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Message

Meddelelse 001

Kommissionens meddelelse - TRIS/(2025) 0176

Direktiv (EU) 2015/1535

Notifikation: 2025/0032/ES

Notifikation af et udkast fra en medlemsstat

Notification – Notification – Notifzierung – Нотификация – Oznámení – Notifikation – Γνωστοποίηση – Notificación –
Teavitamine – Ilmoitus – Obavijest – Bejelentés – Notifica – Pranešimas – Paziņojums – Notifika – Kennisgeving –
Zawiadomienie – Notificação – Notificare – Oznámenie – Obvestilo – Anmälan – Fógra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - Не се предвижда период на прекъсване -
Nezahajuje prodlení - Fristerne indledes ikke - Καμμία έναρξη προθεσμίας - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Määräaika ei ala tästä - Ne otvara razdoblje kašnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidėjimai nepradedami - Atlikšanas laikposms nesākas - Ma jiftaħx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opóźnień - Não inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezačína oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ní osclaíonn sé na moilleanna

MSG: 20250176.DA

1. MSG 001 IND 2025 0032 ES DA 23-01-2025 ES NOTIF

2. Spain

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unión Europea y Cooperación
Dirección General de Coordinación del Mercado Interior y Otras Políticas Comunitarias
Subdirección General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones, y de Medio Ambiente
Plaza Marqués de Salamanca 8, 28006 Madrid
email: d83-189@maec.es

3B. Ministerio de Sanidad
AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS
C/CAMPEZO 1 28022 MADRID
TLF: 918225261
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Correo electrónico: mibarra@aemps.es

4. 2025/0032/ES - C00P - Lægemidler og kosmetik

5. Udkast til kongelig anordning om fastsættelse af betingelserne for fremstilling og udlevering af standardiserede
magistrelle fremstillingsforskrifter for cannabispræparater.

6. Udarbejdelse og udlevering af standardiserede magistrelle fremstillingsforskrifter for cannabispræparater.

7.

8. Artikel 1 fastlægger genstand og anvendelsesområde for denne kongelige anordning.

Artikel 2 definerer en række begreber, der er nødvendige for at forstå, hvad der lovgives om.

I artikel 3 fastsættes betingelserne for kontrollen med cannabis som et narkotisk stof, der er opført på liste I i bilaget til
enkeltkonventionen om narkotiske midler af 1961.

Artikel 4 fastsætter betingelserne for den monografi, som de standardiserede magistrelle fremstillingsforskrifter for
cannabispræparater skal være i overensstemmelse med.

Artikel 5 fastsætter de forpligtelser, der påhviler farmaceutiske laboratorier, som fremstiller standardiserede
cannabispræparater.

Artikel 6 regulerer registreringen af de standardiserede cannabispræparater.

Artikel 7, 8 og 9 regulerer ordinering, fremstilling og udlevering af de standardiserede receptpligtige magistrelle
fremstillingsforskrifter for cannabispræparater.

Artikel 10 regulerer lægemiddelovervågningen og fastslår, at sundhedspersoner skal indberette formodede bivirkninger
ved de førnævnte standardiserede magistrelle fremstillingsforskrifter til lægemiddelovervågningscenteret i den
selvstyrende region, der dækker det område, de servicerer.

9. Dette udkast til kongelig anordning fastsætter betingelserne for fremstilling og udlevering af standardiserede
magistrelle fremstillingsforskrifter for cannabispræparater. Den opretter ligeledes et register over standardiserede
cannabispræparater, der anvendes til fremstilling af disse magistrelle fremstillingsforskrifter, så deres kvalitet sikres.
Ved udarbejdelsen af dette udkast er der taget hensyn til de forskellige bestemmelser om reguleringen af medicinsk
cannabis i EU-landene (bl.a. Frankrig, Nederlandene, Den Tjekkiske Republik, Kroatien, Portugal, Italien, Tyskland) og i
tredjelande (bl.a. Schweiz, Israel, Det Forenede Kongerige, Canada). Gennemgangen er foretaget på et videnskabeligt
grundlag, baseret på den evidens, der er offentliggjort i den videnskabelige litteratur, de tilgængelige oplysninger om de
forskellige systemers funktion og sundhedsmæssige effekter samt muligheden for at tilpasse dem til det spanske
retsgrundlag.

10. Henvisninger til grundtekster: Der foreligger ingen grundtekster

11. Nej

12.
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13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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