardiserade cannabisberedningen utférs och kontrolleras.

1.2 Ansokan ska atfdljas av ett tillverknings- och importtillstand fran tillverkaren eller tillverkarna av
det standardiserade cannabispreparatet. Det senaste intyget om god tillverkningssed eller ett annat bevis
pa overensstammelse med god tillverkningssed (referensnummer i EudraGDMP-databasen) ska ocksa
bifogas.

1.3 Den foreslagna texten till etiketten pa den primarforpackning som ska levereras till
sjukhusapotek ska tillhandahallas. Markningen av denna forpackning ska atminstone innehalla féljande
information:

- Namnet pa den standardiserade beredningen av cannabis samt namnet pa det vaxtbaserade
materialet (enligt den europeiska farmakopén) och definitionen av extraktet/extrakten (inklusive fysiskt
tillstdnd och extraktionslésningsmedel; nar det galler standardiserade extrakt ska innehallet av THC
och/eller CBD och eventuella hjalpaAmnen anges tillsammans med motsvarande mangd &akta
vaxtpreparat, i forekommande fall, som ett intervall).

- FoOr hjalpamnen som har erkand verkan eller effekt och som ar féremal for obligatorisk
rapportering, i enlighet med Europeiska kommissionens tillampliga riktlinjer, ska den mangd som ingar i
det standardiserade cannabispreparatet anges.

- Utgangsdatum.

- Forvaringsforhallanden.

Moment 2: Kemisk och farmaceutisk information
2.1 Standardiserat cannabisextrakt.
2.1.1 Allmén information:

- Véxtbaserat material: Amnet ska uppfylla bestimmelserna i monografin i den europeiska
farmakopén for Cannabis flos (3028). Kemotypen ska anges.

- Extrakt: | extraktets nomenklatur ska véxtens binomiala vetenskapliga namn anges (Cannabis
sativa L.), liksom dess kemotyp, vilka delar av vaxten som anvands, definitionen av extraktet,
forhallandet mellan vaxtamnet och extraktet, extraktionsmedlen.

Den fysiska formen ska anges.

Innehallet av komponenter med kand terapeutisk verkan (THC och CBD) och eventuella andra
komponenter ska anges. | tillampliga fall ska de hjalpAmnen som anvénds anges.

2.1.2 Tillverkning:
2.1.2.1 Tillverkare:

- Vaéaxtbaserat material: Namn, adress och ansvarsomrade for varje leverantor, inklusive
entreprendrer, och varje foreslagen plats eller anlaggning fér produktion/insamling och kontroll av det
vaxtbaserade materialet ska anges. Det maste bekraftas att det vaxtbaserade materialet stammer
dverens med god jordbrukssed och goda skérdemetoder for utgdngsmaterial av vegetabiliskt ursprung.

- Extrakt: Namn, adress och ansvarsomrade for varije tillverkare, inklusive entreprenorer, och varje
foreslagen tillverknings- eller installationsplats for tillverkning och provning av extraktet ska anges.

2.1.2.2 Beskrivning av tillverkningsprocessen och processkontrollerna:

- Vaxtbaserat material: For var och en av producenterna ska information tillhandahéllas for att pa
ett adekvat sétt beskriva produktionen och skdrden av véaxterna, inbegripet deras geografiska ursprung
och odlingsforhallanden, behandling fore och efter skord, torknings- och lagringsférhallanden samt
partiets storlek.
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- Extrakt: En detaljerad beskrivning av varje steg i tillverkningsprocessen, inklusive ett
flodesschema, ska tillhandahéallas. Det ska anges hur extraktet standardiseras till det deklarerade
innehallet av THC eller CBD och, om hjalpamnen anvands for standardiseringen av extraktet, vilken
mangd som kan tillsattas. Partiets storlek ska anges.

2.1.2.3 Kaontroll av utgangsmaterialen:

- Vaxtbaserat material: ej tillampligt.

- Extrakt: En forteckning 6ver alla material som anvéands vid tillverkningen av extraktet
(vaxtbaserade material, [dsningsmedel och reagenser samt eventuella hjalpamnen) ska tillhandahallas,
med angivande av i vilket processteg vart och ett av dem anvands. Information om kvaliteten pa och
kontrollen av dessa material ska ocksa tillhandahallas och maste uppfylla de krav som faststélls i de
monografier i den europeiska farmakopén som ar tillampliga p& dem.

2.1.2.4 Kontroll av kritiska och mellanliggande steg.

- Véaxtbaserat material: ej tillampligt.
- Extrakt: Information om de kritiska stegen ska tillhandahallas. Information om kvaliteten pa och
kontrollen av eventuella mellanliggande processteg ska tillhandahallas.

2.1.2.5 Validering och/eller utvardering av tillverkningsprocessen.

- Véaxtbaserat material: ej tillampligt.
- Extrakt: Valideringsuppgifter for tillverkningsprocessen ska tillhandahallas.

2.1.2.6 Utveckling av tillverkningsprocessen. En kort sammanfattning kommer att ges.
2.1.3 Karakterisering:
2.1.3.1 Strukturell belysning och andra egenskaper:

- Vaxtbaserat material: Information om botanisk, makroskopisk, mikroskopisk och fytokemisk
karakterisering ska tillhandahallas.

- Extrakt: Information om den fytokemiska och fysikalisk-kemiska karakteriseringen ska
tillhandahallas.

2.1.3.2 Orenheter:

- Vaxtbaserat material: De frammande amnen/féroreningar som kan uppstd vid odling av det
vaxtbaserade materialet och behandling efter skoérd (resthalter av bekadmpningsmedel och
gasningsmedel, giftiga metaller, aflatoxiner osv.) ska anges, och deras ursprung ska beskrivas.

- Extrakt: De potentiella frammande amnena/fororeningarna i extraktet ska anges, och deras
ursprung ska beskrivas.

2.1.4 Kontroll av den aktiva substansen:
2.1.4.1 Specifikationer.

- Vaxtbaserat material: Detaljerade uppgifter om de specifikationer som anvands foér kontroll av det
vaxtbaserade materialet ska tillhandahallas och maste uppfylla bestammelserna i monografin i den
europeiska farmakopén av Cannabis flos (3028), samt med den allmanna monografin (Véxtbaserade
lakemedel, 1433).

- Extrakt: Narmare uppgifter om de specifikationer som anvands for kontroll av extraktet ska
tillhandahéllas. Dessa specifikationer ska faststallas i enlighet med de europeiska riktlinjerna for
tillampning eller den specifika monografin i den europeiska farmakopén, i forekommande fall.

2.1.4.2 Analysmetoder. De analysmetoder som anvands for kontroll av bade det vaxtbaserade
materialet och extraktet ska beskrivas tillrackligt detaljerat sa att de kan reproduceras i tester som utfors
pa begéaran av den behdriga myndigheten. Nar det galler testférfaranden som ingar i den europeiska
farmakopén far denna beskrivning ersattas med motsvarande hanvisning till monografier och allmanna
kapitel.

2.1.4.3 Validering av analysmetoderna. Valideringsresultaten for de analysmetoder som anvands
for kontroll av det vaxtbaserade materialet och extraktet ska tillhandahallas, i tillampliga fall.

2.1.4.4 Partianalys: For bade det vaxtbaserade materialet och extraktet ska resultaten av
analyserna av representativa partier lamnas in.

2.1.4.5 Motivering av specifikationerna. Specifikationerna fér det vaxtbaserade materialet och, i
forekommande fall, for extraktet ska motiveras.
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2.1.5 Standarder och referensmaterial: De standarder och referensmaterial som anvands vid
kontrollen av bade det vaxtbaserade materialet och extraktet ska anges och beskrivas i detalj. |
forekommande fall ska den europeiska farmakopéns referensstandarder anvandas.

2.1.6 Behallare och forslutningssystem: For bade det vaxtbaserade materialet och extraktet ska en
beskrivning av behallaren och forslutningssystemet och dess specifikationer tillhandahallas. Dessa ska
félja EU-lagstiftningen om material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel eller de allmanna kapitel i den europeiska farmakopén som ér tillampliga p& dem.

2.1.7 Stabilitet: Information om de genomférda stabilitetsstudierna och deras slutsatser (ny
testperiod eller hallbarhetstid och lagringsférhallanden) ska tillhandahdllas. | avsaknad av sadana
studier, och om ingen ny testperiod eller hallbarhetstid har faststallts for det vaxtbaserade materialet
och/eller extraktet, ska dessa stamma Overens med specifikationerna omedelbart fére anvandning.

2.2 Standardiserat cannabispreparat.

Om det standardiserade cannabispreparatet innehaller mer an ett standardiserat extrakt ska
ovannamnda information tillhandahallas for vart och ett av dem.

Om tillverkningsprocessen for det standardiserade cannabispreparatet inbegriper blandning av olika
standardiserade extrakt och/eller utspadningar av dessa, ska aven féljande information tillhandahallas:

2.2.1 Beskrivning och sammansattning av blandningen av standardiserade extrakt och/eller deras
utspadningar.
2.2.2 Tillverkning av blandningen av standardiserade extrakt och/eller deras utspadningar:

- Tillverkare som &r involverade i processen.
- Partiformel: Den detaljerade partiformeln for den féreslagna storleken ska tillhandahallas.
- Beskrivning av tillverkningsprocessen och processkontrollerna.

2.2.3 Kontroll av hjalpdmnena: Information bor vid behov lamnas om kvaliteten och kontrollen av
dessa.
2.2.4 Kontroll av blandningen av standardiserade extrakt och/eller deras utspadningar:

2.2.4.1 Specifikationer: Detaljerad information om de specifikationer som anvands for kontroll av
amnena ska tillhandahallas.

2.2.4.2 Analysmetoder: De analysmetoder som anvands vid kontrollen ska beskrivas tillrackligt
detaljerat sa att de kan reproduceras i tester som utfors pa begaran av den behériga myndigheten. Nar
det galler testférfaranden som ingar i den europeiska farmakopén far denna beskrivning ersittas med
motsvarande hanvisning till monografier och allménna kapitel.

2.2.4.3 Validering av analysmetoder: Valideringsresultaten av de analysmetoder som anvands vid
kontroll av amnena ska tillhandahallas.

2244 Partianalyser: Resultaten av analyser av representativa partier ska tillhandahallas.

2.2.4.5 Motivering av specifikationerna: De foreslagna specifikationerna ska motiveras.

2.2.5 Standarder och referensmaterial: De standarder och referensmaterial som anvands vid
kontroll av @mnena ska identifieras och beskrivas i detalj, om de inte 6éverensstammer med dem som
anvands for kontroll av extraktet.

2.2.6 Forpackningsmaterial: Beskrivningen av behallaren och forslutningssystemet samt dess
specifikationer ska tillhandahéllas. Dessa ska folja EU-lagstiftningen om material och produkter av plast
som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel eller de allménna kapitel i den europeiska
farmakopén som ar tillampliga pa dem.

2.2.7 Stabilitet: Information om de studier som genomforts och deras slutsatser (giltighetstid och
lagringsforhallanden) ska inga.

Detta dokument &r av informativ karaktar och har ingen rattslig verkan.
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