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Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20250784.CS
1. MSG 001 IND 2025 0154 FR CS 19-03-2025 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé et des solidarités

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS

4. 2025/0154/FR - COOP - Farmaceutické a kosmetické odvétvi
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5. Nafizeni o 1é¢ebném konopi
6. LéCivé pripravky na bdzi konopi

7.

8. Clanek 78 zakona 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani socialniho zabezpe&eni (LFSS) na rok 2024
stanovi vytvoreni do¢asného statusu uzivani Ié¢ebného konopi. Tyto IéCivé pripravky budou podléhat 5letému povoleni,
které bude mozné prodlouZit o dalsich 5 let a které bude vydavat Narodni agentura pro bezpecénost IéCivych pripravkd a
zdravotnickych prostredk (ANSM).

Legislativni navrh ponechdva na nafizeni Statni rady, aby presnéji definovala ramec budouciho systému (zadost o
povoleni, posouzeni ANSM, farmakovigilance, okruh atd.).

Obsah dokumentace k zadosti predklddané farmaceutickymi zarfizenimi za Gcelem ziskani do¢asného povoleni

k pouzivani je podobny jako u hromadné vyrabénych Ié¢ivych pripravkl s povolenim k uvedeni na trh, s vyjimkou
pozadavku na predloZeni vysledkl predklinickych a klinickych hodnoceni, které se nejevi jako dostupné pro lécivé
pripravky na bazi konopi. V dokumentaci k zadosti musi byt uvedeny dostupné toxikologické, farmakokinetické a
farmakodynamické Udaje (v podobé prezkumu literatury). Navrh souhrnu Gdajl o pfipravku musi byt predlozen a
vypracovan v souladu s platnymi pravidly pro registraci.

Farmaceutickd zafizeni rovnéz nemusi predkladat plan fizeni rizik zaloZzeny na neklinickych a klinickych studiich
provedenych na lé¢ivém pripravku, ale spise systém fizeni rizik, ktery ma zabranit rizikdm spojenym s pouZivanim
|éCivého pripravku nebo je minimalizovat.

Stejné tak jsou prostredky k poskytnuti nebo ziskani dikazl, které mé generalini feditel ANSM k dispozici pfi posuzovani
Zadosti, stejné jako v pripadé registrace. Doba potiebna k prezkoumani zadosti je 210 dni, tedy stejna jako v pfipadé
registrace.

V souladu s ¢lankem 78 LFSS 2024 udéluje ANSM registraci na dobu 5 let na zakladé posouzeni kritérii kvality a
bezpecnosti, nejsou-li k dispozici klinické Gdaje. U¢innost se ve skute¢nosti pfedpoklada u Gdajd vy&erpavajicim
zplsobem stanovenych ministerskym narizenim pfijatym na navrh ANSM (ktery je predmétem samostatného oznameni).
Povoleni se zamitne, pokud se ukaze, ze pozadovana indikace neni v tomto nafizeni zahrnuta.

Stejné jako v pripadé registrace budou v povoleni stanoveny podminky pro predepisovani a vydej v souvislosti se
zarazenim na seznamy jedovatych latek a do jedné z kategorii 1é¢ivych pfipravk( podléhajicich omezenému
predepisovani.

Po vzoru registrace miZe byt rovnéZ doplnéno prislusnymi podminkami, zejména povinnosti provést po registraci studie
bezpeclnosti nebo Ucinnosti.

Po udéleni povoleni se na IéCivé pripravky na bazi konopi bude vztahovat Groven pozadavkd na zdravotni bezpec¢nost
srovnatelna s pozadavky na registraci.

Stejné jako v pfipadé registraci se bude vyzadovat, aby povoleni zohledfiovalo védecky a technicky pokrok a aby byly
sdélovany veskeré nové Udaje, které by mohly vést ke zméné povoleni (zejména veskeré vysledky studii bezpecnosti a
Ucinnosti a vysledky vyzkumu zahrnujiciho lidsky organismus).

ANSM bude moci pozadovat provedeni studii (4¢innost, bezpe¢nost atd.) po udéleni povoleni a mdze zménit povoleni z
divodl verejného zdravi nebo na zadost ministra.

ANSM bude moci z moci Uredni zménit, pozastavit nebo odejmout povoleni, pokud se ukaze, ze podminky bezpecnosti a
kvality povoleni jiz nejsou zaruceny.

Pravidla platna v pfipadé zmény drzitele povoleni jsou stejnd jako v pfipadé registrace.

Postupy pfi obnoveni povoleni budou zaloZeny na stejnych pozadavcich (v pfipadé potfeby aktualizovanych) jako pfi
plvodnim posouzeni. Lhilta, ve které musi drzitel predloZit zddost, je stejna jako u registrace (9 mésicQ).

Plati stejné farmakovigilancni poZadavky jako pro hromadné vyrabéné Iécivé pripravky. Farmaceutické zafizeni povinna
zaznamendvat vSechna podezreni na nezddouci Gcinky a hlasit je do ANSM. Kazdy rok bude nutné agenture ANSM zaslat
pravidelnou zpravu o bezpecnosti, véetné Gdajd tykajicich se bezpecénosti a prehledu literatury.

Pokud jde o $koleni predepisujicich Iékarfd o specifickych vlastnostech lé¢ivych pripravkd na bazi konopi, planuje se, ze
predepisovani bude podminéno predchozim odbornym vycvikem.

Ustanoveni tykajici se vyroby a velkoobchodni distribuce byla rozsifena tak, aby zahrnovala zvlastni povoleni pro lécivé
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pripravky na bazi konopi, pficemz budou platit stejné pozadavky jako pro registraci. Konkrétné povoleni pro konopi bude
stejné jako u registrace rovnocenné dovoznimu povoleni.

Ustanoveni tykajici se jedovatych latek byla zménéna tak, aby umoZiovala predepisovani a vydej IéCivych pripravki
klasifikovanych jako omamné latky. Text rovnéz stanovi, ze ANSM mdze povolovat ¢innosti, véetné péstovani a dovozu,
které umozfuji vyrobu registrovaného Iécivého pripravku. ANSM bude rovnéZz moci povolovat tyto Cinnosti v pfipadé
suroviny pro farmaceutické pouziti a l1écivé pripravky registrované v jinych ¢lenskych statech, které nesplnuji specifikace
stanovené na vnitrostatni Grovni za Gcelem jejich vyvozu.

Kromé toho zlstava zachovan pozadavek, aby tyto vyvozni ¢innosti provadély farmaceuticka zafizeni opravnéna ze
strany ANSM, stejné jako je tomu u vsech druh(l omamnych latek (péstitelé nebudou moci vyvazet pfimo).

9. Ve Francii bylo experimentovani s [é¢ebnym vyuzitim konopi povoleno na zdkladé ¢lanku 43 zakona ¢. 2019-1446 ze
dne 24. prosince 2019 o financovani systému socidlniho zabezpeceni na rok 2020. Toto experimentovani bylo zahdjeno
26. brezna 2021 a skon¢i 31. prosince 2024.

V navaznosti na to se Francie rozhodla regulovat [é¢ebné uzivani konopi. Takto uzivané Iécivé pripravky vSak v soucasné
dobé& nespliuji podminky pro udéleni stavajiciho regulaéniho statusu. Urover klinickych ddikazd totiz neodpovida
pozadavklm rozhodnuti o registraci. Uroven klinickych dfikaz(i nesplfiuje pozadavky na registraci. Proto se navrhuje
vytvorit docasny status pro konopi pro lécebné vyuziti.

Navrhovany pravni predpis je pfiméreny, jelikoz stejné jako v pripadé zkuSebniho provozu mohou byt IéCivé pfipravky na
bazi [éCebného konopi predepisovany pouze v pripadé, Ze neni k dispozici dostupny nebo vhodny hromadné vyrabény
|éCivy pripravek, coz zarucuje prednost Ié¢ivym pripravkim s registraci

10. Odkazy na referencni texty: Nejsou k dispozici zadné referenc¢ni texty
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



