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5. Dekret om medicinsk cannabis
6. Cannabisbaserede laegemidler

7.

8. Artikel 78 i lov nr. 2023-1250 af 26. december 2023 om finansiering af social sikring for 2024 indeholder bestemmelser
om oprettelse af en midlertidig status for brugen af medicinsk cannabis. Disse laegemidler vil vaere underlagt en
tilladelse, der er begraenset til fem ar, og som kan forlaenges i en periode pa fem ar, udstedt af det nationale agentur for
leegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed.

Lovforslaget henviser til et dekret, der er udstedt efter hgring af statsradet, og som har til formal at definere rammerne
for det fremtidige system mere preecist (ansggning om tilladelse, evaluering ved det nationale agentur for laegemidlers
og sundhedsprodukters sikkerhed, laegemiddelovervagning, kredslgb osv.).

Indholdet af den ansggningsfil, som farmaceutiske virksomheder har indsendt for at opna den midlertidige tilladelse til
brug, svarer til indholdet for farmaceutiske specialiteter med markedsfgringstilladelse, bortset fra kravet om at
fremlaegge resultaterne af praekliniske og kliniske forsgg, som ikke synes at veere tilgaengelige for cannabisbaserede
leegemidler. De tilgaengelige toksikologiske, farmakokinetiske og farmakodynamiske data (i form af en
litteraturgennemgang) skal fremlaegges sammen med ansggningen. Udkastet til produktresumé skal forelaegges og
udfzaerdiges i overensstemmelse med de gaeldende regler for markedsfaringstilladelsen.

Medicinalvirksomheder er heller ikke forpligtet til at fremlagge en risikostyringsplan baseret pa ikke-kliniske og kliniske
undersggelser af lsegemidlet, udover et risikostyringssystem for at forebygge eller minimere de risici, der er forbundet
med anvendelsen af leegemidlet.

P& samme made er de midler til at fremlaagge eller indhente beviser, som generaldirektgren for det nationale agentur for
laegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed rader over i forbindelse med behandlingen af ansggningen, de samme
som for markedsfgringstilladelsen. Fristen for gennemgang af ansggningsmaterialet er 210 dage og er den samme som
for markedsfgringstilladelsen og for registrering.

| overensstemmelse med artikel 78 i LFSS 2024 udstedes godkendelsen af det nationale agentur for laagemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed for en periode pa fem ar pa grundlag af en evaluering af kvalitets- og
sikkerhedskriterierne, hvis der ikke foreligger kliniske data. Effektiviteten formodes faktisk for de angivelser, der er
udtemmende fastsat ved ministeriel bekendtggrelse vedtaget pa forslag af det nationale agentur for laegemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed (som er genstand for en szerskilt meddelelse). Tilladelsen vil saledes blive afslaet, hvis det
viser sig, at den ansggte angivelse ikke fremgar af den pagaldende bekendtggrelse.

I lighed med markedsfgringstilladelsen vil der i tilladelsen blive fastsat betingelser for ordinering og udlevering i forhold
til klassificeringen i listerne over giftige stoffer og i en af kategorierne af lsegemidler, for hvilke der kraeves recept til
begraenset udlevering.

Den kan ogsa i lighed med markedsferingstilladelsen ledsages af passende betingelser, navnlig forpligtelsen til at
gennemfare sikkerheds- eller effektivitetsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring.

Efter tilladelse til markedsfgring vil cannabisbaserede lazegemidler vaere omfattet af et sundhedssikkerhedskrav, der er
sammenligneligt med det, der gaelder for markedsfgringstilladelsen.

Som det er tilfeldet med markedsfgringstilladelsen, vil leegemiddelvirksomhederne vaere forpligtet til at tage hensyn til
den videnskabelige og tekniske udvikling og meddele alle nye data, der kan fgre til aendring af tilladelsen (navnlig alle
resultaterne af sikkerheds- og effektivitetsundersggelser og resultaterne af klinisk forskning pa mennesker).

Det nationale agentur for leegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed vil kunne kraeve, at der gennemfgres
undersggelser (effektivitet, sikkerhed osv.) efter godkendelsen, og kan sendre godkendelsen af hensyn til folkesundheden
eller efter anmodning fra ministeren.

Det nationale agentur for laegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed vil pa eget initiativ kunne andre eller
tilbagekalde godkendelsen, hvis det viser sig, at sikkerheds- og kvalitetsbetingelserne for godkendelsen ikke laengere er
garanteret.

De regler, der finder anvendelse i tilfeelde af en andring af indehaveren af markedsfgringstilladelsen, er identiske med
dem, der geelder for markedsfaringstilladelsen.

Procedurerne for fornyelse af tilladelsen vil vaere baseret pa de samme krav (ajourfgrt, hvor det er relevant) som den
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oprindelige vurdering. Den frist, inden for hvilken indehaveren skal indgive sin ansggning, er identisk med den frist, der
geelder for markedsfgringstilladelsen (9 maneder).

Med hensyn til lsegemiddelovervagning er kravene de samme som for farmaceutiske specialiteter.
Leegemiddelvirksomheder skal registrere alle formodede bivirkninger og indberette dem til det nationale agentur for
lzegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed. Det nationale agentur for leegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed
vil arligt fa tilsendt en periodisk sikkerhedsrapport med sikkerhedsdata og en litteraturgennemgang.

Med hensyn til uddannelse af ordinerende lzeger i de szerlige forhold, der gar sig geeldende for cannabisbaserede
laegemidler, fastseettes det, at receptudskrivning vil vaere betinget af forudgdende uddannelse.

Bestemmelserne om fremstilling og engrosforhandling er blevet suppleret for at henvise til den specifikke tilladelse for
cannabisbaserede laegemidler og anvende de samme krav som for markedsfgringstilladelsen. Navnlig vil
cannabistilladelsen, ligesom markedsfgringstilladelsen, svare til en importtilladelse.

Bestemmelserne om giftige stoffer er blevet aendret for at tillade ordinering og udlevering af disse laegemidler, der er
klassificeret som narkotika. Teksten indeholder ogsa bestemmelser om det nationale agentur for leegemidlers og
sundhedsprodukters sikkerheds godkendelse af aktiviteter, herunder dyrkning og import, der ggr det muligt at fremstille
et godkendt laegemiddel. Det nationale agentur for laegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed kan ogsa tillade disse
aktiviteter for ravarer til farmaceutisk brug og laegemidler, der er godkendt i andre medlemsstater, og som ikke opfylder
de specifikationer, der er fastsat pa nationalt plan med henblik pa eksport heraf.

Desuden opretholdes kravet om, at disse eksportaktiviteter skal vedrgre medicinalvirksomheder, der er godkendt af det
nationale agentur for leegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, ligesom det gaelder for enhver form for narkotika
(avlere vil ikke veere i stand til at eksportere direkte).

9. | Frankrig blev forseg med medicinsk brug af cannabis tilladt i henhold til artikel 43 i lov nr. 2019-1446 af 24.
december 2019 om finansiering af den sociale sikring for 2020. Forsgget blev lanceret den 26. marts 2021 og sluttede
den 31. december 2024.

Som en fortseettelse heraf har Frankrig gnsket at regulere den medicinske brug af cannabis. De lsegemidler, der
anvendes i denne forbindelse, er imidlertid i gjeblikket ikke omfattet af de eksisterende lovgivningsmaessige statusser.
Omfanget af den kliniske dokumentation svarer nemlig ikke til kravene i markedsfaringstilladelsen. Af denne grund
foresl3s det, at der skabes en passende midlertidig status for medicinsk cannabis.

Det foresldede instrument star i et rimeligt forhold til formalet, da det ligesom under forsgget kun vil vaere muligt at
ordinere et cannabisbaseret lsegemiddel, hvis der ikke findes en tilgaengelig eller egnet farmaceutisk specialitet, hvilket
sikrer, at laagemidler med markedsfgringstilladelse har forrang.

10. Henvisninger til referencetekster: Der foreligger ingen referencedokumenter
11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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