Kiralyi rendelet a szabvanyositott kannabiszkészitményekkel 6sszefiiggé magisztralis
gyogyszerek (,formula magistralis”) elkészitésére és kiadasara vonatkozo
feltételekrol

A kannabisz a Spanyolorszag és a tobbi eurdpai uniés tagallam altal alairt nemzetkozi
ellendrzési szerz6dések értelmében kabitészernek mindsiil, mivel szerepel az 1961. évi
Egységes Kabitoszer Egyezmény mellékletének I. jegyzékében. Ez azt jelenti, hogy gyartasa,
kivitele, behozatala, forgalmazasa, kereskedelme, felhasznalasa és birtoklasa orvosi és
tudomanyos célokra korlatozandé.

A kannabisz sokféle 6sszetevét tartalmaz, beleértve jél ismert farmakoldgiai aktivitasuk miatt a
tetrahidrokannabinolt (THC), amely a f6 pszichoaktiv Gsszetevs, és a kannabidiolt (CBD),
amelyrél ugy vélik, hogy nincs pszichotrép hatasa.

A tudomanyos bizonyitékok azt mutatjdk, hogy a kannabisz és kivonatai bizonyos terapias
javallatokndl - valtozé mértékben - jétékony hatassal birnak. Jelenleg a sclerosis multiplex
miatti spaszticitas, a refrakter epilepszia sllyos formai, a kemoterapia okozta hanyinger és
hanyas, valamint a refrakter kréonikus fajdalom azok a javallatok, amelyekkel kapcsolatban tobb
bizonyiték is rendelkezésre all és amelyeket illetéen a tudomanyos ko&zdsség korében
konszenzus sziletett. Az elsé harom javallat esetében lIéteznek iparilag eléallitott, THC és/vagy
CBD hat6anyag-tartalml kannabiszkivonatokat vagy szintetikus kannabinoidokat tartalmazo
engedélyezett gydgyszerek. Ezeket a gydgyszereket az iparilag gyartott gyogyszerekre
alkalmazandoé szokasos eljarasok szerint engedélyezték, miutan bizonyos terapias javallatok
tekintetében teljes korden kiértékelték a minéségliket, biztonsagossagukat és hatasossagukat
igazold vizsgalatokat, beleértve a kotelez6 klinikai vizsgalatokat is. Ezeknek a gyogyszereknek
az eurdpai nemzeti hatdsagok, az Eurdpai Bizottsag, illetve azokkal egyenértékii
kovetelményeket el6ird szabalyozd hatésagok altali engedélyezése kedvezé elény-kockazat
profilt biztosit a betegtajékoztatdjukban szerepld javallatok és alkalmazasi feltételek
tekintetében. A refrakter krénikus fajdalom javallatara Spanyolorszagban nincsenek kannabisz
alapu engedélyezett gyogyszerek. Bar sokféle gyogyszer és terapias stratégia all rendelkezésre
valamennyi fajdalomtipus kezelésére, néha a betegek szdmara nem érheté el megfelel
fajdalomcsillapitds. Azokban az esetekben, amikor az engedélyezett kezelések nem elég
hatékonyak, megfontolandd lehet a szabvanyositott kannabiszkivonatokkal 0sszefliggd
standard magisztralis receptek hasznalata.

A Képvisel6haz Egészségligyi és Fogyasztévédelmi Bizottsdganak 2021. majus 13-i (lésén
megfogalmazott kérésére, valamint a gyogyaszati cél kannabisz szabalyozasaval kapcsolatos
tapasztalatok elemzésére |étrejott egy albizottsdg, melynek koévetkeztetései szerint a
kannabiszbdl szarmazé készitmények egyes betegek szamara terapias lehetéségként hasznosak
lehetnek. Kévetkezésképpen az albizottsag ajanlasai kdzott szerepelt a megfeleld intézkedések
elfogadasanak  silirgetése  ahhoz, hogy legyenek  elérhetéek  szabvanyositott
kannabiszkészitmények bizonyos olyan betegek szamara, akiknél ezek a gyogyszerek javulast
eredményezhetnek, miutan az engedélyezett kezelések nem bizonyultak hatékonynak. Azt is
elismerték, hogy az, hogy léteznek meghatarozott Gsszetételli standardizalt készitmények,
elényt jelenthet az adagolas, a stabilitas és a kezelés szempontjabél a kannabiszhasznalat mas
lehetséges tipusaival szemben.



A standardizalt kannabiszkészitményekkel Osszefliggé, a Spanyol Gyodgyszer- és
Gyodgyaszatieszkoz-ligynokségnél nyilvantartasba vett magisztralis receptek hasznalata
biztositja e receptek (gydgyszerek) minéségét, reprodukalhatésagat és homogenitasat, ami
kiszamithatobb adagolast és felhasznalast tesz lehetévé. Ezeket a recepteket az orvosi
rendelvény kiadasa utdn és a gydgyszerészeti szakember iranyitdsa alatt a kérhazi
gyogyszertarak készitik el, betartva a helyes elkészitésre vonatkozo szabalyokat.

A standard magisztralis recepteket a magisztralis receptek nemzeti gyljteménye (Nemzeti
Receptgyljtemény) tartalmazza. A monografidnak a Nemzeti Receptgylijteménybe valo
felvételével valaszt adunk annak igényére, hogy e gyogyszerek kifejlesztését szabvanyositsak,
és arra, hogy egy sor olyan felhasznalas és javallat is meghatarozasra kertljon, amelyekben a
szabvanyositott kannabiszkészitményekkel 0sszefliggé specifikus magisztralis receptek
alternativat jelenthetnek abban az esetben, ha a terapias lehetéségek kudarcot vallanak.

Mindséglik biztositasa érdekében ez a kirdlyi rendelet meghatarozza a szabvanyositott
kannabiszkészitményekkel 0Osszefliggé specifikus magisztralis gyogyszerek felirasara,
elkészitésére, kiadasara és hasznalatara vonatkozo feltételeket, valamint a magisztralis
receptek elkészitéséhez hasznalt szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasat.

Ez a kirdlyi rendelet tiz cikkbél, két tovabbi rendelkezésbél, hdrom zaré rendelkezésbdl és egy
mellékletbdl all.

Az 1. és 2. cikk meghatarozza a rendelet céljat, a szabvanyositott kannabiszkészitmények
felirdsanak, elkészitésének és kiadasanak feltételeit, valamint e készitmények
nyilvantartasanak létrehozasat. Az e rendeletben hasznalt fogalommeghatarozasokrél is késziil
egy lista.

A 3. cikk az e rendelet hatalya ala tartozd készitményekre vonatkozé ellendrzési feltételeket
szabalyozza.

A 4. cikk a szabvanyositott kannabiszkészitményekkel Osszefligg6, specifikus magisztralis

szlikségességérdl és az arra alkalmazandé szabalyokrél szél.

Az 5. és 6. cikk a szabvanyositott kannabiszkészitményeket gyartdé gyogyszerészeti
laboratériumok koételezettségeit hatdrozza meg a helyes gyartasi gyakorlatokra és a helyes
forgalmazasi gyakorlatokra vonatkozé szabalyoknak valé megfelelés tekintetében, valamint a
gyogyszerészeti laboratériumok azon kotelezettségét, hogy kérelmezzék a Spanyol Gyogyszer-
és Gyobgyaszatieszkoz-ligynokségnél a szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasaba
valé6 felvételt.

A 7., 8. és 9. cikk a szakorvosok altali feliras feltételeit hatarozza meg, valamint a szakorvosok
azon kotelezettségét, hogy az el6irt dokumentaciéval igazoljdk a szabvanyositott
kannabiszkészitményekkel Gsszefliggd specifikus magisztralis gyogyszerekkel torténé kezelés
indokoltsagat. Meghatarozza tovabba a jogszabaly alapjan létrehozott kérhazi gyégyszertarak
altali elkészités feltételeit, a magisztralis receptek nemzeti gyljteményének kévetelményeivel
Osszhangban. A rendelet kiterjed emellett a kérhazi gyogyszertarak és az orvosi csapat altal
végzett gyodgyszerkiadas és farmakoterapias ellendérzés feltételeire is.



Végiil a 10. cikk megallapitja, hogy az egészségligyi szakembereknek jelentenilik kell a standard
magisztralis gyogyszerek feltételezett mellékhatasait a megfelel6 autoném kabitoszer-
biztonsagi megfigyel6 kézpontnak.

E kiralyi rendelet 6sszhangban van a kozigazgatas kozos igazgatasi eljarasarél szolo, 2015.
oktéber 1-jei 39/2015. sz. torvény 129. cikkében emlitett helyes szabalyozas elveivel,
kiilondsen a szlikségesség, a hatékonysag, az aranyossag, a jogbiztonsag, az atlathatosag és a
hatékonysag elvével.

Megfelel a sziikségesség és a hatékonysag elvének, miként azt az el6z6 bekezdésekben
ismertetett altaldnos érdekli indokok is aldtamasztjak, és ez a legmegfelelébb eszkdz a javasolt
célok elérésének biztositasara.

Ami az aranyossag elvének tiszteletben tartasat illeti, ez a szabaly magaban foglalja az
azonositott sziikségletek kielégitéséhez sziikséges rendelkezéseket, igy a kitlizott célok elérése
tekintetében nincsenek olyan egyéb intézkedések, amelyek kevésbé korladtozzak a jogokat,
vagy kevesebb kotelezettséget ronak a cimzettekre. Hasonléképpen, a jogok esetleges
korlatozasa megfelel az 1986. aprilis 25-i 14/1986. sz. torvény rendelkezéseinek, valamint a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok garancidirél és racionalis hasznalatarél sz6lé térvény
egységes szerkezetbe foglalt sz6vegének.

Ez a kiralyi rendelet nem vezet be és nem hoz létre az oktéber 1-jei 39/2015. sz. térvényben
el6irtakon tulmend vagy azoktdl eltérd eljarasokat. A specifikus eljaras sajatossagai azonban
fennmaradnak a targyra tekintettel, a hataridékre és a beszerzendé jelentésekre vonatkozéan,
amelyek mar a korabbi szabalyozas altal szabalyozott eljarasokban is jelen voltak.

Hasonldképpen, a kidolgozasi eljards soran a szabvany potencidlis cimzettjeinek aktiv
részvételét eldsegitette az elézetes nyilvanos konzultacid, valamint a nyilvanos meghallgatas és
tajékoztatas eljarasa, melyek figyelembe vették a cimzettek észrevételeit is.

Ez a kiralyi rendelet a tanacsadé bizottsag és a nemzeti egészségligyi rendszer teriiletkozi
tanacsa plenaris Ulésének targyat képezte. E szabvany kidolgozasa soran konzultacio folyt
tobbek kozott az autondm kozosségekkel, Ceuta és Melilla varosaival, valamint az érintett
agazatokkal.

A mdszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgéaltatasaira vonatkozé szabalyokkal
kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol sz6lo, 2015. szeptember 9-i (EU)
2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek valé megfelelés érdekében e kiralyi
rendelet szintén targyat képezte a mdszaki szabvanyokra és szabdlyokra, valamint az
informaciés tarsadalommal kapcsolatos szabalyokra vonatkozé informaciészolgaltatasi
eljarasnak, amelyet a mUszaki szabvanyok és szabalyok, valamint az informaciés tarsadalom
szolgaltatasaira vonatkozo szabalyok terén torténé informaciétovabbitas szabalyozasarél szol6,
1999. jalius 31-i 1337/1999. sz. kiralyi rendelet szabalyoz.

A spanyol Alkotmany 149.1.16. cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban ezt a kiralyi rendeletet
az allamnak a gyogyszerészeti termékekre vonatkozé jogszabalyok terén fennallé kizarélagos
hataskorével 6sszhangban, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok garanciairél és
raciondlis hasznalatarol sz6l6 térvénynek - a 2015. julius 24-i 1/2015. sz. kiralyi torvényerej(
rendelettel jovahagyott - egységes szerkezetbe foglalt szovegének rendelkezései, kiilonosen a
standard magisztralis receptek egészségligyi garanciairol sz6l6 1V. fejezete, valamint a masodik



zaré rendelkezése alapjan adjuk ki, amely felhatalmazza a kormanyt arra, hogy hataskérén
beliil jovahagyja az emlitett torvény alkalmazasara és fejlesztésére vonatkoz6 rendeleteket és
szabalyokat.

Ennek megfeleléen az egészségligyi miniszter javaslata alapjan, a digitalis atalakulasért és a
kdzszolgalatért felel6s miniszter elézetes jovahagyasaval, az Allamtanaccsal egyetértésben és a
Miniszterek Tanacsanak 202X. XXXXXXX XX-i tilésén folytatott tanacskozast kovetéen

A KOVETKEZOK KERULNEK ELRENDELESRE:

1. cikk Cél és alkalmazadsi kér

1.

Ez a kirdlyi rendelet meghatarozza a szabvanyositott kannabiszkészitményekkel 6sszefliggd
specifikus magisztralis gyégyszerek felirdsara, elkészitésére, kiadasara és hasznalatara
vonatkoz6 feltételeket. Hasonloképpen létrehozza az e standard magisztralis receptek
kidolgozasa soran hasznalt szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasat, hogy
garantalja azok minGségét.

Az iparilag el6allitott engedélyezett gydgyszerek és a vizsgalat targyat képezd
kannabiszalapu gyogyszerek, amelyekre a kapcsolodd specifikus rendelkezések
vonatkoznak, nem tartoznak e kiralyi rendelet hatalya ala. A szintetikus eljarasok Gtjan
nyert, illetve a kannabisztél eltéré forrasokbdl nyert kannabinoidok szintén nem tartoznak
e kiralyi rendelet hatalya ala.

2. cikk Fogalommeghatdrozdsok

E kiralyi rendelet alkalmazasaban:

a) Szabvanyositott kannabiszkészitmény: a Spanyol Gyodgyszer- és Gyogyaszatieszkbz-
Ggynokségnél nyilvantartasba vett, meghatarozott mennyiség(i THC-t és/vagy CBD-t
tartalmazé termék, amely egy vagy tébb szabvanyositott kannabiszkivonatot tartalmaz,
és amelyet standard magisztralis recept elkészitéséhez valé felhasznalasra szannak.

b) Kannabinoidok: a terpenofenolok csoportjaba tartozé szerves vegyiiletek, amelyek
jelen vannak a kannabiszban, és annak f6 farmakoloégiai hatasaiért felelések.

c) Delta-9-tetrahidrokannabinol (THC): a kannabisz valtozé mennyiségben jelen 1évé
kannabinoid-0sszetevdje, amely a pszichoaktiv hatasokért felelés f6 vegyi anyag, és
amely - tekintettel arra, hogy a pszichotrop gydgyaszati anyagok és készitmények
szabalyozasarol, valamint gyartasanak, forgalmazasanak, felirasanak és kiadasanak
ellendérzésérdl és felligyeletérdl sz6l6, oktober 6-i 2829/1977. sz. kiralyi rendelet 1.
mellékletének 1l. jegyzékében szerepel - a pszichotrop anyagok jogallasaval
rendelkezik.

d) Kannabidiol (CBD): a kannabisz kannabinoid 6sszetevdje, amely valtozdé mennyiségben
van jelen; ez egy olyan vegyi anyag, amely kiilonb6z6 farmakolégiai hatasokért felelés.

e) Standard magisztralis gydgyszer/recept: gyakori hasznalata és hasznossaga miatt a
Nemzeti Receptgyljteménybe felvett szabvanyos magisztralis gyégyszer/recept.



3. cikk A szabvdnyositott kannabiszkészitmények ellendrzésének feltételei.

A 0,2 tomegszazalékos vagy annal nagyobb  THC-tartalmi  szabvanyositott
kannabiszkészitmények pszichotrépnak minésiilnek, és a pszichotrép anyagokrol szolé 1971.
évi egyezménybdl eredé ellendrzési intézkedések és korlatozasok vonatkoznak rajuk,
amelyekrél a pszichotrop gydgyaszati anyagok és készitmények szabalyozasarél, valamint
gyartasuk, forgalmazasuk, felirasuk és kiadasuk ellendrzésérél és vizsgalatarol szolo, oktéber 6-
i 2829/1977. sz. kiralyi rendelet is rendelkezik.

4. cikk A kannabiszkészitményekkel Osszefliggé standard magisztrdlis gydgyszerekhez
kapcsolodd, a Nemzeti Receptgylijteményben taldlhato monogrdfia.

1. A  Spanyol Gyobgyszer- és Gyobgyaszatieszkoz-ligynokség a Nemzeti
Receptgyljteményben  kozzéteszi a megfeleld6 monografidt, amelynek a
szabvanyositott kannabiszkészitményekkel Gsszefliggd magisztralis gyogyszereknek
meg kell felelnitk.

2. A monografia szintén tartalmazza - a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
garanciairdl és racionalis hasznalataroél sz6l6 térvénynek a 2015. julius 24-i 1/2015. sz.
kiradlyi torvényerejl rendelettel j6vahagyott egységes szerkezetbe foglalt sz6vegének
42. cikkében meghatarozott célok vonatkozasaban - az ezeknél a gydgyszereknél
jogilag elismert hatasokat és javallatokat.

5. cikk A szabvdnyositott kannabiszkészitményeket gydrtd gyodgyszerészeti laboratdriumok
kételezettségei.

1. A szabvanyositott kannabiszkészitményeket gyarté gyogyszerészeti laboratériumoknak
minden gyartasi és/vagy ellenérzési mliveletet a gyodgyszerek helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkozé eurdpai unios szabalyoknak megfeleléen kell elvégezniiik.

2. A gybgyszerészeti laboratoriumok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy a szabvanyositott
készitmények gyartasa soran felhasznalt kiindulasi anyagok szallitoi, illetve gyartoi
betartsdk a helyes gyartasi gyakorlatokat és a helyes forgalmazasi gyakorlatokat. E
célbdl a szallitékat, illetve gyartokat rendszeres idékozénként ellendrizni kell.
Dokumentalni kell tovabba minden kiindulasi anyag ellatasi lancat, amelynek jogszerU
eredetlinek kell lennie, és adott esetben meg kell felelnie a kabitdszerekre és/vagy
pszichotrép anyagokra vonatkozé jogszabalyoknak.

3. Szabvanyositott kannabiszkészitményeket el6allité gydgyszerészeti laboratériumok
ilyen készitményeket csak torvényesen létrehozott korhazi gyodgyszertarak szamara
vagy exportra szallithatnak.

4. Ha ezek a készitmények a 3. cikk szerint a THC-tartalmuk miatt pszichotrépnak
mindsiilnek, a gyarté gyogyszerészeti laboratériumoknak rendelkeznitik kell a
megfelel6 engedéllyel, az 1977. oktéber 6-i 2829/1977. sz. kirdlyi rendelet
rendelkezéseivel 6sszhangban.



5. Hasonléképpen, ha ezek a gyartok kabitoszerekbdl (kannabiszbdl) szarmazo
pszichotrop készitményeket szereztek be, az aprilis 8-i 17/1967. sz. torvény
rendelkezéseivel 6sszhangban rendelkeznitlik kell a megfelel6 engedéllyel.

6. cikk Szabvdnyositott kannabiszkészitmények nyilvdntartdsa.

1. A standard magisztralis gyégyszerek elkészitéséhez hasznalt szabvanyositott
kannabiszkészitményeket a Spanyol Gydgyszer- és Gybgyaszatieszkdz-ligynokség
felelssége és irdnyitasa alatt be kell jegyezni a szabvanyositott kannabiszkészitmények
nyilvantartasaba, amelynek nyilvanosnak kell lennie.

2. A nyilvantartasba valo felvételhez az emlitett készitmények gyartasaért és forgalomba
hozatalaért felel6s gydgyszerészeti laboratoriumoknak be kell nydjtaniuk a megfelelé
kérelmet a Spanyol Gydgyszer- és Gydgyaszatieszkoz-ligynokséghez, csatolva hozza a
mellékletben szereplé készitményekre vonatkozdé informacidkat. Ezeknek a
laboratériumoknak az Eurépai Unidban létrehozott laboratériumoknak kell lennitik.

3. Az eljarasrol sz6l6 hatarozat kozlésére megallapitott maximalis id6tartam az érvényes
kérelem benyuljtasat kéveté naptédl szamitott hat hénap. Ettél eltéré esetben a
kérelmet elutasitottnak kell tekinteni, mellyel szemben fellebbezés benyujthaté.

4. Ha a kérelem nem felel meg a kévetelményeknek, az érintett kérelmezét fel kell
szolitani, hogy tiz napon beliil orvosolja a hibakat, vagy nyujtsa be a sziikséges
dokumentumokat, tajékoztatva arrdél, hogy ha ezt nem teszi meg, a hatarozat
meghozatalat kovetden Ugy kell tekinteni, hogy visszavonta a kérelmét.

A nyilvantartasba vétel irdnti kérelmet el kell utasitani, ha az engedély iranti kérelem
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meg a vonatkozo végrehajtasi jogszabalyoknak.

5. Atorzskonyvezési feltételek barmilyen valtozasardél értesiteni kell a Spanyol Gyégyszer-
és Gyogyaszatieszk6z-ligyndkséget, és az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozé feltételek
modositasainak vizsgalatardl sz6ld, 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi
rendeletben megallapitott altalanos elveket kell koévetni. A valtozasok kore és a
készitmény minGségére gyakorolt hatasa alapjan sziikségessé valhat az e cikk (2)
bekezdésében emlitett Gjboli nyilvantartasba vétel.

6. A szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasba vétele iranti kérelemre az I.
csoport (emberi felhasznalasra szant gydgyszerek) 1.2. pontjaban meghatarozott dij
vonatkozik, a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok garanciairdl és racionalis
hasznalatarél sz616 torvény egységes szerkezetbe foglalt szovegének 123. cikke szerint.

7. cikk A szabvdnyositott kannabiszkészitményekkel 6sszefliggd specifikus magisztrdlis receptek
felirdsa

1. A szabvanyositott kannabiszkészitményekkel Osszefliggé specifikus magisztralis

gyogyszereket a Nemzeti Receptgylijtemény megfelel6 monografidjaban
meghatarozott javallatokra kell hasznalni azokban az esetekben, amikor nincsenek



engedélyezett és forgalmazott iparilag gyartott gyogyszerek, vagy ha ezek nem teszik
lehetévé egy adott beteg kielégitd kezelését.

Az e cikk (1) bekezdésében leirt esetekben, ha az engedélyezett és forgalmazott
gyogyszerek nem bizonyulnak kelléen eredményesnek a tiinetek kontrollalasa
tekintetében, a receptfeliras lehetésége nyitva all azoknak a kérhazi ellatasban dolgozo
szakorvosoknak a szamara, akik a betegeket a Nemzeti Receptgylijtemény megfeleld
szamukra elérheté.

Annak igazolasat, hogy a kannabiszkészitményekkel Osszefliggé standard magisztralis
gyogyszerekkel torténd kezelés a beteg altal kapott egyéb kezelések tekintetében
indokolt, dokumentalni kell az orvosi dokumentaciéban. A beteget szintén tajékoztatni
kell a rendelkezésre all6 klinikai bizonyitékokrol, a varhaté elényokrél, és a lehetséges
kockazatokrol is. Mindezt a 2002. november 14-i 41. szamu alaptorvénnyel
0sszhangban kell megtenni, amely a beteg autonémiajat, valamint a tajékoztatassal és
a klinikai dokumentaciéval kapcsolatos jogokat és kotelezettségeket szabalyozza.

A gyogyszert felir6 orvosnak rendszeresen értékelnie kell az el6irt standard
magisztralis recept terapias hasznossagat és biztonsagossagat, és mérlegelnie kell a
kezelés megszakitasat, ha a gyogyszer alkalmazasa nem hozza a sziikséges klinikai
eredményeket, vagy ha az elény-kockazat profil kedvezétlen.

8. cikk Szabvdnyositott kannabiszkészitményekkel &sszefliggd specifikus magisztrdlis
gyogyszerek elédllitdsa korhdzi gyogyszertdrakban.

1.

A standard magisztralis recepteket csak azok a torvényesen létrehozott kérhazi
gyogyszertarak készithetik el, amelyek rendelkeznek az elkészitésiikhéz sziikséges
eszkozokkel a Nemzeti Receptgy(lijteményben és a helyes el6készitésre és mindség-
ellendrzésre vonatkozé szabalyozasi szabvanyokban meghatarozott kévetelményekkel
0sszhangban.

A THC-tartalmuk miatt pszichotrépnak mindsilé szabvanyositott készitményekre,
valamint a vellik egyltt elkészitett standard magisztralis receptekre sajat egyedi
szabalyaik vonatkoznak.

9. cikk A farmakoterdpids kiadds és ellendrzeés feltételei.

1.

2.

3.

A receptre készllt magisztralis gyodgyszert a kérhazi gyogyszertarak adjak ki: e
gyogyszertarak gyogyszerészeti ellatast nyujtanak, és az orvosi csapattal
egylUttmikodve a beteg esetében mindenre kiterjed6 utokovetést végeznek.

A kezelés folytatasanak sziikségességét rendszeres id6kozonként ki kell értékelni a
klinikai eredményesség és a kedvezétlen mellékhatasok eléfordulasa alapjan, a 7. cikk
(4) bekezdésével 6sszhangban.

Amennyiben a beteg az e cikk (1) bekezdésében emlitett kozponttdl fiigg, attdl
fizikailag tavol van, vagy emiatt sebezheté vagy kockazatnak van kitéve, az autoném
kozosségek illetékes szerveinek, illetve hatdsagainak lehetésége van tavolsagi kiadasra
vonatkozé intézkedések megallapitasara a gyodgyszerek és orvostechnikai eszk6zok
garancidirdl és raciondlis hasznalatarol sz6l6 térvénynek a - 2015. jalius 24-i 1/2015.



sz. kiralyi torvényerejli rendelettel jovahagyott - egységes szerkezetbe foglalt sz6vege
3. cikkének (8) bekezdésében foglaltak szerint.

10. cikk Farmakovigilancia.

Az egészségligyi szakemberek kotelesek az ellatasi terililetiiknek megfelelé autoném
farmakovigilanciai kdzpontnak jelenteni a szabvanyositott kannabiszkészitményekkal
Osszefliggd specifikus magisztralis gyégyszerek feltételezett mellékhatasait; ez az értesités a
felhasznalok esetében fakultativ.

Els6 kiegészito rendelkezés A szabvdnyositott kannabiszkészitmények nyilvdntartdsdanak
létrehozdsa.

A 6. cikk rendelkezéseivel Osszhangban létrejon a szabvanyositott kannabiszkészitmények
nyilvantartdsa a Spanyol Gyoégyszer- és Gyogyaszatieszkoz-ligynokség altal meghatarozott
magisztralis receptek eléallitasahoz.

Masodik kiegészité rendelkezés A specifikus magisztrdlis kannabisz-receptekhez kapcsolodo
monogrdfidk kozzétételének hatdsai.

LegkésGbb e kiralyi rendelet hatalybalépését koveté harom hoénapon belil kozzé kell tenni
azon specifikus magisztralis receptek monografidit, amelyeknek a recepteknek meg kell
felelnitik.

Harmadik kiegészité rendelkezés. A kannabiszkészitményekkel Osszefiiggdé specifikus
magisztrdlis gyogyszerek elkészitése €s kiaddsa a gydgyszerkiado gyogyszertdraknal.

A szabvanyositott kannabiszkészitményekkel 6sszefliggd specifikus magisztralis gyégyszerek
(receptek) gyogyszertarak altali elkészitése és kiadasa kilén szabalyozas targyat képezheti a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok garancidirél és racionalis hasznalatarél szo6lé
torvénynek - a 2015. julius 24-i 1/2015. sz. kiralyi torvényerejd rendelettel jévahagyott -
egységes szerkezetbe foglalt szovege 66. cikkének rendelkezései értelmében, a kérhazi
gyogyszertarak harmadik fél feldolgozojaként térténd kivételes részvételének sérelme nélkiil.

Elsé zaro rendelkezés. llletékesség.
Ezt a kiralyi rendeletet a spanyol Alkotmany 149.1.16. cikke alapjan adtuk ki, amely az allamot
kizarélagos hataskorrel ruhazza fel a gyoégyszeripari termékekre vonatkozé jogszabalyok terén.

Masodik zaré rendelkezés. Jogalkotdsi fejlemények.

Az Egészségligyi Minisztérium vezet6je felhatalmazast kap arra, hogy minden, az e kiralyi
rendelet végrehajtasdhoz és tovabbfejlesztéséhez sziikséges intézkedést megtegyen,
kiilonosen a 6. cikkben emlitett szabvanyositott kannabiszkészitmények nyilvantartasanak
kifejlesztésére vonatkozé rendelkezéseket, és arra, hogy az Eurdpai Unié Utmutatasaival és
irAnymutatasaival 6sszhangban a tudomanyos és mdszaki ismeretek fejlédésével 6sszhangban
aktualizalja annak mellékletét.

Harmadik zaré rendelkezés. Hatdlybalépés.



E kiralyi rendelet a Hivatalos Allami K6zIdnyben valo kézzétételét kévetd napon 1ép hatalyba.



MELLEKLET

A Spanyol Gydgyszer- és Gyogyaszatieszkoz-ligynokségnek a szabvanyositott
kannabiszkészitmények nyilvantartasba vétele céljabol kiildendé informacidk

A 6. cikk szerinti bejegyzés iranti kérelemhez csatolandd adatokat és dokumentumokat az e
mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A regisztralasi dokumentacié Osszedllitadsakor a kérelmezdknek figyelembe kell vennilk az
Eurépai Gyodgyszerkonyv rajuk vonatkozé altaldnos fejezeteit és monografiait, valamint az
Eurdpai Gyogyszerligynokség altal kozzétett, a novényi anyagokra és készitményekre
vonatkozé egyedi irAnymutatasokat is.

E melléklet alkalmazasaban a spanyol ,extracto” kifejezés egyenértéklinek tekintendé az
Eurépai Gyégyszerkonyvben meghatarozott angol ,herbal drug extracts” kifejezéssel.

1. modul: Adminisztrativ informaciok

1.1. A nyilvantartasba vételi nyomtatvany a kovetkezéket tartalmazza:

- a szabvanyositott kannabiszkészitmény azonositasa annak nevével, a névényi anyag
nevével (az Eurdpai Gyogyszerkonyv szerint) és a kivonat(ok) meghatarozasaval
(beleértve a halmazallapotot és az extrakcidés oldoszer(eke)t); szabvanyositott
kivonatok esetében fel kell tlintetni a THC- és/vagy CBD-tartalmat, valamint adott
esetben a segédanyagokat; adott esetben a valédi névényi készitmény egyenértéki
mennyiségét is - tartomanyként - kell feltlintetni).

- A kérelmezé neve és cime, a novényi anyag szallitdinak neve és cime, valamint a
gyartdk neve és cime, tovabba azok a helyek, ahol a szabvanyositott kivonat(ok) és a
szabvanyositott kannabiszkészitmény el6allitdsanak kilonb6zé szakaszait végzik,
valamint ezek ellenérzése.

1.2. A kérelemhez csatolni kell a szabvanyositott kannabiszkészitmény gyartéjanak/gyartdinak
gyartasi és behozatali engedélyét. Csatolni kell tovabba a helyes gyartasi gyakorlat (GMP)
legfrissebb tanUsitvanyat vagy a GMP-nek valé megfelelés egyéb bizonyitékat (hivatkozasi
szam az EudraGDMP adatbazisban).

1.3. Meg kell adni a kérhazi gyégyszertarakba szallitandé kozvetlen csomagolas cimkéjének
javasolt szovegét. Az ilyen csomagolads cimkézésének legalabb a kovetkez6 informacidkat
tartalmaznia kell:

- a szabvanyositott kannabiszkészitmény neve, valamint a ndvényi anyag neve (az
Eurdpai Gyogyszerkdonyv szerint) és a kivonat(ok) meghatarozasa (beleértve a
halmazallapotot és az extrakcids oldoszer(eke)t); szabvanyositott kivonatok esetében
fel kell tintetni a THC- és/vagy CBD-tartalmat, valamint adott esetben a
segédanyagokat; adott esetben a valodi névényi készitmény egyenérték(i mennyiségét
is - tartomanyként - fel kell tiintetni).

- Azoknak az ismert hatasu segédanyagoknak az esetében, amelyekrél az Eurépai
Bizottsag vonatkozd irdnymutatasaival 6sszhangban koételezd jelentést tenni, fel kell
tlintetni a szabvanyositott kannabiszkészitményben jelen [évé mennyiséget.

- Lejaratiidé.

- Tarolasi feltételek.



2. modul: Kémiai és gyogyszerészeti informaciok

2.1. Szabvanyositott kannabiszkivonat

2.1.1. Altalanos informéaciok:

Névényi anyag: Meg kell felelnie az Eurdpai Gydgyszerkonyv Cannabis flos (3028)
monografidja rendelkezéseinek. A kemotipust fel kell tiintetni.

Részlet: A kivonat nomenklatarajaban fel kell tlintetni a novény tudomanyos
binomialis nevét (Cannabis sativa L.), valamint annak kemotipusat, a felhasznalt
novényi részeket, a kivonat meghatarozasat, a noévényi anyagnak a kivonathoz
viszonyitott aranyat, az extrakcios olddszert (oldoszereket).

Meg kell adni a fizikai format.

Fel kell tlintetni az ismert terapids hatassal rendelkezé Gsszetevok (THC és CBD),
valamint mas komponens(ek) tartalmat. Adott esetben fel kell tiintetni a felhasznalt
segédanyagokat.

2.1.2. Gyartas:

2.1.2.1. Gyartok:

Noéveényi anyag: Fel kell tiintetni minden egyes szallitd nevét, cimét és felel6sségét,
beleértve a vallalkozokat és minden egyes, a ndvényi anyag el6éallitasara/gyljtésére
és ellendrzésére javasolt helyet vagy létesitményt. Meg kell erésiteni, hogy a névényi
anyag megfelel a novényi eredetd kiinduldsi anyagokra vonatkozé helyes
mezbgazdasagi és begyljtési gyakorlatoknak.

Részlet: Fel kell tiintetni minden egyes gyartd nevét, cimét és felel6sségét, beleértve
a vallalkozdékat is, valamint minden egyes, a kivonat gyartasara és vizsgalatara
javasolt gyartasi helyet vagy létesitményt.

2.1.2.2. A gyartasi folyamat és a folyamatellenérzések leirasa:

Névényi anyag: Minden egyes termelé esetében meg kell adni a ndvények
termesztésének és betakaritasanak megfelelé leirasdhoz sziikséges informaciokat,
beleértve a noévények foldrajzi eredetét és termesztési koriilményeit, a betakaritas
el6tti és utani kezeléseket, a szaritasi és tarolasi kortlményeket, valamint a tétel
méretét.

Részlet: Részletesen be kell mutatni a gyartasi folyamat egyes szakaszait, egy
folyamatabraval egyitt. Fel kell tiintetni, hogy a kivonatot hogyan szabvanyositottak
a megadott THC/CBD-tartalomra, és ha segédanyagokat hasznalnak a kivonat
szabvanyositasahoz, a hozzaadhaté mennyiséget. Meg kell adni a tétel méretét.

2.1.2.3. A kiindulasi anyagok ellenérzése:

Névényi anyag: Nem alkalmazhaté.

Részlet: Be kell nydjtani a kivonat eléallitasa soran felhasznalt 6sszes anyag (névényi
anyag, oldoszerek és reagensek, valamint segédanyagok, ha hasznalnak ilyeneket)
jegyzékét, megjeldlve a folyamat azon szakaszat, amelyben ezeket felhasznaljak. Az
ezen anyagok mindségére és ellenbrzésére vonatkozd informaciokat is meg kell adni,
és azoknak meg kell felelniiik az Europai Gyoégyszerkonyv rajuk vonatkozé
monografidiban megallapitott kovetelményeknek.

2.1.2.4. Kritikus és kozbensé [épések ellenbrzése

Névényi anyag: Nem alkalmazhaté.



- Részlet: Tajékoztatast kell nydjtani a kritikus |épésekrdl. Adott esetben tajékoztatast
kell adni a kbzbensé folyamatlépések mindéségérdl és ellenbrzésérél.

2.1.2.5. A gyartasi folyamat validalasa és/vagy értékelése.

- Névényi anyag: Nem alkalmazhaté.
- Részlet: Be kell nyujtani a gyartasi folyamat validalasi adatait.

2.1.2.6. A gyartasi folyamat fejlesztése. Rovid 6sszefoglalét kell adni.
2.1.3. Jellemzés:

2.1.3.1. Szerkezeti tisztazas és egyéb jellemzdk:

Noéveényi anyag: meg kell adni a novénytani, makroszkopikus, mikroszkopikus és
fitokémiai jellemzésre vonatkozé informacidkat.

Kivonat: meg kell adni a fitokémiai és fizikokémiai jellemzésre vonatkozé
informacidkat.

2.1.3.2. Szennyez6dések

- Novényi anyag: fel kell tlintetni a névényi anyag termesztésébdl és a betakaritas
utani kezelésekbdl (peszticidek és gazositoszerek maradékai, mérgezé fémek,
aflatoxinok stb.) szdrmazd lehetséges szennyez6 anyagokat/szennyezGdéseket, és
ismertetni kell azok eredetét.

- Kivonat: fel kell tiintetni a kivonat lehetséges szennyezé anyagait/szennyezédéseit,
és ismertetni kell azok eredetét.

2.1.4. A hatéanyag ellenérzése:
2.1.4.1. Kévetelmények.

- Noévényi anyag: Részletes informacidkat kell szolgdltatni a névényi anyag
ellendrzésénél alkalmazott eléirasokrél, amelyeknek meg kell felelnitik az Eurdpai
alkalmazasi monografiaban (Gyégynévények, 1433) foglaltaknak.

- Részlet: Részletes informaciokat kell szolgaltatni a kivonat ellen6rzésénél alkalmazott
el6irasokrol. Ezeket az el6irdsokat az eurdpai alkalmazasi iranymutatasokkal vagy

megallapitani.

2.1.4.2. Analitikai eljarasok. Mind a névényi anyag, mind a kivonat ellenérzésére hasznalt
analitikai eljarasokat kell6 részletességgel le kell irni, hogy az illetékes hatdsag kérésére
végzett vizsgalatokban reprodukalhaték legyenek. Az Eurdpai Gyogyszerkényvben
szerepl6 vizsgalati eljarasok esetében ez a leiras helyettesitheté a monografia(k)ra és az
altalanos fejezet(ek)re valé megfelel6 hivatkozassal.

2.1.4.3. Az analitikai eljarasok validalasa. Adott esetben meg kell adni a névényi anyag és
kivonat ellenérzésére hasznalt analitikai eljarasok validalasi eredményeit.

2.1.4.4. Tételanalizis: Mind a noévényi anyagra, mind a kivonatra vonatkozéan be kell
nyUjtani a reprezentativ tételek elemzésének eredményeit.

2.1.4.5. A specifikaciok indokolasa. A novényi anyagra és adott esetben a kivonatra
vonatkozé el6irasokat meg kell indokolni.

2.1.5. Szabvanyok, illetve referenciaanyagok: Mind a ndévényi anyag, mind a kivonat
ellenérzéséhez hasznalt szabvanyokat és referenciaanyagokat azonositani kell és



részletesen ismertetni kell. Amennyiben rendelkezésre allnak, az Eurépai Gyoégyszerkonyv
referenciaszabvanyait kell alkalmazni.

2.1.6. Tarolbéedény és zarérendszer: Mind a névényi anyag, mind a kivonat esetében meg
kell adni a taroléedény és a zarérendszer leirdsat és specifikacioit. Ezeknek meg kell
felelnilik az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 milanyagokra és
mUlanyag targyakra vonatkozé eurdpai uniés jogszabalyoknak, vagy az Eurdpai
Gyobgyszerkonyv rajuk vonatkozé altalanos fejezeteinek.

2.1.7. Stabilitds Tajékoztatast kell adni az elvégzett stabilitasi vizsgalatokrél és azok
kovetkeztetéseirdl (Gjravizsgalati idGszak vagy eltarthatdsagi idé és tarolasi feltételek). llyen
vizsgalatok hianyaban, és igy abban az esetben, ha a novényi anyagra és/vagy kivonatra

kozvetlendl a felhasznalas el6tt meg kell felelnilik az el6irdsoknak.

2.2. Szabvanyositott kannabiszkészitmény

Ha a szabvanyositott kannabiszkészitmény egynél tébb szabvanyositott kivonatot tartalmaz, a
fent emlitett informaciokat mindegyikre vonatkozéan fel kell tiintetni.

Amennyiben a szabvanyositott kannabiszkészitmény gyartasi folyamata kilénb6z6
szabvanyositott kivonatok és/vagy azok higitasanak keverését foglalja magaban, a kdvetkez6
informacidkat is meg kell adni:

2.2.1. A standardizalt kivonatok és/vagy higitasaik keverékének leirasa és 0sszetétele.

2.2.2. Szabvanyositott kivonatok és/vagy higitasaik keverékének gyartasa:
- Afolyamatban részt vevé gyartok.
- Recept tételhez: Meg kell adni a javasolt méretl tételhez kapcsolédd részletes
receptet.
- A gyartasi folyamat és a folyamatellendérzések leirasa.

2.2.3. Segédanyag-ellendrzés: Sziikség esetén tajékoztatast kell nyudjtani azok minéségérdl
és ellendrzésérdl.

2.2.4. Szabvanyositott kivonatok és/vagy higitasaik keverékének ellenérzése:

2.2.4.1. Kovetelmények: Részletes informacidkat kell szolgaltatni az ellen6rzés soran
alkalmazott el6irasokrol.

2.2.4.2. Analitikai eljardsok: Az ellenérzéshez hasznalt analitikai eljarasokat kellé
részletességgel kell ismertetni, hogy az illetékes hat6sag kérésére végzett vizsgalatokban
megismételheték legyenek. Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben szereplé vizsgalati eljarasok
esetében ez a leiras helyettesithetd a monografia(k)ra és az altalanos fejezet(ek)re vald
megfelel6 hivatkozassal.

2.2.4.3. Az analitikai eljarasok validalasa: Meg kell adni az ellenérzésiikh6z hasznalt
analitikai eljarasok validalasi eredményeit.

2.2.4.4. Tételanalizis: Be kell nyGjtani a reprezentativ tételek elemzéseinek eredményeit.
2.2.4.5. Az el6irasok indokolasa: A javasolt eléirasokat indokolni kell.

2.2.5. Szabvanyok, illetve referenciaanyagok: Az ellenérzés soran hasznalt szabvanyokat és
referenciaanyagokat azonositani kell és részletesen ismertetni kell, amennyiben azok nem
esnek egybe a kivonat ellenérzéséhez hasznalt szabvanyokkal és referenciaanyagokkal.



2.2.6. Csomagolbéanyag Meg kell adni a taroléedény és a zarérendszer leirdsat és annak
specifikacioit. Ezeknek meg kell felelniik az élelmiszerekkel rendeltetésszerten
érintkezésbe ker(il6 milanyagokra és mulanyag targyakra vonatkozé eurdpai unids
jogszabalyoknak, vagy az Eurdpai Gyogyszerkdnyv rajuk vonatkozo altalanos fejezeteinek.

2.2.7. Stabilitds: Fel kell tlintetni az elvégzett vizsgalatokra és azok kovetkeztetéseire
(érvényességi idGszak és tarolasi feltételek) vonatkozé informaciokat.



