Kuninkaan asetus standardoituja kannabisvalmisteita sisaltavien vakioitujen ex
tempore -ladkevalmisteiden valmistus- ja toimitusedellytyksista.

Kannabista pidetdan huumausaineena Espanjan ja muiden Euroopan unionin jasenvaltioiden
allekirjoittamissa kansainvalisissd valvontasopimuksissa, koska se sisdltyy vuoden 1961
huumausaineyleissopimuksen liitteessa olevaan listaan|. Tama tarkoittaa sitd, ettd sen
valmistus, vienti, tuonti, jakelu, kauppa, kaytto ja hallussapito on rajoitettava ladketieteellisiin
ja tieteellisiin tarkoituksiin.

Kannabis sisadltdd monenlaisia ainesosia, kuten tunnetun farmakologisen aktiivisuutensa vuoksi
tetrahydrokannabinolia (THC), joka on tarkein psykoaktiivinen ainesosa, ja kannabidiolia (CBD),
jolla ei katsota olevan psykotrooppista vaikutusta.

Tieteellinen nidyttd on osoittanut, ettd kannabiksesta ja sen uutteista on eriasteista hyotya
joissakin kayttoaiheissa. Talla hetkelld kdyttoaiheet, joista tiedeyhteisdssa on eniten nayttoa ja
vksimielisyytta, ovat multippeliskleroosin aiheuttama spastisuus, refraktorisen epilepsian
vaikeat muodot, kemoterapian aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu sekd refraktorinen
krooninen kipu. Kolmen ensimmaisen kayttoaiheen osalta on hyvaksytty teollisesti
valmistettuja ladkkeitd, jotka sisaltivat joko kannabisuutteita, joiden vaikuttavat aineet ovat
THC ja/tai CBD, tai synteettisia kannabinoideja. Naille 1adkkeille on myo6nnetty myyntilupa
teollisesti valmistettuihin ladkkeisiin sovellettavien tavanomaisten menettelyjen mukaisesti sen
jalkeen, kun niiden laadusta, turvallisuudesta ja tehosta tietyissd kayttoaiheissa todistavat
tutkimukset, mukaan lukien pakolliset kliiniset tutkimukset, on arvioitu perusteellisesti.
Euroopan kansallisten viranomaisten, Euroopan komission tai sddntelyviranomaisten, jotka
ovat asettaneet vastaavat vaatimuksia, naille ladkkeille myéntama lupa takaa suotuisan hyoty-
riskisuhteen niiden valmisteyhteenvetoon sisaltyvien kayttdaiheiden ja kayttéehtojen osalta.
Espanjassa ei ole kannabispohjaisia myyntiluvan saaneita laikkeita, jotka on tarkoitettu
refraktorista kroonista kipua koskevaan kayttoaiheeseen. Vaikka kaikentyyppisen kivun
hoitoon on saatavilla laaja valikoima ladkkeitd ja hoitostrategioita, joskus potilaiden kipua ei
saada tyydyttavasti hallintaan. Tapauksissa, joissa hyvaksytyt hoidot eivat ole riittdvan
tehokkaita, voidaan harkita standardoituja kannabisuutteita sisaltavien vakioitujen ex tempore
-ladkevalmisteiden kayttoa.

Edustajainhuoneen terveys- ja kuluttaja-asiain valiokunnan 13. toukokuuta 2021 pitdmassa
istunnossa esittdmastd pyynnostd ja ladkekannabiksen saantelystd saatujen kokemusten
analysoimiseksi perustettiin alivaliokunta, jonka paatelmistd kdy ilmi, ettd kannabiksesta
johdetut valmisteet voisivat olla hyédyllinen hoitovaihtoehto joillekin potilaille. Ndin ollen
alivaliokunnan suosituksiin sisaltyi kehotus toteuttaa tarvittavat toimenpiteet standardoitujen
kannabisvalmisteiden saatavuuden mahdollistamiseksi tietyille potilaille, joiden osalta ndma
|aakkeet voivat parantaa tilannetta, kun sallitut hoidot eivat ole tehonneet. Paitelmissa
myonnettiin myos, ettd standardoidut valmisteet, joilla on maaritetty koostumus, ovat etu
annostuksen, stabiiliuden ja kasittelyn kannalta verrattuna muihin mahdollisiin kannabiksen
kayttémuotoihin.

Ladkkeistd ja laakinnallisistd laitteista vastaavan Espanjan viraston rekisterdimien
standardoituja kannabisvalmisteita sisiltavien vakioitujen ex tempore -ladkevalmisteiden
kayttdo takaa naiden valmisteiden laadun, toistettavuuden ja homogeenisuuden, minka
ansiosta annostelu ja kdytto ovat paremmin ennustettavissa. Kyseiset valmisteet valmistetaan



ladkemaarayksen antamisen jalkeen ja ladkealan ammattilaisen johdolla sairaala-apteekeissa
sovellettavien hyvaa valmistustapaa koskevien sdantéjen mukaisesti.

Kansallinen reseptikokoelma sisaltda vakioidut ex tempore -ladkevalmisteet. Monografian
sisallyttdminen kansalliseen reseptikokoelmaan vastaa tarpeeseen standardoida naiden
ladkkeiden valmistaminen ja luoda joukko kayttotarkoituksia ja kayttoaiheita, joissa
standardoituja kannabisvalmisteita sisaltavat vakioidut ex tempore -ladkevalmisteet voisivat
olla vaihtoehto siina tapauksessa, ettd muut hoitovaihtoehdot epdonnistuvat.

Tassa kuninkaan asetuksessa vahvistetaan standardoituja kannabisvalmisteita sisaltavien
vakioitujen ex tempore -ladkevalmisteiden maaraamista, valmistamista, toimitusta ja kayttoa
koskevat edellytykset sekad ndiden ex tempore -ladkevalmisteiden valmistuksessa kdytettavien
standardoitujen kannabisvalmisteiden rekisteri, jotta niiden laatu voidaan taata.

Tama kuninkaan asetus koostuu kymmenesta pykalasta, kahdesta lisisdannoksesta, kolmesta
loppusdaanndksesta ja yhdesta liitteesta.

Asetuksen 1 ja 2 §:ssad sdadetdaan asetuksen kohteesta, standardoitujen kannabisvalmisteiden
maaraamista, valmistamista ja toimittamista koskevista edellytyksistd sekd naitd valmisteita
koskevan rekisterin perustamisesta. Lisdksi laaditaan luettelo tissd asetuksessa kaytetyista
maaritelmista.

Asetuksen 3 §:ssd sdadetaidn taman asetuksen soveltamisalaan kuuluviin valmisteisiin
sovellettavista valvontaedellytyksista.

Asetuksen 4 §:ssad viitataan tarpeeseen ja lainsdadantéon, jota sovelletaan standardoituja
kannabisvalmisteita sisaltavia vakioituja ex tempore -ladkevalmisteita koskevan monografian
julkaisemiseen kansallisessa reseptikokoelmassa.

Asetuksen 5 ja 6 8:ssd saadetdaidn standardoituja kannabisvalmisteita valmistavien
ladkelaboratorioiden velvoitteista, jotka koskevat noudattaa hyvid tuotantotapoja ja hyvia
jakelutapoja koskevia sdantoja seka vastuullisten laakelaboratorioiden velvollisuutta hakea
ladkkeistd ja l3akinnallisistd laitteista vastaavalta Espanjan virastolta rekisterdintia
standardoitujen kannabisvalmisteiden rekisteriin.

Asetuksen 7, 8 ja 98&:ssd sdddetddn erikoisladkareiden tekemien ladkemaaraysten
edellytyksistda ja heidan velvoitteestaan perustella vaadituilla asiakirjoilla hoito, joka
toteutetaan standardoituja kannabisvalmisteita sisaltavilla vakioiduilla ex tempore -
ladkevalmisteilla, sekd edellytyksista, jotka koskevat laillisesti sijoittautuneiden sairaala-
apteekkien suorittamaa valmistusta kansallisen reseptikokoelman vaatimusten mukaisesti.
Asetus kattaa my0s sairaala-apteekkien ja ldakintaryhman suorittaman toimittamisen ja
ladkehoidon seurannan edellytykset.

Lopuksi 10 §:ssa sdddetidan, ettd terveydenhuollon ammattihenkildiden on ilmoitettava naita
valmisteita sisaltaviin vakioituihin ex tempore -ldadkevalmisteisiin liittyvistd epaillyista
haittavaikutuksista vastaavalle ladketurvallisuuden itsehallintoalueen keskukselle.



Tama kuninkaan asetus on julkishallinnon vyhteisestd hallintomenettelystd 1 paivana
lokakuuta 2015 annetun lain 39/2015 129 §:ssd  vahvistettujen  valttamattémyyden,
vaikuttavuuden, oikeasuhteisuuden, oikeusvarmuuden, avoimuuden ja tehokkuuden
periaatteiden mukainen.

Se on tarpeellisuus- ja tehokkuusperiaatteiden mukainen, koska se on perusteltu edellisissa
kohdissa esitetyilld yleisen edun mukaisilla syilld, ja se on tarkoituksenmukaisin viline
ehdotettujen tavoitteiden saavuttamisen varmistamiseksi.

Suhteellisuusperiaatteen noudattamisesta voidaan todeta, ettd tidma asetus sisdltda
yksilityjen tarpeiden tayttamiseksi valttamatonta sdantelyd, joten asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi ei ole muita toimenpiteitd, jotka rajoittaisivat oikeuksia vahemman tai
asettaisivat vahemman velvoitteita niille, joille ne on osoitettu. Samoin oikeuksien mahdolliset
rajoitukset ovat 25 paivana huhtikuuta 1986 annetun lain 14/1986 saanndsten seka laakkeiden
ja ladkinnallisten laitteiden takuista ja jarkevastad kaytosta annetun lain konsolidoidun tekstin
mukaisia.

Talla kuninkaan asetuksella ei oteta kdyttoon eika vahvisteta uusia tai muita menettelyja kuin
ne, joista saiddetdan 1 pdivanad lokakuuta 2015 annetussa laissa 39/2015. Menettelyn
erityispiirteet sailytetaan kuitenkin asiasisallén, maaraaikojen ja hankittavien selvitysten osalta,
jotka olivat jo olemassa aiemmassa lainsdadannossa sdadetyissa menettelyissa.

Myo0s tekstin laatimisprosessin aikana on kannustettu asetuksen mahdollisten vastaanottajien
aktiivista osallistumista jarjestetyilla julkisella ennakkokuulemisella seka julkisilla kuulemis- ja
tiedotusmenettelyilla, ja heidan huomautuksensa on otettu huomioon.

Neuvoa-antava komitea ja koko kansallisen terveydenhuoltojarjestelman alueidenvalisen
neuvoston taysistunto ovat laatineet ennakkokertomuksen tastd kuninkaan asetuksesta.
Asetusta laadittaessa on kuultu muun muassa itsehallintoalueita, Ceutan ja Melillan
kaupunkeja seka asianomaisia aloja.

Tahan kuninkaan asetukseen on sovellettu myos teknisida standardeja ja maarayksia seka
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavaa menettelyd, josta sdadetdan teknisia standardeja ja maardyksia ja
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen toimittamisesta
31 paivana heindkuuta 1999 annetussa kuninkaan asetuksessa nro 1337/1999, teknisia
maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 9 paivana syyskuuta 2015 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 noudattamiseksi.

Tama kuninkaan asetus annetaan Espanjan perustuslain 149 &:n 1 momentin 16 kohdan
mukaisesti seka ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden takuista ja jarkevasta kaytosta annetun
lain konsolidoidun tekstin, joka on hyvaksytty 24 piivand heindkuuta 2015 annetulla lain
tasoisella kuninkaan asetuksella nro 1/2015, ja erityisesti sen IVIuvun ja toisen
loppusdannoksen nojalla. Edelld mainitussa perustuslain sddannoksessa valtiolle annetaan
vksinomainen toimivalta farmaseuttisia tuotteita koskevan lainsdddannon alalla. Konsolidoidun
tekstin IV luku puolestaan koskee ex tempore -ladkevalmisteiden terveystakeita ja toisessa
loppusdannoksessa hallitus valtuutetaan toimivaltansa puitteissa hyvaksymaan siant6ja ja
asetuksia lain soveltamiseksi ja taytantoonpanemiseksi.

Nadin ollen terveysministerin ehdotuksesta, digitalisaatio- ja julkishallintoministerin
ennakkohyvaksynnalla, yhteisymmarryksessa korkeimman hallinto-oikeuden kanssa ja sen
jalkeen, kun ministerineuvosto oli kasitellyt asiaa [pdivamaara] 202X pidetyssa kokouksessaan



SAADETAAN SEURAAVAA:

1 8. Kohde ja soveltamisala.

1.

Tassd kuninkaan asetuksessa vahvistetaan edellytykset, jotka koskevat standardoituja
kannabisvalmisteita sisaltavien vakioitujen ex tempore -lddkevalmisteiden maaraamista,
valmistamista, toimittamista ja kaytt6a. Siind myo6s perustetaan kyseisten ex tempore -
ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettavia standardoituja kannabisvalmisteita koskeva
rekisteri, jotta niiden laatu voidaan taata.

Myyntiluvan saaneet teollisesti valmistetut |adkkeet ja kannabispohjaiset tutkimusladkkeet
eivdt kuulu tdman kuninkaan asetuksen soveltamisalaan, vaan niihin sovelletaan
asianomaisia erityissadannoksia. Kannabinoidit, jotka on saatu synteettisin menetelmin tai
muista lahteistd kuin kannabiksesta, eivat mydskaan kuulu tdman kuninkaan asetuksen
soveltamisalaan.

2 §. Mddritelmat.

Tassa kuninkaan asetuksessa tarkoitetaan

a) standardoidulla kannabisvalmisteella tuotetta, jossa on maaritetty maara THC:t4 ja/tai
CBD:t3d ja joka sisaltda yhtad tai useampaa standardoitua kannabisuutetta ja jonka
ladkkeista ja laakinnallisistd laitteista vastaava Espanjan virasto on rekisterdinyt
kaytettavaksi vakioidun ex tempore -ladkevalmisteen valmistuksessa;

b) kannabinoideilla orgaanisia yhdisteit4, jotka kuuluvat terpenofenolien ryhmaan, joita
on kannabiksessa ja jotka aiheuttavat sen tarkeimmat farmakologiset vaikutukset;

c) delta-9-tetrahydrokannabinolilla (THC) kannabiksen kannabinoidiainesosaa, jota
esiintyy vaihtelevina maarina ja joka on tarkein kemiallinen aine, joka aiheuttaa sen
psykoaktiiviset vaikutukset ja jota pidetdan lainsdadanndssa psykotrooppisena
aineena, ja joka sisaltyy psykotrooppisista aineista ja ladkkeistd sekd niiden
valmistamisen, jakelun, maaraamisen ja toimittamisen valvonnasta ja tarkastuksesta
6 paivana lokakuuta 1977 annetun kuninkaan asetuksen 2829/1977 liitteessa 1
olevaan luetteloon II;

d) kannabidiolilla (CBD) kannabiksen kannabinoidiainesosaa, jota esiintyy vaihtelevina
maarina ja joka on erilaisia farmakologisia vaikutuksia aiheuttava kemikaali;

e) vakioidulla ex tempore -lddkevalmisteella ex tempore -lddkevalmistetta, joka sisaltyy
kansalliseen reseptikokoelmaan koska sita kdytetdaan usein ja se on hyddyllinen.

3 8. Standardoitujen kannabisvalmisteiden valvontaa koskevat edellytykset.

Standardoituja kannabisvalmisteita, joiden THC-pitoisuus on vahintdan 0,2 painoprosenttia,
pidetdan psykotrooppisina aineina, ja niihin sovelletaan vuoden 1971 psykotrooppisia aineita
koskevasta yleissopimuksesta johtuvia valvontatoimenpiteitd ja rajoituksia, joista sdadetaan
psykotrooppisista aineista ja ladkkeistd sekd niiden valmistamisen, jakelun, mairaamisen ja



toimittamisen valvonnasta ja tarkastuksesta 6 paivana lokakuuta 1977 annetussa kuninkaan
asetuksessa 2829/1977.

4 8. Kansallisen reseptikokoelman monografia standardoituja kannabisvalmisteita sisdltévistd
vakioiduista ex tempore -ladkevalmisteista.

1.

Laakkeista ja laakinnallisista laitteista vastaava Espanjan virasto julkaisee kansallisessa
reseptikokoelmassa vastaavan monografian, jonka mukaisia standardoituja
kannabisvalmisteita sisaltavien vakioitujen ex tempore -ladkevalmisteiden on oltava.
Monografian on sisdllettivd myos nadiden ladkkeiden oikeudellisesti tunnustetut
vaikutukset ja kayttdaiheet ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden takuista ja
jarkevasta kaytosta annetun lain konsolidoidun tekstin, joka on hyvaksytty 24 paivana
heindkuuta 2015 annetulla lain tasoisella kuninkaan asetuksella nro 1/2015, 42 §:ssa
saadettyja tarkoituksia varten.

5 §. Standardoituja kannabisvalmisteita valmistavien ladkelaboratorioiden velvoitteet.

1.

Ladkelaboratorioiden, jotka valmistavat standardoituja kannabisvalmisteita, on
suoritettava kaikki valmisteita koskevat valmistus- ja/tai valvontatoimet laakkeiden
hyvia tuotantotapoja koskevien Euroopan unionin sdantéjen mukaisesti.

Valmisteita valmistavien ladkelaboratorioiden on varmistettava, ettd standardoitujen
valmisteiden valmistuksessa kaytettdvien lahtdaineiden toimittajat tai valmistajat
noudattavat hyvia tuotantotapoja ja hyvia jakelutapoja. Tatd varten toimittajat tai
valmistajat on auditoitava sdaanndllisin valiajoin. Niiden on myds dokumentoitava
kunkin sellaisen ldhtGéaineen toimitusketju, jonka on oltava laillista alkuperai ja
tapauksen mukaan huumausaineisiin ja/tai psykotrooppisiin aineisiin sovellettavan
lainsdddannén mukainen.

Ladkelaboratoriot, jotka valmistavat standardoituja kannabisvalmisteita, voivat
toimittaa téllaisia valmisteita ainoastaan laillisesti sijoittautuneisiin sairaala-
apteekkeihin tai vientiin.

Jos naita valmisteita pidetaan psykotrooppisina aineina niiden THC-pitoisuuden vuoksi
3 §:n mukaisesti, valmistavilla lddkelaboratorioilla on oltava vastaava lupa 6 paivana
lokakuuta 1977 annetun kuninkaan asetuksen 2829/1977 saanndsten mukaisesti.
Samoin silloin, kun ndma valmistajat ovat valmistaneet psykotrooppisia valmisteita
huumausaineista (kannabiksesta), niilldi on oltava vastaava Ilupa 8 pdivana
huhtikuuta 1967 annetun lain 17/1967 sdanndsten mukaisesti.

6 8. Standardoitujen kannabisvalmisteiden rekisteri.

1.

2.

Vakioitujen ex tempore -ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettavat standardoidut
kannabisvalmisteet on merkittdva standardoitujen kannabisvalmisteiden julkiseen
rekisteriin, josta vastaa ja jota hallinnoi ladkkeista ja laakinnallisista laitteista vastaava
Espanjan virasto.

Jotta kyseiset valmisteet voidaan merkitd rekisteriin, niiden valmistuksesta ja
markkinoille saattamisesta vastaavien lddkelaboratorioiden on toimitettava ladkkeista



ja laakinnallisista laitteista vastaavalle Espanjan virastolle valmisteita koskeva
hakemus, johon on liitetty liitteeseen sisaltyvat valmisteita koskevat tiedot. Naiden
laboratorioiden on oltava sijoittautuneita Euroopan unioniin.

Menettelyd koskevan paatoksen tiedoksi antamisen maaraaika on enintdan kuusi
kuukautta asianmukaisen hakemuksen jattdmispadivda seuraavasta paivastd. Muussa
tapauksessa hakemus katsotaan hylatyksi, ja siihen voidaan hakea muutosta.

Jos hakemus ei tayta vaatimuksia, asianomaisen hakijan on kymmenen paivan kuluessa
korjattava puutteet tai toimitettava vaaditut asiakirjat, ja hanelle on ilmoitettava, etta
jos han ei tee niin, hdnen katsotaan peruuttaneen hakemuksensa, kun paatos on tehty.

Rekisterdintihakemus hylataan, jos lupahakemuksen asiakirjoissa olevat tiedot ovat
virheellisia tai ne eivat ole asiaa koskevan taytantéonpanolainsdadannon mukaisia.

Rekisteroinnin edellytysten muutoksista on ilmoitettava ladkkeista ja laakinnallisista
laitteista vastaavalle Espanjan virastolle, ja niihin sovelletaan ihmisille ja eladimille
tarkoitettujen laakkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta 24 paivana
marraskuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1234/2008 saidettyja
yleisid periaatteita. Se voi edellyttda uutta rekisteréintia taman pykalan 2 momentin
mukaisesti riippuen sen laajuudesta ja vaikutuksesta valmisteen laatuun.

Standardoitujen  kannabisvalmisteiden  rekisteriin  merkitsemistd  koskevasta
hakemuksesta peritddn maksu, joka vahvistetaan ladkkeiden ja Iladkinnallisten
laitteiden takuista ja jarkevastad kaytosta annetun lain konsolidoidun tekstin 123 §:ssa
olevan | ryhman "Ihmisille tarkoitetut ld3kkeet” 1.2 kohdassa.

7 8. Standardoituja kannabisvalmisteita sisaltdvien vakioitujen ex tempore -lddkevalmisteiden
mddrddminen.

1.

Standardoituja kannabisvalmisteita sisaltdvia vakioituja ex tempore -ladkevalmisteita
on kaytettava kansallisen reseptikokoelman vastaavassa monografiassa esitetyissa
kayttoaiheissa tapauksissa, joissa ei ole myyntiluvan saaneita ja kaupan pidettyja
teollisesti valmistettuja |adkkeitd tai joissa ne eivdt mahdollista tietyn potilaan
tyydyttavaa hoitoa.

Ladkettd saavat maariata taman pykadlan 1 momentissa kuvatuissa tapauksissa vain
erikoisladkarit, jotka hoitavat sairaalahoidon puitteissa potilaita kansallisen
reseptikokoelman vastaavassa monografiassa eriteltyjen kayttdaiheiden osalta, kun
myyntiluvan saaneilla ja kaupan pidetyilla |133kkeilla ei saada oireita tyydyttavasti
hallintaan.

Potilaskertomukseen on kirjattava perustelut hoidolle, joka annetaan standardoituja
kannabisvalmisteita sisaltavilla vakioiduilla ex tempore -ladkevalmisteilla, suhteessa
potilaan saamiin muihin hoitoihin. Potilaalle on my6s kerrottava saatavilla olevasta
kliinisesta tutkimusnaytosta, odotettavissa olevista hyodyista ja mahdollisista riskeista.
Kaikki tama on tehtdva potilaan itsemaardamisoikeudesta seka kliinisia tietoja ja
asiakirjoja  koskevista oikeuksista ja velvollisuuksista annetun 14 paivana
marraskuuta 2002 peruslain 41/2002 mukaisesti.

Ladkemaarayksen antaneen laadkarin on maaraajoin arvioitava maaratyn vakioidun ex
tempore -ladkevalmisteen hoidollinen hy6ty ja turvallisuus ja harkittava hoidon



lopettamista, jos riittavaa kliinistd hyotya ei saavuteta tai jos hyoty-riskisuhde on
epasuotuisa.

8 §. Standardoituja kannabisvalmisteita sisdltavien vakioitujen ex tempore -lddkevalmisteiden
valmistaminen sairaala-apteekeissa.

1. Vakioituja ex tempore -ladkevalmisteita saa valmistaa vain laillisesti sijoittautuneissa
sairaala-apteekeissa, joissa on tarvittavat valineet niiden valmistamiseksi kansallisessa
reseptikokoelmassa ja lainsdddannollisesti vahvistetuissa hyvaia valmistustapaa ja
laadunvalvontaa koskevissa sadnnoissa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

2. Niitad standardoituja valmisteita, joita pidetdan psykotrooppisina aineina niiden THC-
pitoisuuden vuoksi, sekd niiden avulla valmistettuja ex tempore -lddkevalmisteita
saannellaan niita koskevalla erityislainsaadannolla.

9 8. Toimittamista ja lddkehoidon seurantaa koskevat edellytykset.

1. Toimittamisesta vastaavat sairaala-apteekit, jotka huolehtivat l|aikehoidosta ja
yhteistyossa ladkintaryhman kanssa potilaan kokonaisvaltaisesta seurannasta.

2. Hoidon jatkamisen tarvetta on arvioitava maardajoin saadun kliinisen hyoédyn ja
haittavaikutusten esiintymisen perusteella 7 §:n 4 momentin mukaisesti.

3. Kun ilmenee kliininen tilanne, joka koskee potilaan riippuvuutta, haavoittuvuutta, riskia
tai etaisyyttd taman pykidlan 1 momentissa tarkoitettuihin keskuksiin nahden,
itsehallintoalueiden toimivaltaiset elimet tai viranomaiset voivat ottaa kayttoon
ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden takuista ja jarkevastd kaytostd annetun lain
konsolidoidun tekstin, joka on hyvaksytty 24 paivana heindkuuta 2015 annetulla lain
tasoisella kuninkaan asetuksella nro 1/2015, 3 8&:n 8 momentissa saadettyja
etijakelutoimenpiteita.

10 8. Ladketurvatoiminta.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden on ilmoitettava standardoituja kannabisvalmisteita
sisaltaviin vakioituihin ex tempore -ladkevalmisteisiin liittyvista epaillyistd haittavaikutuksista
hoitoalueensa ladketurvatoiminnasta vastaavalle itsehallintoalueen keskukselle, ja tama
ilmoitus on kayttéjille valinnainen.

Ensimmdinen lisdsddnnés. Standardoituja  kannabisvalmisteita  koskevan rekisterin
perustaminen.

Ladkkeistad ja ladkinnallisistd laitteista vastaava Espanjan virasto perustaa 6 §:n sdanndsten
soveltamiseksi standardoitujen kannabisvalmisteiden rekisterin vakioitujen ex tempore -
ladkevalmisteiden valmistamista varten.

Toinen lisdsdann6s. Kannabista sisdltdvien vakioitujen ex tempore -lddkevalmisteiden
monografioiden julkaisemisen vaikutukset.



Viimeistadn kolmen kuukauden kuluttua taman kuninkaan asetuksen voimaantulosta on
julkaistava vakioitujen ex tempore -ladkevalmisteiden monografiat, joiden mukaisia kyseisten
|aakevalmisteiden on oltava.

Kolmas lisdasdannds. Standardoituja kannabisvalmisteita sisdltdvien vakioitujen ex tempore -
lddkevalmisteiden valmistaminen ja toimittaminen apteekeissa.

Apteekkien suorittamaa standardoituja kannabisvalmisteita sisaltavien vakioitujen ex tempore
-ladkevalmisteiden valmistamista ja toimittamista voidaan sdannelld erityislainsdadannoll3,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta niiden poikkeuksellista osallistumista sairaala-apteekkien
ulkopuolisina valmistajina ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden takuista ja jarkevasta kaytosta
annetun lain konsolidoidun tekstin, joka on hyvaksytty 24 paivana heindkuuta 2015 annetulla
lain tasoisella kuninkaan asetuksella nro 1/2015, 66 §:n saanndsten mukaisesti.

Ensimmadinen loppusainnds. Toimivalta.

Tama kuninkaan asetus annetaan Espanjan perustuslain 149 &:n 1 momentin 16 kohdan
nojalla, jossa valtiolle annetaan yksinomainen toimivalta farmaseuttisia tuotteita koskevan
lainsdadannon alalla.

Toinen loppusdannés. Lainsddddannén kehittdminen.

Terveysministerion paallikkd valtuutetaan antamaan kaikki sdanndkset, jotka ovat tarpeen
tdman kuninkaan asetuksen taytiantoonpanemiseksi ja kehittamiseksi, erityisesti 6 §:ssa
tarkoitetun standardoituja kannabisvalmisteita koskevan rekisterin kehittamiseksi, sekd sen
liitteen saattamiseksi ajan tasalle tieteellisen ja teknisen tietamyksen kehityksen mukaiseksi
Euroopan unionin ohjeiden ja suuntaviivojen mukaisesti.

Kolmas loppusdaannés. Voimaantulo.

Tama kuninkaan asetus tulee voimaan seuraavana paivana sen jilkeen, kun se on julkaistu
Espanjan virallisessa lehdessa.



LIITE

Ladkkeista ja Iadkinnallisista laitteista vastaavalle Espanjan virastolle toimitettavat tiedot
standardoitujen kannabisvalmisteiden rekisterdintia varten

Edelld olevan 6 §:n mukaiseen rekisterdintihakemukseen liitettavat tiedot ja asiakirjat on
toimitettava tassa liitteessa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Rekisterointihakemusasiakirjoja laatiessaan hakijoiden on otettava huomioon my6s heihin
sovellettavat Euroopan farmakopean yleiset luvut ja monografiat sekad Euroopan ladkeviraston
julkaisemat kasviperaisiin aineisiin ja kasvirohdostuotteisiin sovellettavat erityiset suuntaviivat.

Tassa  liitteessd  espanjankielisen  termin  “extracto” (uute) katsotaan vastaavan
englanninkielistd termid "herbal drug extracts”, sellaisena kuin se on maaritelty Euroopan
farmakopeassa.

Moduuli 1: Hallinnolliset tiedot:

1.1. Rekisterdintilomakkeeseen on sisallytettava seuraavat:

- Standardoidun kannabisvalmisteen tunnistaminen sen nimella, kasviperdisen aineen
nimelld (Euroopan farmakopean mukaisesti) ja uutteen (uutteiden) méaaritelmall3
(mukaan lukien fysikaalinen olomuoto ja uuttoliuotin  (uuttoliuottimet);
standardoitujen uutteiden osalta on ilmoitettava THC:n ja/tai CBD:n sekd mahdollisten
apuaineiden pitoisuus; tarvittaessa myos vastaava maara aitoa kasvirohdostuotetta on
ilmoitettava vaihteluvalina).

- Hakijan nimi ja osoite, kasviperdisen aineen toimittajien nimet ja osoitteet seka
valmistajien nimet ja osoitteet ja paikat, joissa standardoidun uutteen (standardoitujen
uutteiden) ja standardoidun kannabisvalmisteen eri valmistusvaiheet ja niiden
valvonta suoritetaan.

1.2. Hakemukseen on liitettdva standardoidun kannabisvalmisteen valmistajan (valmistajien)
valmistus- ja tuontilupa. Viimeisin hyvid tuotantotapoja koskeva todistus tai muu todiste
hyvien tuotantotapojen noudattamisesta (viitenumero EudraGDMP-tietokannassa) on myos
liitettdva mukaan.

1.3.  Sairaala-apteekkeihin  toimitettavan  pakkauksen  sisdpakkauksen  ehdotettu
pakkausmerkintateksti on toimitettava. Tallaisen pakkauksen merkinnoéissa on oltava vahintaan
seuraavat tiedot:

- Standardoidun kannabisvalmisteen nimi sekd kasviperdisen aineen nimi (Euroopan
farmakopean mukaisesti) ja uutteen (uutteiden) maaritelma (mukaan lukien
fysikaalinen olomuoto ja uuttoliuotin (uuttoliuottimet); standardoitujen uutteiden
osalta on ilmoitettava THC:n ja/tai CBD:n sekd mahdollisten apuaineiden pitoisuus;
tarvittaessa myo6s vastaava maarda aitoa kasvirohdostuotetta on ilmoitettava
vaihteluvaling).

- Niiden apuaineiden osalta, joilla on tunnettu vaikutus ja jotka on ilmoitettava
Euroopan komission asiaa koskevien suuntaviivojen mukaisesti, on ilmoitettava
standardoidussa kannabisvalmisteessa oleva maara.

- Viimeinen kayttopaiva.

- Sailytysolosuhteet.



Moduuli 2: Kemialliset ja farmaseuttiset tiedot

2.1. Standardoitu kannabisuute

2.1.1. Yleiset tiedot:

Kasviperdinen aine: Sen on oltava Euroopan farmakopean monografian Cannabis flos
(3028) maaraysten mukainen. Kemotyyppi on ilmoitettava.

Uute: Uutteen nimikkeiston osalta on annettava seuraavat tiedot: binomisen
jarjestelman mukainen kasvin tieteellinen nimi (Cannabis sativa L.) ja kemotyyppi,
kaytetyt kasvinosat, uutteen maaritelma, kasviperdisen aineen ja uutteen suhde,
uuttoliuotin (uuttoliuottimet).

Fyysinen muoto on ilmoitettava.

Sellaisten ainesosien pitoisuus, joilla on tunnettu terapeuttinen vaikutus (THC ja
CBD), ja muun ainesosan (muiden ainesosien) pitoisuus on ilmoitettava. Tarvittaessa
on ilmoitettava kaytetyt apuaineet.

2.1.2. Valmistus:

2.1.2.1. Valmistajat:

Kasviperdinen aine: Kunkin toimittajan, my6s alihankkijoiden, nimi, osoite ja
vastuualue sekad kaikki paikat tai vilineet, joiden esitetdan liittyvan kasviperdisen
aineen valmistukseen/keruuseen ja testaukseen, on ilmoitettava. On vahvistettava,
ettad kasviperainen aine on kasviperaisia lahtoaineita koskevien hyvien maatalous- ja
keruukaytantojen mukainen.

Uute: Kunkin valmistajan, myds alihankkijoiden, nimi, osoite ja vastuualue seka
jokainen ehdotettu valmistuspaikat tai valineet, joiden esitetdan liittyvan uutteen
valmistukseen ja testaukseen, on ilmoitettava.

2.1.2.2. Valmistusprosessin ja prosessinhallinnan kuvaus:

Kasviperdinen aine: Kustakin tuottajasta on toimitettava tiedot, jotka kuvaavat
asianmukaisesti kasvien tuotantoa ja keruuta, mukaan lukien niiden maantieteellinen
alkupera ja viljelyolosuhteet, korjuuta edeltavat ja sen jalkeiset kasittelyt, kuivatus- ja
sailytysolosuhteet seka eran koko.

Uute: Jokaisesta valmistusprosessin vaiheesta on toimitettava yksityiskohtainen
kuvaus, mukaan lukien vuokaavio. On ilmoitettava, miten uute standardoidaan
ilmoitettuun THC-/CBD-pitoisuuteen ja, jos uutteen standardoinnissa kaytetdan
apuaineita, maara, joka voidaan lisata. Eran koko on ilmoitettava.

2.1.2.3. Lahtoaineiden valvonta:

Kasviperdinen aine: Ei sovelleta.

Uute: Luettelo kaikista uutteen valmistuksessa kaytetyista aineista (kasviperdinen
aine, liuottimet ja reagenssit sekd apuaineet, jos niitd kdytetddn) on toimitettava, ja
siind on yksiloitdva prosessin vaihe, jossa kutakin niistd kadytetdan. Lisdksi on
annettava tiedot ndiden materiaalien laadusta ja valvonnasta, ja niiden on taytettava
niihin  sovellettavissa Euroopan farmakopean monografioissa vahvistetut
vaatimukset.

2.1.2.4. Kriittisten ja valivaiheiden valvonta

Kasviperdinen aine: Ei sovelleta.



- Uute: Kriittisisia vaiheita koskevat tiedot on toimitettava. Prosessin valivaiheiden, jos
sellaisia on, laatua ja valvontaa koskevat tiedot on toimitettava.

2.1.2.5. Valmistusprosessin validointi ja/tai arviointi.

- Kasviperdinen aine: Ei sovelleta.
- Uute: Valmistusprosessin validointia koskevat tiedot on toimitettava.

2.1.2.6. Valmistusprosessin kehittaminen. Asiasta esitetaan lyhyt yhteenveto.
2.1.3. Ominaisuudet:

2.1.3.1. Rakennemaaritys ja muut ominaisuudet:

Kasviperdinen aine: toimitetaan tiedot kasvitieteellisistd, makroskooppisista ja
mikroskooppisista ominaisuuksista.
- Uute: toimitetaan tiedot fytokemiallisista ja fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista.

2.1.3.2. Epapuhtaudet:

- Kasviperdinen aine: kasviperaisen aineen viljelysta ja korjuun jalkeisista kasittelyista
perdisin olevat mahdolliset kontaminantit/epdpuhtaudet (torjunta-aineiden ja
kaasutteiden jaamat, myrkylliset metallit, aflatoksiinit jne.) on ilmoitettava ja niiden
alkupera kuvattava.

- Uute: uutteen mahdolliset kontaminantit/epapuhtaudet on ilmoitettava ja niiden
alkupera kuvattava.

2.1.4. Vaikuttavan aineen valvonta:
2.1.4.1. Eritelmat.

- Kasviperdinen aine: Kasviperdisen aineen valvonnassa kaytetyistd eritelmistd on
toimitettava yksityiskohtaiset tiedot, ja niiden on oltava Euroopan farmakopean
monografian Cannabis flos (3028) maardysten mukaisia seka yleisesti sovellettavan
monografian (Herbal drugs, 1433) mukaisia.

- Uute: Uutteen valvonnassa kaytetyistd eritelmistd on toimitettava yksityiskohtaiset
tiedot. Nama eritelmat on laadittava eurooppalaisten soveltamisohjeiden tai
Euroopan farmakopean mahdollisen erityismonografian mukaisesti.

2.1.4.2. Analyysimenettelyt. Sekd kasviperdisen aineen ettd uutteen valvonnassa
kaytettavat analyysimenettelyt on kuvattava riittavan yksityiskohtaisesti, jotta ne
voidaan toistaa toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta tehtavissa testeissi. Euroopan
farmakopeaan sisaltyvien testausmenetelmien osalta tdma kuvaus voidaan korvata
vastaavalla viittauksella monografiaan (monografioihin) ja yleiseen lukuun (yleisiin
lukuihin).

2.1.4.3. Analyysimenettelyjen validointi. Kasviperdisen aineen ja uutteen valvonnassa
kaytettyjen analyysimenetelmien validointitulokset on tarvittaessa toimitettava.

2.1.4.4. Erdanalyysi: Seka kasviperdisen aineen ettd uutteen osalta on toimitettava
edustavien erien analyysitulokset.

2.1.4.5. Eritelmien perustelut. Kasviperdisen aineen eritelmat ja tarvittaessa uutteen
eritelmat on perusteltava.

2.1.5. Referenssistandardit tai -materiaalit: Sekd kasviperdisen aineen ettd uutteen
valvonnassa kaytetyt referenssistandardit ja -materiaalit on nimettdva ja kuvattava



yksityiskohtaisesti. Euroopan farmakopean referenssistandardeja on kaytettava, jos sellaisia
on saatavilla.

2.1.6. Sailytysastia ja sulkemismekanismi: Seka kasviperdisen aineen ettd uutteen osalta on
toimitettava sailytysastian ja sulkemismekanismin kuvaus ja niitd koskevat eritelmét. Niiden
on oltava elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia muovisia materiaaleja ja
tarvikkeita koskevan EU:n lainsdadannon tai niihin sovellettavien Euroopan farmakopean
yleisten lukujen mukaisia.

2.1.7. Stabiilius: Tiedot suoritetuista stabiiliustutkimuksista ja niiden paatelmista
(uudelleentestausjakso tai sdilyvyysaika ja sailytysolosuhteet) on toimitettava. Jos tallaisia
tutkimuksia ei ole tehty ja jos kasviperdiselle aineelle ja/tai uutteelle ei ndin ollen ole
vahvistettu uudelleentestausjaksoa tai sailyvyysaikaa, niiden on oltava eritelmien mukaisia
valittdmasti ennen kayttoa.

2.2. Standardoitu kannabisvalmiste

Jos standardoitu kannabisvalmiste sisaltdd useamman kuin yhden standardoidun uutteen,
edelld mainitut tiedot on esitettava kustakin uutteesta.

Jos standardoidun kannabisvalmisteen valmistusprosessiin kuuluu erilaisten standardoitujen
uutteiden ja/tai niiden laimennosten sekoittaminen, my&s seuraavat tiedot on toimitettava:

2.2.1. Standardoitujen uutteiden ja/tai niiden laimennosten seoksen kuvaus ja koostumus.

2.2.2. Standardoitujen uutteiden ja/tai niiden laimennosten seoksen valmistus:
- Prosessiin osallistuvat valmistajat.
- Erdkaava: Ehdotettua kokoa koskeva yksityiskohtainen erdkaava on toimitettava.
- Kuvaus valmistusprosessista ja prosessinhallinnasta.

2.2.3. Apuaineiden valvonta: Tarvittaessa on toimitettava tietoja niiden laadusta ja
valvonnasta.

2.2.4. Standardoitujen uutteiden ja/tai niiden laimennosten seoksen valvonta:

2.2.4.1. Eritelmat: Sen valvonnassa kaytetyistd eritelmistd on toimitettava
yksityiskohtaiset tiedot.

2.2.4.2. Analyysimenettelyt: Valvonnassa kaytettavat analyysimenettelyt on kuvattava
riittAvan yksityiskohtaisesti, jotta ne voidaan toistaa toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta tehtavissa testeissa. Euroopan farmakopeaan sisaltyvien testausmenetelmien
osalta tama kuvaus voidaan korvata vastaavalla Vviittauksella monografiaan
(monografioihin) ja yleiseen lukuun (yleisiin lukuihin).

2.2.4.3. Analyysimenettelyjen validointi: Sen valvonnassa kaytettyjen
analyysimenetelmien validointitulokset on toimitettava.

2.2.4.4. Eraanalyysi: Edustavien erien analyysitulokset on toimitettava.
2.2.4.5. Eritelmien perustelut: Endotetut eritelmat on perusteltava.

2.2.5. Referenssistandardit tai -materiaalit: Sen valvonnassa kaytetyt referenssistandardit ja
-materiaalit on nimettdva ja kuvattava yksityiskohtaisesti, jos ne eivat ole samat kuin
uutteen valvonnassa kaytetyt.

2.2.6. Pakkausmateriaali: Sailytysastian ja sulkemismekanismin kuvaus ja eritelmat on
toimitettava. Niiden on oltava elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia muovisia



materiaaleja ja tarvikkeita koskevan EU:n lainsdadanndn tai niihin sovellettavien Euroopan
farmakopean yleisten lukujen mukaisia.

2.2.7. Stabiilius: Tiedot suoritetuista tutkimuksista ja niiden paitelmisti (sailyvyysaika ja
sdilytysolosuhteet) on toimitettava.



