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KONSOLIDOVANE ZNENIE
Posledna zmena: Ziadne zmeny

Kanabis obsahuje Siroka Skalu zloZiek, medzi ktoré patri pre ich dobre zndmu farmakologicku
ucinnost’ tetrahydrokanabinol (THC), ktory je hlavhou psychoaktivhou zloZkou, a kanabidiol (CBD), o
ktorom sa predpokladd, Ze nema Ziadny psychotropny ucinok.

Vedecké dbkazy preukazali rézne stupne prinosu kanabisu a jeho extraktov pri niektorych
vo vedeckej komunite, spasticita spdsobena roztrisenou skler6zou, zavazné formy refraktérnej epilepsie,
nevolnost a vracanie vyvolané chemoterapiou a refraktérna chronické bolest. Pre prvé tri indikacie boli
povolené priemyselne vyrabané lieky obsahujice bud extrakty z kanabisu s GCinnymi 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,
bezpecnost a Gcinnost pri urCitych terapeutickych indikaciach vratane povinnych klinickych skasani.
Povolenie tychto liekov eurépskymi vnuatroStatnymi organmi, Eurépskou komisiou alebo regulacnymi
orgdnmi s rovnocennymi poziadavkami zabezpecuje priaznivy pomer prinosu a rizika pre indikacie a
podmienky pouZivania uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku. Na indikaciu refraktérnej
chronickej bolesti nie st v Spanielsku povolené Ziadne lieky na baze kanabisu. Hoci na lie€bu vSetkych
typov bolesti je k dispozicii Sirok&d Skala liekov a terapeutickych stratégii, niekedy sa u pacientov
nedosiahne dostato¢na kontrola bolesti. V pripadoch, ked povolené spdsoby lieCby nie st dostatocne
acinné, méze byt moznostou zvazit pouzitie magistraliter liekov obsahujlcich 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 pouzitie bol
vytvoreny podvybor, ktorého zavery naznacuji, ze pripravky ziskané z kanabisu by mohli byt uzitocné
ako terapeuticka moznost pre niektorych pacientov. V désledku toho odporicania podvyboru obsahovali
vyzvu na prijatie potrebnych opatreni s ciefom umoznit dostupnost Standardizovanych pripravkov z
kanabisu pre ur€itych pacientov, pre ktorych mézu tieto lieky znamenat zlepSenie, ked' povolend liecba
nebola GCinna. Takisto uznali, Ze existencia Standardizovanych pripravkov s vymedzenym zloZenim je
vyhodou z hladiska davkovania, stability a manipulacie v porovnani s inymi moznymi druhmi uZivania
kanabisu.

Pouzivanim Specifikovanych magistraliter liekov obsahujlcich Standardizované pripravky z kanabisu,
ktoré zaregistroval Statny organ, Spanielska agentira pre lieky a zdravotnicke pomécky (dalej len
JAEMPSY), sa zabezpecuje kvalita tychto liekov, ich reprodukovatelnost a homogenita, ¢o umozfuje
predvidatelnejSie davkovanie a pouzivanie. Tieto lieky pripravuji po vydani lekarskeho predpisu a pod
vedenim farmaceutického odbornika nemocnicné lekarne v sulade s platnymi zasadami spravnej
vyrobnej praxe.

Narodny liekopis obsahuje Specifikované magistraliter lieky; zahrnutim monografie do narodného
liekopisu sa rieSi potreba Standardizovat’ pripravu tychto liekov a stanovit' sériu pouziti a indikacii, v
ktorych by Specifikované magistraliter lieky obsahujice Standardizované pripravky z kanabisu mohli byt
alternativou v pripade zlyhania inych terapeutickych moznosti.

S ciefom zarucit' kvalitu tychto pripravkov sa tymto kralovskym dekrétom stanovuju podmienky
predpisovania, pripravy, vydavania a pouzivania Specifikovanych magistraliter liekov obsahujucich
Standardizované pripravky z kanabisu, ako aj register Standardizovanych pripravkov z kanabisu
pouzivanych pri priprave tychto magistraliter liekov.
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Tento kralovsky dekrét je Struktirovany do desiatich ¢lankov, dvoch dodato€nych ustanoveni, troch
zavere€nych ustanoveni a prilohy.

V Clankoch 1 a 2 sa stanovuje UCel dekrétu, podmienky predpisovania, pripravy a vydavania
Standardizovanych pripravkov z kanabisu a zriadenie registra tychto pripravkov. Vypracuva sa aj zoznam
definicii pouzitych v tomto dekréte.

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

Clanok 4 sa tyka potreby uverejnenia zodpovedajlcej monografie Specifikovanych magistraliter
liekov obsahujucich Standardizované pripravky z kanabisu v narodnom liekopise a predpisov
uplatnitelnych na toto uverejnenie.

V €lankoch 5 a 6 sa stanovuju povinnosti farmaceutickych laboratérii, ktoré vyrabaja Standardizované
pripravky z kanabisu, pokial ide o dodrziavanie spravnej vyrobnej praxe a spravnej distribucnej praxe,
ako aj povinnost farmaceutickych laboratorii poZiadat AEMPS o registraciu v registri Standardizovanych
pripravkov z kanabisu.

V clankoch 7, 8 a 9 sa stanovuju podmienky predpisovania odbornymi lekarmi a ich povinnost
zdovodnit' lieCbu Specifikovanymi magistraliter liekmi obsahujicimi Standardizované pripravky z kanabisu
prostrednictvom poZadovanej dokumentécie, ako aj podmienky pripravy zakonne zriadenymi
nemocnicénymi lekarfiami v sulade s poziadavkami Narodného liekopisu. Dekrét sa vztahuje aj na
podmienky vydavania a farmakoterapeutického monitorovania nemocniénymi lekarfiami a lekarskym
timom.

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

Tento kréfovsky dekrét je v sulade so zdsadami spravnej regulacie uvedenymi v ¢lanku 129 zakona
¢. 39/2015 z 1. oktébra o spolo€nom spravnom konani pre verejnd spravu, najma so zasadami
nevyhnutnosti, G¢innosti, proporcionality, pravnej istoty, transparentnosti a efektivnosti.

Je v sllade so zasadami nevyhnutnosti a ucinnosti, kedze je odévodneny dévodmi vSeobecného
zaujmu opisanymi v predchadzajucich odsekoch, a je najvhodnejSim nastrojom na zabezpecCenie
dosiahnutia navrhovanych cielov.

Pokial ide o dodrZiavanie zasady proporcionality, tento predpis obsahuje ustanovenia potrebné na
splnenie identifikovanych potrieb, takZe na dosiahnutie stanovenych cielov neexistuju Ziadne iné
opatrenia, ktoré by menej obmedzovali prava alebo ukladali menej povinnosti adresatom. Okrem toho su
akékolvek pripadné obmedzenia prav v sulade s ustanoveniami zakona €. 14/1986 z 25. aprila,
vSeobecného zakona o zdravotnej starostlivosti, a konsolidovanym znenim z&kona o zarukach a
racionalnom pouZzivani liekov a zdravotnickych pomocok, ktory bol schvaleny kralovskym legislativnym
dekrétom €. 1/2015 z 24. jila.

Navrh zékona je v sulade so zasadou pravnej istoty, pretoZze reSpektuje a je v sulade s
vnutroStatnym pravnym systémom a je Specificky navrhnuty tak, aby reguloval, aktualizoval, rozvijal a
dopifial existujice pravne predpisy o liekoch a magistraliter liekoch, najma pokial ide o $tandardizované
pripravky z kanabisu , ¢im sa zabezpecCuje kvalita, bezpe€nost a spravne pouZivanie uvedenych
pripravkov.

Okrem toho bola v sulade so zasadou transparentnosti pocas procesu pripravy navrhu kralovského
dekrétu zabezpec€ena aktivna GCast potencidlnych adresatov tohto predpisu vratane zdravotnickych
pracovnikov, nemocni¢nych lekarni a vyrobnych laboratérii, a to prostrednictvom konzultacnych
postupov a postupov informovania verejnosti.

V sulade so zasadou efektivnosti sa navrhom zakona zavadza len administrativna zataz, ktora je
nevyhnutna na zabezpecCenie riadnej regulacie predpisovania, pripravy, vydavania, registracie a
farmakovigilancie Standardizovanych pripravkov z kanabisu, pricom sa zaroven zarucCuje ochrana
verejného zaujmu bez toho, aby sa zaviedli dodatocné alebo iné postupy ako tie, ktoré su stanovené v
zékone €. 39/2015 z 1. oktébra.
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Tymto kralovskym dekrétom sa nezavadzaji ani neustanovuiji postupy, ktoré by dopifiali alebo boli
iné ako postupy stanovené v zakone €. 39/2015 z 1. oktbra. Osobitosti osobitného postupu sa v3ak
zachovavaju z dbvodu otazky tykajucej sa leh6t a sprav, ktoré sa maju ziskat, uz pritomnych v
postupoch upravenych predchadzajdcou pravnou Upravou.

Tento krafovsky dekrét bol predmetom predchadzajicej spravy poradného vyboru a pléna
medziteritoridlnej rady narodného systému zdravotnictva. V procese navrhovania tohto predpisu sa
okrem iného uskutocCnili konzultacie s autondmnymi spolo€enstvami, mestami Ceuta a Melilla a
dotknutymi odvetviami.

V sulade s ustanoveniami €lanku 149.1.16 Spanielskej Ustavy sa tento kralovsky dekrét vydava v
sulade s vylu¢nou pravomocou Statu vo veciach pravnych predpisov o farmaceutickych vyrobkoch a na
zéklade ustanoveni konsolidovaného znenia zdkona o zarukdch a racionalnom pouzivani liekov a
zdravotnickych pomdcok schvéleného kralovskym legislativnym dekrétom €. 1/2015 z 24. jdla, najma
jeho kapitolou IV hlavy Il o zdravotnych zarukach pre magistraliter lieky, a jeho druhym zavere€nym
ustanovenim, ktoré opravriuje vladu v ramci jej pravomoci schvalovat predpisy a pravidla uplatiovania a
vyvoja uvedeného zékona.

Preto na navrh ministra zdravotnictva, s predchadzajucim suhlasom ministra pre digitalnu
transformaciu a verejnd sluZzbu, po dohode so Statnou radou a po prerokovani Radou ministrov na jej
zasadnuti 7. oktébra 2025

TYMTO NARIADUJEM:

Clanok 1. Ucel a rozsah pésobnosti.

1. V tomto kralovskom dekréte sa stanovuju podmienky predpisovania, pripravy, vydavania a
pouzivania Specifikovanych magistraliter liekov obsahujicich Standardizované pripravky z kanabisu.
Okrem toho sa nim zriaduje register Standardizovanych pripravkov z kanabisu pouzivanych pri priprave
tychto Specifikovanych magistraliter liekov, aby sa zarucila kvalita tychto pripravkov.

2. Povolené priemyselne vyrabané lieky ani skimané lieky na baze kanabisu, ktoré sa budu riadit
prisluSnymi osobitnymi predpismi, nepatria do rozsahu poOsobnosti tohto krélovského dekrétu.
Kanabinoidy ziskané syntetickymi procesmi alebo z inych zdrojov ako kanabis takisto nepatria do
rozsahu pdsobnosti tohto kralovského dekrétu.

Clénok 2. Viymedzenie pojmov.
Na ucely tohto kralovského dekrétu sa uplatiiuje 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 AEMPS, na
pouzitie pri priprave Specifikovaného magistraliter lieku.

b) Kanabinoidy: organické zluceniny, ktoré patria do skupiny terpenofenolov, pritomné v kanabise a
zodpovedné za jeho hlavné farmakologické aucinky.

c) Delta-9-tetrahydrokanabinol (THC): kanabinoidnd zlozka kanabisu, pritomna v rdznych
mnozstvach, hlavna chemicka latka zodpovedna za jeho psychoaktivne GcCinky, ktora ma pravne
postavenie psychotropnej latky, zaradena do Zoznamu 1l prilohy 1 kralovského dekrétu ¢. 2829/1977 zo
6. oktdbra, ktorym sa upravuju psychotropné lie€ivé latky a pripravky, ako aj kontrola a inSpekcia ich
vyroby, distriblcie, predpisovania a vydavania.

d) Kanabidiol (CBD): kanabinoidna zloZzka kanabisu, pritomna v r6znych mnozstvach, chemicka
latka zodpovedna za rd6zne farmakologické ucinky.

e) Specifikovany magistraliter liek: magistraliter liek uvedeny v Narodnom liekopise z dévodu jeho
Castého pouzivania a uzitocnosti.

Clanok 3. Kontrolné podmienky pre Standardizované pripravky z kanabisu.

Standardizované pripravky z kanabisu s obsahom THC rovnym alebo vy33im ako 0,2 hm. % sa budu
povaZovat za psychotropné a budi podliehat kontrolnym opatreniam a obmedzeniam vyplyvajicim z
Dohovoru o psychotropnych latkach z roku 1971, ustanovenym v kralovskom dekréte ¢. 2829/1977 zo 6.
oktobra, ktorym sa upravuji psychotropné lieCivé latky a pripravky, ako aj kontrola a inSpekcia ich
vyroby, distriblcie, predpisovania a vydavania.
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Clanok 4. Monografie Narodného liekopisu Specifikovanych magistraliter liekov obsahujicich pripravky z
kanabisu.

1. AEMPS uverejni v Narodnom liekopise prisluSnd monografiu, ktorej musia zodpovedat
Specifikované magistraliter lieky obsahujlce Standardizované pripravky z kanabisu.

2. Monografie musia v kazdom pripade zahffiat obsah stanoveny v ¢lanku 4 kralovského dekrétu €.
294/1995 z 24. februara, ktorym sa upravuje Spanielsky kralovsky liekopis, narodny liekopis a poradné
orgdny ministerstva zdravotnictva a spotrebitelskych zéleZitosti v tejto oblasti, ako aj pravne uznané
indikacie pre tieto lieky na UCely stanovené v ¢lanku 42 konsolidovaného znenia zakona o zarukach a
racionalnom pouzivani liekov a zdravotnickych pomdcok.

Clanok 5. Povinnosti farmaceutickych laboratdrif, ktoré vyrébaju Standardizované pripravky z kanabisu.

1. Farmaceutické laboratéria, ktoré vyrabaju Standardizované pripravky z kanabisu, musia
vykonavat' vSetky vyrobné a/alebo kontrolné Cinnosti v stilade so spravnou vyrobnou praxou Eurdpskej
Unie pre lieky. Tieto laboratéria musia byt zriadené v Europskej unii.

2. Farmaceutické laboratéria su povinné zabezpecit, aby dodavatelia alebo vyrobcovia vstupnych
surovin pouzivanych pri vyrobe Standardizovanych pripravkov dodrZiavali spravnu vyrobni prax a
spravnu distribu€nd prax. Na tento UC€el budld dodavatelia alebo vyrobcovia podrobeni auditu v
pravidelnych intervaloch. Takisto budd musiet zdokumentovat dodavatelsky retazec kazdej vstupnej
suroviny, ktor& musi mat zakonny pévod a podla potreby spifiat pravne predpisy uplatnitelné na
omamneé a/alebo psychotropné latky.

3. Farmaceutické laboratéria, ktoré vyrabaju Standardizované pripravky z kanabisu, mézu dodavat
takéto pripravky len do zédkonne zriadenych nemocni€nych lekarni alebo na vyvoz.

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

5. Okrem toho, ak tito vyrobcovia ziskali psychotropné pripravky z omamnych latok (kanabis), musia
mat’ prislusné povolenie v sulade s ustanoveniami zakona ¢. 17/1967 z 8. aprila, ktorym sa aktualizuju
sUCasné predpisy o omamnych latkach a prispésobuju ich ustanoveniam dohovoru Organizacie
Spojenych narodov z roku 1961.

Clanok 6. Register standardizovanych pripravkov z kanabisu.

1. Vytvara sa register Standardizovanych pripravkov z kanabisu, ktory bude verejny, pod vedenim a
spravou AEMPS, kde sa musia registrovat’ Standardizované pripravky z kanabisu pouzivané pri priprave
Specifikovanych magistraliter liekov.

2. VSetky fazy postupu sa budu vykonavat elektronicky v sulade s ustanoveniami ¢lankov 14.2 a
16.1 a 4 zakona €. 39/2015 z 1. oktébra o spolo¢nom spravnom konani pre verejnd spravu. Podobne sa
oznamenia budy podavat v sllade s ustanoveniami ¢lanku 42.5 nariadenia o vykone a fungovani
verejného sektora elektronickymi prostriedkami, ktoré bolo schvalené kralovskym dekrétom ¢. 203/2021
z 30. marca.

3. Aby mohli byt farmaceutické laboratéria zodpovedné za vyrobu uvedenych pripravkov a ich
uvadzanie na trh zapisané do registra, musia AEMPS predloZit' prislusna Ziadost, ktord sa musi podat
prostrednictvom elektronického registra agentlry, spolu s informéciami o pripravkoch uvedenymi v
prilohe.

4. Ak ziadost nespiiia poZiadavky, od dotknutého Ziadatela sa bude vyzadovat, aby do desiatich dni
odstranil nedostatky alebo predlozil poZzadované dokumenty, pricom je informovany o tom, Ze ak tak
neurobi, bude sa to povaZovat za stiahnutie jeho ziadosti pred prijatim rozhodnutia.

5. Pred prijatim rozhodnutia bude zainteresovanej strane umoZnené vypocutie v sllade s
ustanoveniami ¢lanku 82 zikona €. 39/2015 z 1. okt6bra. Rozhodnutie v tomto konani vyda riaditel
AEMPS.

6. Maximalna lehota na vydanie a oznamenie rozhodnutia v tomto konani je 6 mesiacov odo dfia
zapisu Ziadosti do elektronického registra AEMPS. V opacnom pripade bude zZiadost povazovana za
zamietnutd.

Za vydanie rozhodnutia, ktorym sa konanie ukoncuje, je zodpovedny riaditel AEMPS. Proti
rozhodnutiu, ktorym sa konanie ukonCuje, mozno pripadne podat odvolanie na prehodnotenie do
jedného mesiaca odo dna nasledujuceho po ozndmeni rozhodnutia v sutlade s ustanoveniami ¢lankov
123 a 124 zakona &. 39/2015 z 1. oktdbra alebo odvolanie v spravnom konani na Ustredny spravny sid v
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Madride do dvoch mesiacov odo dfia nasledujuceho po oznameni rozhodnutia v sulade so zakonom ¢.
29/1998 z 13. jula, ktorym sa upravuje spornd spravna pravomoc, bez toho, aby bola dotknutd moznost
podat” akékolvek iné odvolanie, ktoré sa mbze povazovat za vhodné.

7. Zmeny podmienok registracie Standardizovanych pripravkov z kanabisu musia podliehat
osobitnému postupu zmeny, ktory posudi a vyrieSi AEMPS na Ziadost zodpovedného laboratéria. Budu
sa uplathovat’ vSeobecné zésady 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 rozsahu a vplyvu na kvalitu pripravku sa mbze vyzadovat opatovna registracia, ako
sa uvadza v odseku 2.

8. Ziadost o registraciu Standardizovanych pripravkov z kanabisu bude podliehat poplatku
stanovenému v polozke 1.2 skupiny I: lieky na humanne pouzitie, ¢lanku 123 konsolidovaného znenia
zékona o zarukach a racionalnom pouzivani liekov a zdravotnickych pomécok.

Clanok 7. Predpis Specifikovanych magistraliter liekov obsahujtcich Standardizované pripravky z
kanabisu.

1. Specifikované magistraliter lieky obsahujice $tandardizované pripravky z kanabisu sa budu
pouzivat' 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 neumoznuja uspokojivi
lieCbu konkrétneho pacienta.

2. Predpis je obmedzeny na odbornych lekarov v rdmci nemocni€nej starostlivosti, ktori lie€ia
pacientov s indikaciami podrobne opisanymi v prislusnej monografii Narodného liekopisu, v pripadoch
opisanych v odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Odbvodnenie liecby 3pecifikovanymi magistraliter liekmi obsahujicimi pripravky z kanabisu v
suvislosti s inymi lie€bami, ktoré pacient dostava, sa zdokumentuje v zdravotnom zazname. Pacienta je
potrebné informovat aj o dostupnych klinickych dékazoch, o€akavanych prinosoch a moznych rizikach.
To vSetko v sulade so zékladnym zdkonom €. 41/2002 zo 14. novembra, ktorym sa upravuje autonémia
pacienta a prava a povinnosti tykajlce sa informacii a klinickej dokumentacie.

4. Predpisujaci lekar bude pravidelne hodnotit terapeutick( uzito€nost' a bezpe€nost predpisaného
Specifikovaného magistraliter lieku a zvazi ukoncenie lieCby, ak sa nedosiahne dostatocny klinicky
prinos, alebo ak je pomer prinosu a rizika nepriaznivy.

Clanok 8. Priprava 3pecifikovanych magistraliter liekov obsahujicich Standardizované pripravky z
kanabisu nemocni¢nymi lekarriami.

1. Priprava Specifikovanych magistraliter liekov sa obmedzi na zakonne zriadené nemocnicné
lekarne, ktoré maju potrebné prostriedky na ich pripravu v sullade s poziadavkami stanovenymi v
Narodnom liekopise a v predpisoch upravujucich spravnu vyrobnu prax a kontrolu kvality.

2. Standardizované pripravky, ktoré sa vzhladom na ich obsah THC povaZuji za psychotropné, ako
aj magistraliter lieky, ktoré sa pripravuju s ich pouZzitim, sa budu riadit ich osobitnymi predpismi.

Clanok 9. Podmienky farmakoterapeutického vydavania a monitorovania.

1. Vydavanie budl vykondvat nemocniCné lekdrne, ktoré budd poskytovat farmaceutickd
starostlivost a v spolupréci s lekarskym timom vykonaju komplexné monitorovanie pacienta.

2. Potreba pokracovat v lieCbe sa bude pravidelne hodnotit na zaklade dosiahnutého klinického
prinosu a vyskytu neziaducich reakcii v stlade s odsekom 4 ¢lanku 7.

3. V pripade klinického stavu zavislosti, zranitelnosti, rizika alebo fyzickej vzdialenosti pacienta od
centier uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku mdZu prisluSsné organy alebo Urady autonémnych
spoloCenstiev stanovit’ opatrenia tykajlce sa vydavania liekov na dialku stanovené v odseku 8 ¢lanku 3
konsolidovaného znenia zakona o zarukach a racionalnom pouzivani liekov a zdravotnickych pomécok
schvéaleného kralovskym legislativnym dekrétom ¢. 1/2015 z 24. jula.

Clanok 10. Farmakovigilancia.

1. Zdravotnicki pracovnici su povinni ozndmit podozrenia na neZiaduce reakcie na Specifikované
magistraliter lieky, ktoré obsahuju Standardizované pripravky z kanabisu, Autonébmnemu centru pre
farmakovigilanciu, ktoré zodpoveda ich oblasti starostlivosti, v sulade s postupom stanovenym
Spanielskym systémom farmakovigilancie pre lieky na humanne pouzitie (SEFV-H).
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2. Pouzivatelia mdzu hlasit podozrenia na neziaduce Ucinky prostrednictvom kanalov schvalenych
na tento Gc€el agentirou AEMPS, a to bud informovanim zdravotnickych pracovnikov, ktori ich po
vykonani klinického postdenia nahlasia Spanielskemu systému farmakovigilancie, alebo priamo
Spanielskemu systému farmakovigilancie. V druhom pripade sa to vykona prostrednictvom
elektronického formulara na webovom sidle.

Prvé dodatoéné ustanovenie. Ucinky uverejnenia monografii Specifikovanych magistraliter liekov
obsahujucich kanabis.

Najneskdr 3 mesiace po nadobudnuti G&innosti tohto kralovského dekrétu sa uverejnia monografie
Specifikovanych magistraliter liekov, ktorym musia tieto lieky zodpovedat.

Druhé dodato€né ustanovenie. Priprava a vydavanie Specifikovanych magistraliter liekov obsahujtcich
pripravky z kanabisu v lekéarriach.

Priprava a vydavanie Specifikovanych magistraliter liekov obsahujucich Standardizované pripravky z
kanabisu v lekarnach mdze podliehat osobitnym predpisom, bez toho, aby bola dotknuta ich vynimo¢na
GCast ako tretich stran, ktoré pripravuju pripravky pre nemocni¢né lekarne, podla ustanoveni ¢lanku 66
konsolidovaného znenia zédkona o zarukach a racionalnom pouzivani liekov a zdravotnickych pomécok,
schvéaleného kralovskym legislativnym dekrétom ¢. 1/2015 z 24. jdla.

Prvé zaverecné ustanovenie. Udelenie pravomoci.

Tento kralovsky dekrét sa vydava podla ¢lanku 149.1.16 Spanielskej Ustavy, ktorym sa Statu udeluje
vyluéné prdvomoc v oblasti pravnych predpisov tykajdcich sa farmaceutickych vyrobkov.

Druhé zavereéné ustanovenie. Legislativny vyvoj.

Osoba poverenda 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 Clanku 6, ako aj
aktualizovat' jeho prilohu v sulade s pokrokom vedeckych a technickych poznatkov, v sulade s
usmerneniami a pokynmi Eurépskej Unie.

Tretie zavereéné ustanovenie. Nadobudnutie Gc¢innosti.

Tento kralovsky dekrét nadobida acinnost v nasledujici defi po jeho uverejneni v Uradnom Statnom
vestniku.

Vydany 7. oktébra 2025.
FELIPE R.

Minister zdravotnictva,
MONICA GARCIA GOMEZ

PRILOHA

Informacie, ktoré sa maji zaslat' $tathemu organu, Spanielskej agenttre pre lieky a zdravotnicke
pomaocky, na registraciu Standardizovanych pripravkov z kanabisu

Udaje a dokumenty, ktoré sa maji priloZit k Ziadosti o registraciu podla ¢lanku 6, sa predkladaju v
sulade s poZiadavkami stanovenymi v tejto prilohe.

Pri zostavovani dokumentécie k Ziadosti o registraciu ziadatelia zohladnia aj vSeobecné kapitoly a
monografie Eurdpskeho liekopisu, ktoré sa na nich vztahuju, ako aj osobitné usmernenia pre rastlinné
latky a pripravky uverejnené Eurépskou agentdrou pre lieky.

Na Ucely tejto prilohy sa Spanielsky vyraz ,extracto” povaZzuje za rovnocenny s anglickym vyrazom
sherbal drug extracts” vymedzenym v Eur6pskom liekopise.
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Modul 1: Administrativne informécie
1.1 Registracny formular bude obsahovat’

- Identifikaciu Standardizovaného pripravku z kanabisu podla jeho nazvu, nazvu rastlinnej latky
(podla Europskeho liekopisu) a definicie extraktu (extraktov) [vratane fyzikalneho stavu a extrakéného
rozpustadla (extrakénych rozpustadiel); v pripade Standardizovanych extraktov sa musi uviest' obsah
THC a/alebo CBD a pripadné pomocné latky; rovnako sa pripadne musi uviest 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 sa prilozi vyrobné a dovozné povolenie vyrobcu (vyrobcov) Standardizovaného
pripravku z kanabisu. Pripoji sa aj najnovsi certifikat spravnej vyrobnej praxe (SVP) alebo iny dokaz o
sulade so SVP (referencné Cislo v databaze EudraGDMP).

1.3 Poskytne sa navrhovany text oznaCenia primarneho obalu, ktory sa bude dodavat
nemocnic¢nym lekariiam. Oznacenie takéhoto obalu bude obsahovat aspon tieto informécie:

- Nazov Standardizovaného pripravku z kanabisu, ako aj nazov rastlinnej latky (podla Eurépskeho
liekopisu) a definicia extraktu (extraktov) [vratane fyzikalneho stavu a extrakéného rozpustadla
(extrakénych rozpustadiel); v pripade Standardizovanych extraktov sa musi uviest obsah THC a/alebo
CBD a pripadné pomocné latky; rovnako sa pripadne musi uviest aj ekvivalentné mnoZstvo pravého
rastlinného pripravku ako rozsah].

-V pripade pomocnych latok, ktoré maja uznany Ucinok alebo pdsobenie a ktoré podliehaju
povinnému podévaniu 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 informéacie:

- Rastlinna latka: musi byt v sulade s ustanoveniami monografie Eurépskeho liekopisu Cannabis
flos (3028). Uvedie sa chemotyp.

- Extrakt: pri nazvoslovi extraktu sa uvadza binomicky vedecky nazov rastliny (Cannabis sativa L.),
ako aj jeho chemotyp, Casti pouZitej rastliny, definicia extraktu, pomer rastlinnej latky k extraktu,
extrak¢éné rozpustadlo (rozpustadld).

Uvedie sa fyzikalna forma.

Uvedie sa obsah zloZiek so znamym terapeutickym uc¢inkom (THC a CBD) a inych zlozZiek. V pripade
potreby sa uvedu pouZzité pomocné latky.

2.1.2 Vyroba:
2.1.2.1 Vyrobcovia:

- 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 sllade so spravnou polnohospodarskou a zbernou praxou pre vstupné suroviny
rastlinného pdvodu.

- Extrakt: uvedie sa nazov, adresa a zodpovednost kazdého vyrobcu vratane zmluvnych partnerov
a kazdé navrhované miesto vyroby alebo zariadenie na vyrobu a skdSanie extraktu.

2.1.2.2 Opis vyrobného procesu a kontrol procesu:

- Rastlinna latka: v pripade kazdého vyrobcu sa poskytna informacie s ciefom primerane opisat
produkciu a zber rastlin vratane ich zemepisného pévodu a podmienok pestovania, oSetrenia pred
zberom a po nom, podmienok suSenia a skladovania, ako aj velkosti Sarze.

- 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 pouzivaju pomocné latky, mnozstvo, ktoré mozno pridat. Uvedie sa velkost
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Sarze.
2.1.2.3 Kontrola vstupnych surovin:

- Rastlinna latka: neuplatfiuje sa.

- Extrakt: poskytne sa zoznam vSetkych materialov 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
sulade s poziadavkami stanovenymi v monografiach Eurépskeho liekopisu, ktoré sa na ne vztahuju.

2.1.2.4 Kontrola kritickych krokov a medzikrokov.

- Rastlinna latka: neuplatriuje sa.
- Extrakt: predloZia sa informé&cie o kritickych krokoch. Poskytnl sa informécie o kvalite a kontrole
pripadnych medzikrokov procesu.

2.1.2.5 Validacia a/alebo hodnotenie vyrobného procesu.

- Rastlinna latka: neuplatfiuje 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 latka: poskytnd sa informacie o botanickej, makroskopickej, mikroskopickej a
fytochemickej charakterizacii.
- Extrakt: poskytnu sa informacie o fytochemickej a fyzikalno-chemickej charakterizacii.

2.1.3.2 Necistoty:

- Rastlinna latka: uvedu sa potencialne kontaminanty/necistoty vyplyvajlice z pestovania rastlinnej
latky a oSetreni po zbere Urody (rezidua pesticidov a fumigantov, toxickych kovov, aflatoxinov atd.) a
opiSe sa ich pévod.

- Extrakt: uvedu sa potencialne kontaminanty/necistoty extraktu a opiSe sa ich povod.

2.1.4 Kontrola G¢innej latky:
2.1.4.1 Specifikacie.

- Rastlinna latka: poskytni sa podrobné informéacie o Specifikaciach pouzitych na kontrolu
rastlinnej latky, ktoré musia byt v sulade s ustanoveniami monografie Eur6pskeho liekopisu Cannabis
flos (3028), ako aj so vSeobecnou aplikacnou monografiou (Herbal drugs, 1433).

- Extrakt: poskytni sa podrobné informécie o Specifikcidch pouzitych na kontrolu extraktu. Tieto
Specifikacie sa stanovia v sulade s eurépskymi aplikacnymi usmerneniami alebo Specifickou monografiou
Eurdpskeho liekopisu, ak existuje.

2.1.4.2 Analytické postupy. Analytické postupy pouzivané na kontrolu rastlinnej latky aj extraktu sa
opiSu dostato¢ne podrobne, aby sa mohli reprodukovat’ v testoch vykonanych na ziadost' prislusného
organu. V pripade skisobnych postupov uvedenych v Eur6pskom liekopise sa tento opis mdéze nahradit’
zodpovedajucim odkazom na monografiu (monografie) a vSeobecnu kapitolu (vSeobecné kapitoly).

2.1.4.3 Validacia analytickych postupov. V pripade potreby sa poskytn( vysledky validacie
analytickych postupov pouzitych na kontrolu rastlinnej latky a extraktu.

2.1.4.4 Analyzy Sarzi: v pripade rastlinnej latky aj extraktu sa predkladaju vysledky analyz
reprezentativnych Sarzi.

2.1.4.5 Odévodnenie Specifikacii. Specifikacie rastlinnej latky, ak su relevantné, a Specifikacie
extraktu budd zdévodnené.

2.1.5 Normy a referencné materidly: identifikujd sa a podrobne sa opiSu normy a referencné
materialy pouzité pri kontrole rastlinnej latky aj extraktu. Ak su k dispozicii, pouziji sa referenéné normy
Eurdpskeho liekopisu.

2.1.6 Nadoba a systému uzéaveru: v pripade rastlinnej latky aj extraktu sa poskytne opis nadoby a
systému uzaveru a jeho Specifikdcii. Tie musia byt v silade s eur6pskymi pravnymi predpismi o
plastovych materialoch a predmetoch ur€enych na styk s potravinami alebo so vSeobecnymi kapitolami
Eurdpskeho liekopisu, ktoré sa na ne vztahuja.
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2.1.7 Stabilita: uvedd sa informacie o vykonanych Stadiach stability a ich zavery (obdobie
opéatovného skiSania alebo Cas pouzitelnosti a podmienky skladovania). Ak takéto Studie neexistujd, a
teda ak pre rastlinnd latku a/alebo extrakt nebolo stanovené obdobie op&tovného skdSania ani Cas
pouzitelnosti, musia byt tieto bezprostredne pred pouZzitim v sulade so Specifikaciami.

2.2 Standardizovany pripravok z kanabisu.

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

Ak vyrobny proces Standardizovaného pripravku z kanabisu zahfia mieSanie rbéznych
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.
- ZlozZenie SarzZe: poskytne sa podrobné zloZenie SarZe navrhovanej velkosti.
- Opis vyrobného procesu a kontrol procesu.

2.2.3 Kontrola pomocnych latok: v pripade potreby by sa mali poskytnat' informécie o ich kvalite a
kontrole.
2.2.4 Kontrola zmesi Standardizovanych extraktov a/alebo ich riedenia:

2.2.4.1 Specifikacie: poskytnt sa podrobné informécie o Specifikdciach pouzitych na ich kontrolu.

2.2.4.2 Analytické postupy: analytické postupy pouzivané na kontrolu sa opiSu dostatoCne
podrobne, aby sa mohli reprodukovat' v testoch vykonanych na Ziadost prisluSného organu. V pripade
skaSobnych postupov uvedenych v Eurdpskom liekopise sa tento opis m6ze nahradit zodpovedajicim
odkazom na monografiu (monografie) a vSeobecnu kapitolu (vSeobecné kapitoly).

2.2.4.3 Validacia analytickych postupov: poskytni sa vysledky validacie analytickych postupov
pouzitych na ich kontrolu.

2.2.4.4 Analyzy Sarzi: predloZia sa vysledky analyz reprezentativnych Sarzi.

2.2.4.5 0Odbvodnenie Specifikicii: navrhované Specifikacie budd odévodnené.

2.2.5 Normy a referencné materialy: normy a referencné materialy pouzité pri kontrole budu
identifikované a podrobne opisané v pripade, Ze sa nezhoduji s tymi, ktoré sa pouzivaju pri kontrole
extraktu.

2.2.6 Obalovy material: uvedie sa opis nadoby a systému uzaveru a ich Specifikacie. Tie musia byt
v sllade s eurépskymi pravnymi predpismi o plastovych materialoch a predmetoch ur€enych na styk s
potravinami alebo so vSeobecnymi kapitolami Eurépskeho liekopisu, ktoré sa na ne vztahujd.

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

Tento dokument slizi len na informacné ucely a nema Ziadnu pravnu hodnotu.
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