Kralovsky dekrét, ktorym sa stanovuji podmienky pripravy a vydavania
Specifikovanych magistraliter liekov pre standardizované pripravky z kanabisu.

Kanabis sa povaZuje za omamnu latku podla medzindrodnych zmlav o kontrole podpisanych
Spanielskom a ostatnymi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej Gnie, kedZe je zaradeny do Zoznamu |
prilohy k Jednotnému dohovoru o omamnych latkach z roku 1961. To znamena, Ze jeho
vyroba, vyvoz, dovoz, distriblcia, obchodovanie, pouZivanie a drzba by sa mali obmedzit na
lekarske a vedecké Gcely.

Kanabis obsahuje Siroka skalu zloZiek, medzi ktoré patri pre ich dobre znamu farmakologicku
Gcinnost tetrahydrokanabinol (THC), ktory je hlavnou psychoaktivnou zlozkou, a kanabidiol
(CBD), o ktorom sa predpoklada, Ze nema Ziadny psychotropny Gcinok.

Vedecké dokazy preukazali rozne stupne prinosu kanabisu a jeho extraktov v niektorych
konsenzus vo vedeckej komunite, spasticita sp6sobena roztrisenou sklerézou, zavazné formy
refraktérnej epilepsie, nevolnost a vracanie vyvolané chemoterapiou a refraktérna chronicka
bolest. Pre prvé tri indikacie boli povolené priemyselne vyrabané lieky obsahujuce bud
extrakty z kanabisu s G¢innymi latkami THC a/alebo CBD, alebo syntetické kanabinoidy. Tieto
lieky boli povolené podla obvyklych postupov uplatnitelnych na priemyselne vyrabané lieky po
Uplnom vyhodnoteni stadii preukazujucich ich kvalitu, bezpe¢nost a Gc¢innost pri urcitych
terapeutickych indikacidch vratane povinnych klinickych skdasani. Povolenie tychto liekov
eurdpskymi vnuatrostatnymi organmi, Eurdpskou komisiou alebo regulacnymi orgdnmi s
rovnocennymi poZiadavkami zabezpecuje priaznivy pomer prinosu a rizika pre indikacie a
podmienky pouzivania uvedené v pisomnej informacii pre pouzZivatelov. Na indikaciu
refraktérnej chronickej bolesti nie st v Spanielsku povolené Ziadne lieky na baze kanabisu. Hoci
na liecbu vsetkych typov bolesti je k dispozicii Siroka skala liekov a terapeutickych stratégii,
niekedy sa u pacientov nedosiahne dostato¢na kontrola bolesti. V pripadoch, ked povolené
sposoby liecby nie su dostatocne Uc¢inné, mozZe byt mozné zvazit pouZitie Specifikovanych
magistraliter liekov pre Standardizované extrakty z kanabisu.

Na Ziadost Vyboru pre zdravie a spotrebitelské zaleZitosti Poslaneckého kongresu na jeho
zasadnuti 13. maja 2021 a s cielom analyzovat sklsenosti s regulaciou kanabisu na lekarske
poufZitie bol vytvoreny podvybor, ktorého zavery naznacuju, ze pripravky ziskané z kanabisu by
mohli byt uzitocné ako terapeutickd moznost pre niektorych pacientov. V doésledku toho
odporicania podvyboru obsahovali vyzvu na prijatie potrebnych opatreni s cieflom umoznit
dostupnost standardizovanych pripravkov z kanabisu pre urcitych pacientov, pre ktorych mézu
tieto lieky znamenat zlepsenie po tom, ako povolena liecba nebola Gcinna. Takisto uznali, Ze
existencia Standardizovanych pripravkov s vymedzenym zloZzenim je vyhodou z hladiska
davkovania, stability a manipulacie v porovnani s inymi moznymi druhmi uzivania kanabisu.

Pouzivanim 3Specifikovanych magistraliter liekov pre Standardizované pripravky z kanabisu,
ktoré zaregistrovala Spanielska agenttra pre lieky a zdravotnicke pomdcky, sa zabezpecuje
kvalita tychto liekov, ich reprodukovatelnost a homogenita, co umoziuje predvidatelnejsie
davkovanie a pouzivanie. Tieto lieky pripravuji po vydani lekarskeho predpisu a pod vedenim
farmaceutického odbornika nemocnicné lekarne v sulade s platnymi pravidlami pre spravnu
pripravu.



Narodny liekopis obsahuje Specifikované magistraliter lieky. Zahrnutim monografie do
narodného liekopisu sa riesi potreba standardizovat vyvoj tychto liekov a stanovit sériu pouziti
a indikacii, v ktorych by Specifikované magistraliter lieky pre Standardizované pripravky z
kanabisu mohli byt alternativou v pripade zlyhania terapeutickych moznosti.

S cielom zarucit ich kvalitu sa tymto kralovskym dekrétom stanovuji podmienky
predpisovania, pripravy, vydavania a pouZivania Specifikovanych magistraliter liekov pre
standardizované pripravky z kanabisu, ako aj register Standardizovanych pripravkov z kanabisu
pouzivanych pri priprave tychto magistraliter liekov.

Tento kralovsky dekrét je struktirovany do desiatich ¢lankov, dvoch dodatocnych ustanoveni,
troch zaverecnych ustanoveni a prilohy.

V ¢lankoch 1 a 2 sa stanovuje Gcel dekrétu, podmienky predpisovania, pripravy a vydavania
Standardizovanych pripravkov z kanabisu a zriadenie registra tychto pripravkov. Vypraclva sa
aj zoznam definicii pouZzitych v tomto dekréte.

Clankom 3 sa upravuji podmienky kontroly uplatnitelné na pripravky, na ktoré sa vztahuje
tento dekrét.

Clanok 4 sa tyka potreby uverejnenia zodpovedajlcej monografie $pecifikovanych magistraliter
liekov pre standardizované pripravky z kanabisu v narodnom liekopise a predpisov
uplatnitelnych na toto uverejnenie.

V clankoch 5 a 6 sa stanovuju povinnosti farmaceutickych laboratérii vyrabajucich
Standardizované pripravky z kanabisu, pokial ide o dodrziavanie pravidiel spravnej vyrobnej
praxe a spravnej distribu¢nej praxe, ako aj povinnost farmaceutickych laboratérii pozZiadat
Spanielsku agentGru pre lieky a zdravotnicke pomécky o registraciu v registri
Standardizovanych pripravkov z kanabisu.

V ¢lankoch 7, 8 a 9 sa stanovuju podmienky predpisovania odbornymi lekarmi a ich povinnost
zdovodnit liecbu Specifikovanymi magistraliter liekmi pre standardizované pripravky z kanabisu
prostrednictvom poZadovanej dokumentacie, ako aj podmienky pripravy zakonne zriadenymi
nemocnic¢nymi lekarfnami v stlade s poZiadavkami Narodného liekopisu. Dekrét sa vztahuje aj
na podmienky vydavania a farmakoterapeutického monitorovania nemocni¢nymi lekarnami a
lekarskym timom.

V ¢lanku 10 sa napokon stanovuje, Ze je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici hlasili
podozrenia na neziaduce reakcie na Specifikované magistraliter lieky prislusnému
Autonémnemu centru pre dohlad nad liekmi.

Tento kralovsky dekrét je v sulade so zasadami riadnej regulacie uvedenymi v ¢lanku 129
zakona ¢. 39/2015 z 1. oktébra o spolocnom spravnom konani pre verejnl spravu, najma so
zasadami nevyhnutnosti, Gcinnosti, proporcionality, pravnej istoty, transparentnosti a
efektivnosti.



Je v sulade so zasadami nevyhnutnosti a Gcinnosti, kedZe je oddvodneny dévodmi
vSeobecného zaujmu opisanymi v predchadzajlcich odsekoch, a je najvhodnejsim nastrojom
na zabezpecenie dosiahnutia navrhovanych cielov.

Pokial ide o dodrZiavanie zasady proporcionality, tdto pravna Uprava obsahuje predpisy
potrebné na splnenie identifikovanych potrieb, takze na dosiahnutie stanovenych cielov
neexistuju Ziadne iné opatrenia, ktoré by menej obmedzovali prava alebo ukladali menej
povinnosti adresatom. Rovnako su pripadné obmedzenia prav v stulade s ustanoveniami zakona
€. 14/1986 z 25. aprila a konsolidovanym znenim zakona o zarukach a racionalnom pouzivani
liekov a zdravotnickych pomaocok.

Tymto kralovskym dekrétom sa nezavadzaju ani neustanovuju postupy, ktoré by dopliali alebo
boli iné ako postupy stanovené v zakone ¢. 39/2015 z 1. oktdbra. Osobitosti osobitného
postupu sa vSak zachovavaju z dévodu otazky tykajlcej sa lehot a sprav, ktoré sa maju ziskat,
uz pritomnych v postupoch upravenych predchadzajlicou pravnou Upravou.

Podobne sa pocas procesu navrhovania podporila aktivna Gcast potencidlnych adresatov
pravnej Upravy prostrednictvom postupov predchadzajlcej verejnej konzultacie a verejného
vypocutia a informovania, pricom sa zohladnili ich pripomienky.

Tento kralovsky dekrét bol predmetom predchadzajlcej spravy poradného vyboru a pléna
medziteritorialnej rady narodného systému zdravotnictva. V procese navrhovania tejto pravnej
Upravy sa okrem iného uskutocnili konzultacie s autonémnymi spolo¢enstvami, mestami Ceuta
a Melilla a dotknutymi odvetviami.

Na tento kralovsky dekrét sa vztahuje aj postup poskytovania informacii o technickych
normach a predpisoch a o predpisoch tykajacich sa informacnej spolo¢nosti, upraveny
kralovskym dekrétom ¢. 1337/1999 z 31. jala, ktorym sa upravuje prenos informacii v oblasti
technickych noriem a predpisov a pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti, s
cielom dosiahnut stlad so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9.
septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informacnej spoloc¢nosti.

V sulade s ustanoveniami ¢lanku 149.1.16 Spanielskej Ustavy sa tento kralovsky dekrét vydava
v stlade s vyluénou pravomocou statu vo veciach pravnych predpisov o farmaceutickych
vyrobkoch a na zaklade ustanoveni konsolidovaného znenia zadkona o zarukach a racionalnom
pouzivani liekov a zdravotnickych pomécok schvaleného kralovskym legislativnym dekrétom €.
1/2015 z 24. jula, najmad jeho kapitolou IV o zdravotnych zarukdch pre 3Specifikované
magistraliter lieky, a jeho druhym zavere¢nym ustanovenim, ktoré opravnuje vladu v ramci
svojich pravomoci schvalovat predpisy a pravidla uplathovania a vyvoja uvedeného zakona.

Preto sa na navrh ministra zdravotnictva, s predchadzajlicim suhlasom ministra pre digitalnu
transformaéciu a verejnu sluzbu, po dohode so Statnou radou a po prerokovani Radou ministrov
na jej zasadnuti XX XXXXXXX 202X

NARIADUJE:

Clanok 1. Ciel'a rozsah uplatriovania.

1. Vtomto kralovskom dekréte sa stanovuji podmienky predpisovania, pripravy, vydavania a
pouzivania Specifikovanych magistraliter liekov pre Standardizované pripravky z kanabisu.



Takisto sa nim zriaduje register Standardizovanych pripravkov z kanabisu pouzivanych pri
vypracUvani tychto Specifikovanych magistraliter liekov, aby sa zarucila ich kvalita.

2. Povolené priemyselne vyrabané lieky a skimané lieky na baze kanabisu, ktoré sa riadia
prislusnymi osobitnymi predpismi, nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto kralovského
dekrétu. Kanabinoidy ziskané syntetickymi procesmi alebo z inych zdrojov ako kanabis
takisto nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto kralovského dekrétu.

Clanok 2. Vymedzenie pojmov.

Na ucely uplatiovania tohto kralovského dekrétu sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

Standardizovany pripravok z kanabisu: vyrobok s vymedzenym mnoZstvom THC
a/alebo CBD, ktory obsahuje jeden alebo viac standardizovanych extraktov z kanabisu,
registrovany Spanielskou agenttrou pre lieky a zdravotnicke pomécky, na pouZitie pri
priprave specifikovaného magistaliter lieku.

Kanabinoidy: organické zlGc¢eniny, ktoré patria do skupiny terpenofenolov, pritomné v
kanabise a zodpovedné za jeho hlavné farmakologické Gcinky.

Delta-9-tetrahydrokanabinol (THC): kanabinoidna zlozka kanabisu, pritomna v réznych
mnozstvach, hlavna chemicka latka zodpovedna za jeho psychoaktivne Gcinky, ktora
ma pravne postavenie psychotropnej latky, zaradend do Zoznamu Il prilohy 1
kralovského dekrétu ¢. 2829/1977 zo 6. oktdbra, ktorym sa upravuju psychotropné
liecivé latky a pripravky, ako aj kontrola a inSpekcia ich vyroby, distriblcie,
predpisovania a vydavania.

Kanabidiol (CBD): kanabinoidna zlozka kanabisu, pritomnd v réznych mnozstvach,
chemicka latka zodpovedna za rézne farmakologické Ucinky.

Specifikovany magistraliter liek: $tandardny magistraliter liek uvedeny v Narodnom
liekopise z dévodu jeho ¢astého pouzivania a uzitocnosti.

Clanok 3. Podmienky kontroly standardizovanych pripravkov z kanabisu.

Standardizované pripravky z kanabisu s obsahom THC rovnym alebo vy3sim ako 0,2 %
hmotnosti sa budd povazovat za psychotropné a budd podliehat kontrolnym opatreniam a
obmedzeniam vyplyvajicim z Dohovoru o psychotropnych latkach z roku 1971, ustanovenym v
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a pripravky, ako aj kontrola a inSpekcia ich vyroby, distribucie, predpisovania a vydavania.

Clanok 4. Monografia Ndrodného liekopisu $pecifikovanych magistraliter liekov pre pripravky z
kanabisu.

1.

Spanielska agentira pre lieky a zdravotnicke pomdcky uverejni v Narodnom liekopise
prislusni monografiu, ktorej musia zodpovedat Specifikované magistraliter lieky pre
Standardizované pripravky z kanabisu.

Monografia obsahuje aj pravne uznany Gcinok a indikacie pre tieto lieky na Ucely
stanovené v c¢lanku 42 konsolidovaného znenia zadkona o zarukach a racionalnom



pouzivani liekov a zdravotnickych pomocok, schvaleného kralovskym legislativnym
dekrétom ¢. 1/2015 z 24. jula.

Clanok 5. Povinnosti farmaceutickych laboratérii vyrdbajtcich $tandardizované pripravky z
kanabisu.

1.

Farmaceutické laboratoéria, ktoré vyrabaja standardizované pripravky z kanabisu, musia
vykonavat vsetky vyrobné a/alebo kontrolné ¢innosti v silade s pravidlami Europskej
Unie o spravnej vyrobnej praxi pre lieky.

Farmaceutické laboratoéria st povinné zabezpecit, aby dodavatelia alebo vyrobcovia
vstupnych surovin pouzivanych pri vyrobe Standardizovanych pripravkov dodrziavali
spravnu vyrobn( prax a spravnu distribu¢na prax. Na tento Ucel sa dodavatelia alebo
vyrobcovia podrobuju auditu v pravidelnych intervaloch. Takisto musia zdokumentovat
dodavatelsky retazec kazdej vstupnej suroviny, ktord ma zakonny pévod a je v sulade s
pravnymi predpismi uplatnitelnymi na omamné a/alebo psychotropné latky, podla
potreby.

Farmaceutické laboratérid vyrabajlce standardizované pripravky z kanabisu moézu
dodavat takéto pripravky len do zakonne zriadenych nemocnicnych lekarni alebo na
Vyvoz.

Ak sa tieto pripravky vzhladom na ich obsah THC povazuju za psychotropné v stlade s
¢lankom 3, vyrobné farmaceutické laboratéria musia mat prislusné povolenie v stlade
s ustanoveniami kralovského dekrétu ¢. 2829/1977 zo 6. oktébra.

Podobne, ak tito vyrobcovia ziskali psychotropné pripravky z omamnych latok
(kanabisu), musia mat prislusné povolenie v stlade s ustanoveniami zakona ¢. 17/1967
z 8. aprila.

Clanok 6. Register standardizovanych pripravkov z kanabisu.

1.

2.

Standardizované pripravky z kanabisu pouZivané pri priprave 3$pecifikovanych
magistraliter liekov musia byt zaregistrované v Registri Standardizovanych pripravkov z
kanabisu pod zodpovednostou a vedenim Spanielskej agentury pre lieky a zdravotnicke
pomocky, ktory je verejny.

Aby mohli byt farmaceutické laboratéria zodpovedné za vyrobu uvedenych pripravkov
a ich uvadzanie na trh zapisané do registra, musia Spanielskej agenture pre lieky a
zdravotnicke pomocky predlozit prislusni Ziadost spolu s informaciami o pripravkoch
uvedenych v prilohe. Tieto laboratéria musia byt zriadené v Eurépskej unii.

Maximalna lehota na oznamenie rozhodnutia o konani je Sest mesiacov odo dna
nasledujuceho po dni predloZenia platnej Ziadosti. V opacnom pripade sa Ziadost
povaZuje za zamietnutd a mozno podat prislusné odvolania.

Ak Ziadost nespliia poziadavky, od dotknutého Ziadatela sa vyzaduje, aby do desiatich
dni napravil chyby alebo predlozil pozadované dokumenty, pricom je informovany o
tom, Ze ak tak neurobi, bude sa to povaZzovat za stiahnutie jeho Ziadosti po prijati
rozhodnutia.



Ziadost o registraciu sa zamietne, ak st Udaje a informacie obsiahnuté v dokumentécii
k Ziadosti o povolenie nepresné alebo nie si v sulade s prislusnymi vykonavacimi
pravnymi predpismi.

Vietky zmeny podmienok registracie sa oznamia Spanielskej agentire pre lieky a
zdravotnicke pomécky a uplatfiuju sa vseobecné zasady stanovené v nariadeni Komisie
(ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien podmienok v povoleni na
uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na trh. Na zaklade svojho rozsahu a
vplyvu na kvalitu pripravku moze vyzadovat opatovnu registraciu, ako sa uvadza v
odseku 2 tohto ¢lanku.

Ziadost o registraciu standardizovanych pripravkov z kanabisu podlieha poplatku
stanovenému v polozke 1.2 skupiny I: lieky na humanne pouzitie, ¢lanku 123
konsolidovaného znenia zdkona o zarukdch a raciondlnom pouzZivani liekov a
zdravotnickych pomocok.

Clanok 7. Predpis $pecifikovanych magistraliter liekov pre s$tandardizované pripravky z
kanabisu.

1.

Specifikované magistraliter lieky pre standardizované pripravky z kanabisu sa pouziju
pre indikacie uvedené v prislusnej monografii Narodného liekopisu v pripadoch, ked
nie su povolené a uvedené na trh Ziadne priemyselne vyrabané lieky alebo ked tieto
neumoznuju uspokojivi liecbu konkrétneho pacienta.

Predpis je obmedzeny na odbornych lekarov v ramci nemocnicnej starostlivosti, ktori
liecia pacientov s indikaciami podrobne opisanymi v prislusnej monografii Narodného
liekopisu, ked povolené a predavané lieky nedosahuju uspokojivi kontrolu symptémov
v pripadoch opisanych v odseku 1 tohto ¢lanku.

Odévodnenie liecby Specifikovanymi magistraliter liekmi pripravkov z kanabisu v
suvislosti s inymi liecbami, ktoré pacient dostava, sa zdokumentuje v zdravotnom
zazname. Pacienta je potrebné informovat aj o dostupnych klinickych dékazoch,
ocakavanych prinosoch a moznych rizikach. To vsetko v stlade so zakladnym zakonom
41/2002 zo 14. novembra, ktorym sa upravuje autonémia pacienta a prava a
povinnosti tykajlce sa informacii a klinickej dokumentacie.

Predpisujuci lekar pravidelne hodnoti terapeutickll uzitocnost a bezpecnost
predpisaného Specifikovaného magistraliter lieku a zvazi ukoncenie liecby, ak sa
nedosiahne dostatocny klinicky prinos alebo ak je pomer prinosu a rizika nepriaznivy.

Clanok 8. Vyroba 3pecifikovanych magistraliter liekov pre $tandardizované pripravky z kanabisu
nemocni¢nymi lekdrniami.

1. Vyroba Specifikovanych magistraliter liekov sa obmedzi na zdkonne zriadené

2.

nemocnic¢né lekarne, ktoré maji potrebné prostriedky na ich pripravu v sdlade s
poziadavkami stanovenymi v Narodnom liekopise a v regulaéne stanovenych normach
pre spravnu pripravu a kontrolu kvality.

Standardizované pripravky, ktoré sa vzhladom na ich obsah THC povaZuju za
psychotropné, ako aj Specifikované magistraliter lieky, ktoré sa s nimi vyrabajd, sa
budu riadit ich osobitnymi predpismi.



Clanok 9. Podmienky farmakoterapeutického vyddvania a monitorovania.

1. Vydavanie budu vykonavat nemocniéné lekarne, ktoré budu poskytovat farmaceuticku
starostlivost a v spolupraci s lekarskym timom vykonaju komplexné sledovanie
pacienta.

2. Potreba pokracovat v liecbe sa pravidelne hodnoti na zaklade dosiahnutého klinického
prinosu a vyskytu neZiaducich reakcii v stlade s ¢lankom 7 ods. 4.

3. V pripade klinického stavu zavislosti, zranitelnosti, rizika alebo fyzickej vzdialenosti
pacienta od centier uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, prislusné organy alebo Grady
autondmnych spolocenstiev mozu stanovit opatrenia tykajlice sa vydavania liekov na
dialku stanovené v ¢lanku 3 ods. 8 konsolidovaného znenia zakona o zarukach a
racionalnom pouzivani liekov a zdravotnickych pomdcok schvaleného kralovskym
legislativnym dekrétom ¢. 1/2015 z 24. jala.

€lanok 10. Farmakovigilancia.

Zdravotnicki pracovnici su povinni hlasit podozrenia na neziaduce Ucinky na Specifikované
magistraliter lieky pre standardizované pripravky z kanabisu Autonémnemu centru pre dohlad
nad liekmi, ktoré zodpoveda ich oblasti starostlivosti, pricom toto hlasenie je pre pouzivatelov
nepovinné.

Prvé dodatocné ustanovenie. Zriadenie registra Standardizovanych pripravkov z kanabisu.

V sulade s ustanoveniami ¢lanku 6 sa zriaduje register Standardizovanych pripravkov z
kanabisu na pripravu magistraliter liekov $pecifikovanych Spanielskou agentutrou pre lieky a
zdravotnicke pomécky.

Druhé dodatoéné ustanovenie. Ucinky uverejnenia monografii pecifikovanych magistraliter
liekov z kanabisu.

Najneskor tri mesiace po nadobudnuti Ucinnosti tohto kralovského dekrétu sa uverejnia
monografie Specifikovanych magistraliter liekov, s ktorymi musia byt lieky v stdlade.

Tretie dodatocné ustanovenie. Vyroba a vyddvanie specifikovanych magistraliter liekov pre
pripravky z kanabisu v lekdrnach.

Priprava a vydavanie Specifikovanych magistraliter liekov pre standardizované pripravky z
kanabisu v lekarfiach mézu podliehat osobitnej pravnej Uprave, bez toho, aby bola dotknuta
ich vynimocna Ucast ako tretich spracovatelov pre nemocni¢né lekarne, podla ustanoveni
¢lanku 66 konsolidovaného znenia zadkona o zarukdch a racionadlnom pouZivani liekov a
zdravotnickych pomdcok, schvaleného kralovskym legislativnym dekrétom ¢. 1/2015 z 24. jila.

Prvé zaverecné ustanovenie. Udelenie prdvomoci.

Tento kralovsky dekrét sa vydava podla c¢lanku 149.1.16 Spanielskej Ustavy, ktorym sa Statu
udeluje vyluénd pravomoc v oblasti pravnych predpisov tykajicich sa farmaceutickych
vyrobkov.



Druhé zaverecné ustanovenie. Legislativny vyvoj.

Osoba poverend vedenim ministerstva zdravotnictva je opravnena prijat vSetky potrebné
ustanovenia na vykonavanie a vyvoj tohto kralovského dekrétu, najma prijat ustanovenia na
vypracovanie registra Standardizovanych pripravkov z kanabisu uvedeného v ¢lanku 6, ako aj
aktualizovat jeho prilohu v sulade s pokrokom vedeckych a technickych poznatkov, v stlade s
usmerneniami a pokynmi Eurépskej Unie.

Tretie zaverecné ustanovenie. Nadobudnutie tic¢innosti.

Tento kralovsky dekrét nadobdda G¢innost v defi nasledujuici po jeho uverejneni v Uradnom
statnom vestniku.



PRILOHA

Informacie, ktoré sa maju zaslat Spanielskej agenttre pre lieky a zdravotnicke pomécky na
registraciu Standardizovanych pripravkov z kanabisu

Udaje a dokumenty, ktoré sa maju priloZit k Ziadosti o registraciu podla ¢lanku 6, sa
predkladaja v stlade s poziadavkami stanovenymi v tejto prilohe.

Pri zostavovani dokumentacie k Ziadosti o registraciu Ziadatelia zohladnia aj vSeobecné
kapitoly a monografie Eurdpskeho liekopisu, ktoré sa na nich vztahuji, ako aj osobitné
usmernenia pre rastlinné latky a pripravky uverejnené Eurépskou agenturou pre lieky.

Na Ucely tejto prilohy sa Spanielsky vyraz ,extracto“ povaZuje za rovnocenny s anglickym
vyrazom ,herbal drug extracts“ vymedzenym v Eurépskom liekopise.

Modul 1: Administrativne informacie

1.1. Registracny formular musi obsahovat:

- Identifikaciu standardizovaného pripravku z kanabisu jeho ndzvom, nazvom rastlinnej
latky (podla Eurdpskeho liekopisu) a definiciou extraktu (extraktov) [vratane
fyzikdlneho stavu a extrakéného rozpustadla (extrakénych rozpuastadiel); v pripade
Standardizovanych extraktov sa uvedie obsah THC a/alebo CBD a pripadnych
pomocnych latok; pripadne sa uvedie aj ekvivalentné mnoZstvo pravého rastlinného
pripravku ako rozsah].

- Meno a adresu Ziadatela, meno a adresu dodavatelov rastlinnej latky, ako aj meno a
adresu vyrobcov a miest, kde sa vykonavaju rézne stupne vyroby Standardizovaného
extraktu (extraktov) a standardizovanej pripravy kanabisu a ich kontrola.

1.2. K Ziadosti musi byt prilozené vyrobné a dovozné povolenie vyrobcu (vyrobcov)
Standardizovaného pripravku z kanabisu. Pripoji sa aj najnovsi certifikat spravnej vyrobnej
praxe (SVP) alebo iny dékaz o sulade so SVP (referenc¢né Cislo v databaze EudraGDMP).

1.3. Poskytne sa navrhovany text etikety pre vnatorny obal, ktory sa ma dodat nemocni¢nym
lekarnam. Oznacenie takéhoto obalu musi obsahovat aspon tieto informacie:

- Nazov Standardizovaného pripravku z kanabisu, ako aj nazov rastlinnej latky (podla
Eurdpskeho liekopisu) a vymedzenie extraktu (extraktov) [vratane fyzikalneho stavu a
extrakéného rozpustadla (extrakénych rozpustadiel); v pripade standardizovanych
extraktov sa uvedie obsah THC a/alebo CBD a pripadné pomocné latky; pripadne sa
uvedie aj ekvivalentné mnozstvo pravého rastlinného pripravku ako rozsah].

-V pripade pomocnych latok, ktoré maji uznany Ucinok alebo poésobenie a ktoré
podliehaji povinnému podavaniu sprav v sulade s platnymi usmerneniami Eurépskej
komisie, sa uvedie mnoZstvo pritomné v standardizovanom pripravku z kanabisu.

- Datum exspiracie.

- Podmienky skladovania.

Modul 2: Chemické a farmaceutické informacie

2.1. Standardizovany extrakt z kanabisu

2.1.1. VSeobecné Udaje:



Rastlinnad ldtka: Musi byt v sulade s ustanoveniami monografie Eurépskeho liekopisu
Cannabis flos (3028). Uvedie sa chemotyp.

Extrakt: Pri ndzvoslovi extraktu sa uvadza binomicky vedecky nazov rastliny (Cannabis
sativa L.), ako aj jeho chemotyp, ¢asti pouzitej rastliny, vymedzenie extraktu, pomer
rastlinnej latky k extraktu, extrakéné rozpustadlo (rozpustadla).

Uvedie sa fyzikalna forma.

Uvedie sa obsah zloZiek so znAmym terapeutickym Gé¢inkom (THC a CBD) a inych
zloZiek. V pripade potreby sa musia uviest pouZzité pomocné latky.

2.1.2. Vyroba:

2.1.2.1. Vyrobcovia:

Rastlinnd latka: Uvedie sa meno, adresa a zodpovednost kazdého dodavatela vratane
zmluvnych partnerov a kazdé navrhované miesto alebo zariadenie na vyrobu/zber a
kontrolu rastlinnej latky. Musi sa potvrdit, Ze rastlinna latka je v stlade so spravnou
polnohospodarskou a zbernou praxou pre vstupné suroviny rastlinného pévodu.
Extrakt: Uvedie sa nazov, adresa a zodpovednost kazdého vyrobcu vratane
zmluvnych partnerov a kazdé navrhované miesto vyroby alebo instalacie na vyrobu a
skdsanie extraktu.

2.1.2.2. Opis vyrobného procesu a kontrol procesu:

Rastlinnd ldtka: V pripade kazdého vyrobcu sa poskytn( informacie s cielom
primerane opisat produkciu a zber rastlin vratane ich zemepisného poévodu a
podmienok pestovania, osetrenia pred zberom a po nom, podmienok susenia a
skladovania, ako aj velkosti davky.

Extrakt: PredloZi sa podrobny opis kazdej etapy vyrobného procesu vratane
vyvojového diagramu. Uvedie sa, ako je extrakt Standardizovany na deklarovany
obsah THC/CBD, a ak sa na Standardizaciu extraktu pouZivaji pomocné latky,
mnozstvo, ktoré mozno pridat. Uvedie sa velkost Sarze.

2.1.2.3. Kontrola vstupnych surovin:

Rastlinnd latka: Neuplatiuje sa.

Extrakt: Poskytne sa zoznam vsetkych materidlov pouZitych pri vyrobe extraktu
(rastlinna latka, rozpustadla a cinidla, ako aj pomocné latky, ak sa pouZivaji) s
uvedenim Stadia procesu, v ktorom sa kazdy z nich pouZiva. Poskytnu sa aj informacie
o kvalite a kontrole tychto materialov, ktoré musia byt v stulade s poZiadavkami
stanovenymi v monografiach Eurépskeho liekopisu, ktoré sa na ne vztahuju.

2.1.2.4. Kontrola kritickych krokov a medzikrokov

Rastlinnd ldtka: Neuplatiuje sa.
Extrakt: PredlozZia sa informacie o kritickych krokoch. Poskytn( sa informéacie o kvalite
a kontrole pripadnych medzikrokov procesu.

2.1.2.5. Validacia a/alebo hodnotenie vyrobného procesu.

Rastlinnd latka: Neuplatiuje sa.
Extrakt: PredloZia sa Udaje o validacii vyrobného procesu.

2.1.2.6. Vyvoj vyrobného procesu. Poskytne sa stru¢né zhrnutie.

2.1.3. Charakterizacia:

2.1.3.1. Strukturalne objasnenie a iné charakteristiky:



Rastlinna ldtka: poskytnu sa informacie o botanickej, makroskopickej, mikroskopickej
a fytochemickej charakterizacii.
- Extrakt: poskytnu sa informacie o fytochemickej a fyzikdlno-chemickej charakterizacii.

2.1.3.2. Necistoty:

- Rastlinnd ldtka: uved( sa potencidlne kontaminanty/necistoty vyplyvajuce z
pestovania rastlinnej latky a oSetreni po zbere (rody (rezidud pesticidov a
fumigantov, toxickych kovov, aflatoxinov atd.) a opiSe sa ich pévod.

- Extrakt: uvedu sa potencidlne kontaminanty/necistoty extraktu a opiSe sa ich pévod.

2.1.4. Kontrola ucinnej latky:
2.1.4.1. Specifikacie

- Rastlinnag ldtka: Poskytni sa podrobné informacie o Specifikaciach pouzitych na
kontrolu rastlinnej latky, ktoré musia byt v stlade s ustanoveniami monografie
Eurépskeho liekopisu Cannabis flos (3028), ako aj so vseobecnou aplika¢nou
monografiou (Herbal drugs, 1433).

- Extrakt: Poskytni sa podrobné informacie o $pecifikdcidach pouzitych na kontrolu
extraktu. Tieto Specifikacie sa stanovia v suUlade s eurépskymi aplikacnymi
usmerneniami alebo Specifickou monografiou Eurépskeho liekopisu, ak existuje.

2.1.4.2. Analytické postupy. Analytické postupy pouzivané na kontrolu rastlinnej latky aj
extraktu sa opiSu dostatocne podrobne, aby sa mohli reprodukovat v testoch
vykonanych na Ziadost prislusného organu. V pripade skisobnych postupov uvedenych v
Eurépskom liekopise sa tento opis moéze nahradit zodpovedajicim odkazom na
monografiu (monografie) a vseobecnu kapitolu (vSeobecné kapitoly).

2.1.4.3. Validacia analytickych postupov. V pripade potreby sa poskytni vysledky
validacie analytickych postupov pouZitych na kontrolu rastlinnej latky a extraktu.

2.1.4.4. Analyza Sarzi: V pripade rastlinnej latky aj extraktu sa predkladaju vysledky
analyz reprezentativnych Sarzi.

2.1.4.5. Odévodnenie 3pecifikacii. Specifikacie rastlinnej latky, ak sG relevantné, a
Specifikacie extraktu sa musia zdévodnit.

2.1.5. Normy alebo referen¢né materialy: Musia sa identifikovat a podrobne opisat normy a
referenéné materialy pouZité pri kontrole rastlinnej latky aj extraktu. Ak si k dispozicii,
pouziju sa referencéné normy Eurépskeho liekopisu.

2.1.6. Nadoba a systému uzaveru: V pripade rastlinnej latky aj extraktu sa poskytne opis
nadoby a systému uzaveru a jeho Specifikacii. Musia byt v stlade s eurépskymi pravnymi
predpismi o plastovych materiadloch a predmetoch urcenych na styk s potravinami alebo so
vseobecnymi kapitolami Eurépskeho liekopisu, ktoré sa na ne vztahuija.

2.1.7. Stabilita: Uved( sa informacie o vykonanych stidiach stability a ich zavery (obdobie
opatovného skdsania alebo ¢as pouzitelnosti a podmienky skladovania). Ak takéto studie
neexistujl, a teda ak pre rastlinnd latku a/alebo extrakt nebolo stanovené obdobie
opatovného skdsania ani ¢as pouzitelnosti, musia byt tieto bezprostredne pred pouzitim v
sulade so sSpecifikaciami.

2.2. Standardizovany pripravok z kanabisu




Ak standardizovany pripravok z kanabisu obsahuje viac ako jeden Standardizovany extrakt,
uvedené informéacie sa uvedu pre kazdy z nich.

Ak vyrobny proces Standardizovaného pripravku z kanabisu zahfha mieSanie réznych
Standardizovanych extraktov a/alebo ich riedenia, poskytnu sa aj tieto informacie:

2.2.1. Opis a zloZenie zmesi Standardizovanych extraktov a/alebo ich riedenia.

2.2.2. Vyroba zmesi Standardizovanych extraktov a/alebo ich riedenia:
- Vyrobcovia zapojeni do procesu.
- Zlozenie sarze: Poskytne sa podrobné zloZenie Sarze navrhovanej velkosti.
- Opis vyrobného procesu a kontroly procesu.

2.2.3. Kontrola pomocnych latok: V pripade potreby by sa mali poskytnut informacie o ich
kvalite a kontrole.

2.2.4. Kontrola zmesi standardizovanych extraktov a/alebo ich riedenia:

2.2.4.1. Specifikacie: Poskytnd sa podrobné informacie o 3pecifikaciach pouzitych na
jeho kontrolu.

2.2.4.2. Analytické postupy: Analytické postupy pouzZivané na kontrolu sa opiSu
dostato¢ne podrobne, aby sa mohli reprodukovat v testoch vykonanych na Ziadost
prislusného organu. V pripade skasobnych postupov uvedenych v Eurépskom liekopise
sa tento opis mdZe nahradit zodpovedajucim odkazom na monografiu (monografie) a
vseobecnu kapitolu (vSeobecné kapitoly).

2.2.4.3. Validacia analytickych postupov: Poskytnu sa vysledky validacie analytickych
postupov pouZitych na ich kontrolu.

2.2.4.4. Analyza Sarzi: Predlozia sa vysledky analyz reprezentativnych Sarzi.
2.2.4.5. Odovodnenie Specifikacii: Navrhované Specifikacie musia byt odévodnené.

2.2.5. Normy alebo referenéné materidly: Normy a referencné materiadly pouzité pri jeho
kontrole sa musia identifikovat a podrobne opisat v pripade, Ze sa nezhoduju s tymi, ktoré
sa pouzivaju pri kontrole extraktu.

2.2.6. Obalovy material: Uvedie sa opis nadoby a systému uzaveru a jeho Specifikacie.
Musia byt v sulade s eurdopskymi pravnymi predpismi o plastovych materiadloch a
predmetoch uréenych na styk s potravinami alebo so vseobecnymi kapitolami Eurépskeho
liekopisu, ktoré sa na ne vztahuja.

2.2.7. Stabilita: Zahrna sa informacie o vykonanych stadiach a ich zavery (obdobie platnosti
a podmienky skladovania).



