Karaliskasis dekretas, kuriuo nustatomos salygos, taikomos nurodyty standartizuoty
kanapiy preparaty kartiniy vaisty paruosimui ir iSdavimui.

Kanapés laikomos narkotinémis medziagomis pagal Ispanijos ir kity Europos Sajungos valstybiy
nariy pasirasytas tarptautines kontrolés sutartis, nes jos jtrauktos j 1961 m. Bendrosios
narkotiniy medziagy konvencijos priedo | sgrasa. Tai reiskia, kad jy gamyba, eksportas,
importas, platinimas, prekyba, naudojimas ir laikymas turéty apsiriboti medicinos ir mokslo
tikslais.

Kanapése yra daug jvairiy komponenty, jskaitant, dél jy gerai Zinomo farmakologinio
aktyvumo, tetrahidrokanabinolj (THC), kuris yra pagrindinis psichoaktyvus komponentas, ir
kanabidiolj (CBD), kuris laikomas neturinciu psichotropinio poveikio.

Moksliniais duomenimis, kanapés ir kanapiy ekstraktai kai kurioms terapinéms indikacijoms yra
nevienodai naudingi. Siuo metu moksliné bendruomené turi daugiau jrodymy ir sutaria dél iy
indikacijy: spastiSkumas dél issétinés sklerozés, sunkios refrakterinés epilepsijos formos,
chemoterapijos sukeltas pykinimas ir vémimas bei refrakterinis létinis skausmas. Kalbant apie
pirmasias tris indikacijas, leista prekiauti pramoniniu badu pagamintais vaistais, kuriy sudétyje
yra arba kanapiy ekstrakty su veikliosiomis medZiagomis THC ir (arba) CBD, arba sintetiniy
kanabinoidy. Siy vaisty rinkodaros leidimai suteikti pagal jprastines procediras, taikomas
pramoniniu bidu pagamintiems vaistams, visapusiskai jvertinus tyrimus, jrodancius jy kokybe,
saugumg ir veiksmingumg tam tikroms terapinéms indikacijoms, jskaitant privalomus
klinikinius tyrimus. Europos nacionalinéms institucijoms, Europos Komisijai arba reguliavimo
institucijoms, kurioms taikomi lygiaverciai reikalavimai, suteikus leidimg prekiauti Siais
vaistiniais preparatais, uztikrinamas palankus jy informaciniame lapelyje nurodyty indikacijy ir
vartojimo salygy naudos ir rizikos santykis. Refrakterinio létinio skausmo indikacijai Ispanijoje
néra leidziamy kanapiy pagrindu pagaminty vaisty. Nors yra jvairiy vaisty ir gydymo strategijy
visy rasiy skausmui malsinti, kartais pacientams nepavyksta pakankamai kontroliuoti skausmo.
Tais atvejais, kai patvirtintas gydymas néra pakankamai veiksmingas, gali biti svarstoma
galimybé naudoti standartizuoty kanapiy ekstrakty kartinius vaistus.

Deputaty kongreso Sveikatos ir vartotojy reikaly komiteto prasymu, 2021 m. geguzés 13 d.
posédyje, siekiant iSanalizuoti patirtj, susijusia su kanapiy reglamentavimu medicininiam
vartojimui, buvo jsteigtas pakomitetis, kurio iSvados rodo, kad iS kanapiy gauti preparatai
galéty bati naudingi kaip gydymo galimybé kai kuriems pacientams. Todél pakomitecio
rekomendacijose buvo raginama priimti bdtinas priemones, kad standartizuoti kanapiy
preparatai tapty prieinami tam tikriems pacientams, kuriems Sie vaistai gali pagerinti bikle po
to, kai patvirtintas gydymas nebuvo veiksmingas. Jie taip pat pripazino, kad standartizuoti
apibréztos sudéties preparatai yra pranasesni dozavimo, stabilumo ir tvarkymo poZiariu,
palyginti su kitomis galimomis kanapiy vartojimo rasimis.

Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentdroje registruoty specialiy kartiniy vaisty
naudojimas standartizuotiems kanapiy preparatams uztikrina Siy vaisty kokybe, juy
atkuriamuma ir homogeniskuma, todél dozavimas ir vartojimas yra labiau nuspéjami. Sie
vaistai paruoSiami israsius gydytojo recepta, ruoSiamos ligoniniy vaistiniy vadovaujant
farmacijos specialistui, laikantis taikomy Teisingo paruosimo taisykliy.

Nacionaliniame farmacijos vadove jrasyti standartiniai kartiniai vaistai Monografijos jtraukimas
i Nacionalinj farmacijos vadova atitinka poreikj standartizuoti Siy vaisty kdrimg ir nustatyti



naudojimo bidy ir indikacijy serija, kurioje nurodyti standartizuoty kanapiy preparaty kartiniai
vaistai galéty bati alternatyva, jei gydymo galimybés bty nesékmingos.

Siekiant uztikrinti jy kokybe, Siuo Karaliskuoju dekretu nustatomos nurodyty standartizuoty
kanapiy preparaty kartiniy vaisty iSrasymo, paruosimo, iSdavimo ir naudojimo salygos, taip pat
standartizuoty kanapiy preparaty, naudojamy rengiant Sias kartinius vaistus, registras.

Sj karaliskajj dekreta sudaro desimt straipsniu, dvi papildomos nuostatos, trys baigiamosios
nuostatos ir priedas.

1 ir 2 straipsniuose nustatomas dekreto tikslas, standartiniy kanapiy preparaty israsymo,
paruosimo ir iSdavimo salygos bei Siy preparaty registro sukirimas. Taip pat sudarytas Siame
dekrete vartojamy sgvoky apibrézimy sarasas.

3 straipsniu reglamentuojamos Siame dekrete nurodyty preparaty tikrinimo salygos.

4 straipsnis susijes su biltinybe Nacionaliniame farmacijos vadove paskelbti atitinkama
monografija su nurodytais standartizuoty kanapiy preparaty kartiniais vaistais ir jiems
taikomomis taisyklémis.

5 ir 6 straipsniuose nustatytos farmacijos laboratorijy, gaminanciy standartizuotus kanapiy
preparatus, pareigos, susijusios su gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos
taisykliy laikymusi, taip pat farmacijos laboratorijy pareiga kreiptis | Ispanijos vaisty ir
medicinos prietaisy agenttra dél registracijos standartizuoty kanapiy preparaty registre.

7, 8 ir 9 straipsniuose nustatytos medicinos specialisty recepty iSrasymo salygos ir jy pareiga
pagrjsti gydyma nurodytais standartizuoty kanapiy preparaty kartiniais vaistais, pateikiant
reikiamus dokumentus, taip pat teisétai jsteigty ligoniniy vaistiniy atliekamo paruoSimo
sglygos pagal Nacionalinio farmacijos vadovo reikalavimus. Dekretas taip pat apima vaisty
iSdavimo ir farmakoterapinés stebésenos, kurig vykdo ligoniniy vaistinés ir medicinos
komanda, salygas.

Galiausiai 10 straipsnyje nustatyta, kad sveikatos priezilros specialistai apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas | standartinius kartinius vaistus turi pranesti atitinkamam
Autonominiam narkotiky saugumo stebésenos centrui.

Sis Karaliskasis dekretas atitinka spalio 1 d. |statymo Nr. 39/2015 dél vie$ojo administravimo
bendros administracinés procediros 129 straipsnyje nurodytus gero reglamentavimo
principus, visy pirma bitinumo, veiksmingumo, proporcingumo, teisinio tikrumo, skaidrumo ir
efektyvumo principus.

Jis atitinka batinumo ir veiksmingumo principus, nes yra pagrijstas pirmesnése dalyse
aprasytomis bendrojo intereso priezastimis ir yra tinkamiausia priemoné uztikrinti, kad siGlomi
tikslai baty pasiekti.

Kiek tai susije su proporcingumo principo laikymusi, Si taisyklé apima reglamentus, batinus
nustatytiems poreikiams patenkinti, kad norint pasiekti nustatytus tikslus nebtty kity
priemoniy, kurios maZiau riboty teises arba nustatyty maZiau pareigy adresatams. Be to,



galimi teisiy apribojimai atitinka 1986 m. balandZio 25 d. |statymo Nr. 14/1986 nuostatas ir
konsoliduotg Vaistiniy preparaty ir medicinos prietaisy garantijy ir racionalaus naudojimo
jstatymo teksta.

Siuo Karaliskuoju dekretu nenustatomos papildomos ar kitokios procediros, nei numatytosios
2015 m. spalio 1d. Jstatyme Nr. 39/2015. Taciau konkrecios procediiros ypatumai, susije su
terminais ir gautinais praneSimais, jau yra nustatyti ankstesniuose teisés aktuose
reglamentuojamose procedirose.

Be to, per rengimo procediira buvo skatinamas aktyvus potencialiy standarto adresaty
dalyvavimas vykdant iSankstiniy vieSy konsultacijy ir vieSo svarstymo bei informavimo
procediras, atsizvelgiant j jy pastabas.

Dél Sio Karaliskojo dekreto buvo pateikta iSankstiné Patariamojo komiteto ir visos Nacionalinés
sveikatos sistemos tarpteritorinés tarybos ataskaita. Rengiant §j standarts, be kita ko,
konsultuotasi su autonominémis bendruomenémis, Seutos ir Meliljos miestais bei susijusiais
sektoriais.

Siekiant laikytis 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535,
kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés
paslaugy taisykles teikimo tvarka, Siam KaraliSkajam dekretui taip pat taikoma informacijos
apie techninius standartus, reglamentus ir informacinés visuomenés taisykles teikimo tvarka,
reglamentuojama Karaliskuoju dekretu Nr. 1337/1999, liepos 31 d., kuriuo reglamentuojamas
informacijos apie techninius standartus, reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles perdavimas.

Laikantis Ispanijos Konstitucijos 149.1.16 straipsnio nuostatu, Sis KaraliSkasis dekretas priimtas
remiantis iSimtine valstybés kompetencija farmacijos produktus reglamentuojanciy teisés akty
srityje ir liepos 24 d. Karaliskuoju teisékiros procedira priimtu aktu Nr. 1/2015 patvirtinto
Vaisty ir medicinos prietaisy garantijy ir racionalaus naudojimo jstatymo konsoliduoto teksto
nuostatomis, visy pirma jo IV skyriumi dél standartiniy kartiniy vaisty sveikatos garantiju, ir jo
antraja baigiamaja nuostata, pagal kurig Vyriausybé, nevirSydama savo jgaliojimuy, jgaliojama
patvirtinti minéto jstatymo taikymo ir plétojimo reglamentus ir taisykles.

Atitinkamai, remiantis sveikatos apsaugos ministro pasitlymu, i$ anksto pritarus skaitmeninés
transformacijos ir valstybés tarnybos ministrui, pritarus Valstybés Tarybai ir po svarstymo
Ministry Taryboje 202X m. XXXXXXX XX d. posédyije.

NUTARIAMA:

1 straipsnis. Tikslas ir taikymo sritis.

1. Siuo Karaliskuoju dekretu nustatomos standartizuoty kanapiu preparaty nurodyty kartiniy
vaisty iSraSymo, paruosimo, isdavimo ir naudojimo salygos. Juo taip pat sukuriamas
standartizuoty kanapiy preparaty, naudojamy rengiant Sias standartines kartinius vaistus,
registras, siekiant uztikrinti jy kokybe.

2. Leidziami pramoniniu bidu pagaminti vaistai ir tiriami kanapiy pagrindu pagaminti vaistai,
kuriems taikomi atitinkami specialls reglamentai, nepatenka j Sio Karaliskojo dekreto
taikymo sritj. Kanabinoidai, gauti taikant sintetinius procesus arba i$ kity Saltiniy nei
kanapés, taip pat nepatenka j Sio Karaliskojo dekreto taikymo sritj.



2 straipsnis. Apibréztys
Siame Karaliskajame dekrete vartojamy terminy apibréztys:

a) Standartizuotas kanapiy preparatas: produktas su nustatytu THC ir (arba) CBD kiekiu,
kurio sudétyje yra vienas ar daugiau standartizuoty kanapiy ekstrakty, registruotas
Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentdros ir skirtas naudoti ruosiant standartinj
kartinj vaista.

b) Kanabinoidai: organiniai junginiai, priklausantys terpenofenoliy grupei, esantys
kanapése ir sukeliantys pagrindinj jy farmakologinj poveik;j.

c) Delta-9-tetrahidrokanabinolis (THC): kanapiy kanabinoidy sudedamoji dalis, esanti
jvairiais kiekiais, pagrindiné cheminé medziaga, atsakinga uZz psichoaktyvy poveikj,
turinti psichotropinés medziagos teisinj statusg, jtraukta j 1977 m. spalio 6d.
Karaliskojo dekreto Nr. 2829/1977, kuriuo reglamentuojamos psichotropinés vaistinés
medziagos ir preparatai, taip pat ju gamybos, platinimo, recepty israSymo ir isdavimo
kontrolé ir tikrinimas, 1 priedo Il sgrasa.

d) Kanabidiolis (CBD): kanapiy kanabinoidy sudedamoji dalis, esanti jvairiais kiekiais,
cheminé medzZiaga, sukelianti jvairius farmakologinius poveikius.

e) Standartinis kartinis vaistas: standartinis kartinis vaistas, jtraukta | Nacionalinj
farmacijos vadova dél jo dazno naudojimo ir naudingumo.

3 straipsnis. Standartizuoty kanapiy preparaty kontrolés sqlygos.

Standartizuoti kanapiy preparatai, kuriuose THC kiekis yra 0,2 % masés arba didesnis, bus
laikomi psichotropiniais ir jiems bus taikomos 1971 m. Psichotropiniy medziagy konvencijoje
nustatytos kontrolés priemonés ir apribojimai, numatyti 1977 m. spalio 6 d. Karaliskajame
dekrete 2829/1977, kuriuo reglamentuojamos psichotropinés vaistinés medZiagos ir
preparatai, taip pat jy gamybos, platinimo, recepty iSraSymo ir iSdavimo kontrolé ir tikrinimas.

4 straipsnis Nacionalinio farmacijos vadovo standartiniy kanapiy preparaty kartiniy vaisty
monografija.

1. Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentira Nacionaliniame farmacijos vadove
paskelbs atitinkamag monografijg, kurig turi atitikti nurodyti standartizuoty kanapiy
preparaty kartiniai vaistai.

2. Monografijoje taip pat pateikiamas teisiskai pripaZintas Siy vaisty poveikis ir
indikacijos, kaip nustatyta Jstatymo dél vaisty ir medicinos priemoniy garantijy ir
racionalaus naudojimo, patvirtinto 2015 m. liepos 24 d. Karaliskuoju jstatyminiu
dekretu Nr. 1/2015, konsoliduotos redakcijos 42 straipsnyje.

5 straipsnis Farmacijos laboratorijy, gaminanciy standartizuotus kanapiy preparatus, pareigos.

1. Standartizuotus kanapiy preparatus gaminancios farmacijos laboratorijos turi atlikti
visas gamybos ir (arba) kontrolés operacijas pagal Europos Sajungos taisykles dél
gerosios vaisty gamybos praktikos.



Farmacijos laboratorijos privalo uztikrinti, kad pradiniy medziagy, naudojamy
standartizuotiems preparatams gaminti, tiekéjai ar gamintojai laikytysi gerosios
gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos. Siuo tikslu tiekéjai arba gamintojai
turi bati audituojami reguliariais intervalais. Jie taip pat dokumentuoja kiekvienos
pradinés medziagos tiekimo grandine, kuri turi bati teisétos kilmés ir atitikti
narkotinéms ir (arba) psichotropinéms medziagoms taikomus teisés aktus.

Standartizuotus kanapiy preparatus gaminancios farmacijos laboratorijos tokius
preparatus gali tiekti tik teisétai jsteigtoms ligoniniy vaistinéms arba eksportui.

Jei Sie preparatai laikomi psichotropiniais dél juose esancio THC kiekio pagal 3
straipsnj, preparatus gaminancios farmacijos laboratorijos turi turéti atitinkamg
leidima pagal 1977 m. spalio 6 d. Karaliskojo dekreto 2829/1977 nuostatas.

Be to, kai Sie gamintojai psichotropinius preparatus gauna i$ narkotiniy medzZiagy
(kanapiy), jie turi turéti atitinkama leidima pagal 1967 m. balandZio 8 d. |statymo Nr.
17/1967 nuostatas.

6 straipsnis Standartizuoty kanapiy preparaty registras.

1.

Standartizuoti kanapiy preparatai, naudojami ruosiant standartinius kartinius vaistus,
turi bati registruojami standartizuoty kanapiy preparaty registre, uz kurj atsakinga ir
kurj administruoja Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentdra, ir kuris turi bati
viesai prieinamas.

Kad baty jtrauktos | registra, farmacijos laboratorijos, atsakingos uZz nurodyty
preparaty gamybg ir pateikima j rinkg, Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentarai
turi pateikti atitinkamga paraiska kartu su priede nurodyta informacija apie preparatus.
Sios laboratorijos turi biti jsteigtos Europos Sajungoje.

llgiausias pranesimo apie procedidros sprendima laikotarpis yra SesSi ménesiai nuo kitos
dienos po galiojancios paraiskos pateikimo dienos. PrieSingu atveju paraiska laikoma
atmesta, ir gali bati pateikti atitinkami apeliaciniai skundai.

Jei paraiska neatitinka reikalavimy, reikalaujama, kad atitinkamas pareiskéjas per
desimt dieny istaisyty klaidas arba pateikty reikiamus dokumentus, ir jam praneSama,
kad jei jis to nepadaro, priémus sprendimg laikoma, kad jis atsiémé savo paraiska.

Registracijos paraiska atmetama, jei paraiskos autorizacijai gauti dokumentuose
pateikti duomenys ir informacija yra netiksls arba neatitinka atitinkamy jgyvendinimo
teisés akty.

Apie visus registracijos salygy pakeitimus praneSama Ispanijos vaisty ir medicinos
prietaisy agentdrai ir taikomi 2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
1234/2008 dél Zzmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazymeéjimy
salygy keitimo nagrinéjimo nustatyti bendrieji principai. Atsizvelgiant j preparato
taikymo sritj ir poveikj preparato kokybei, gali reikéti jj perregistruoti, kaip nurodyta Sio
straipsnio 2 dalyje.

Uz standartiniy kanapiy preparaty registravimo paraiskg imamas mokestis, nustatytas |
grupés 1.2 punkte: Zmonéms skirti vaistai, |[statymo dél garantijy ir racionalaus vaisty ir
medicinos prietaisy naudojimo suvestinés redakcijos 123 straipsnyje.



7 straipsnis Standartizuoty kanapiy preparaty nurodyty kartiniy vaisty iSrasymas.

1.

4.

Nurodyti standartizuoty kanapiy preparaty kartiniai vaistai naudojami atitinkamoje
Nacionalinio farmacijos vadovo monografijoje nurodytoms indikacijoms tais atvejais,
kai néra pramoniniu bidu pagaminty vaistuy, kuriems isduotas leidimas ir kuriais
prekiaujama, arba kai jais nepavyksta tinkamai gydyti konkretaus paciento.

Recepty gali israsyti tik stacionariosios sveikatos priezilros specialistai, kurie Sio
straipsnio 1 dalyje aprasytais atvejais gydo pacientus, turinCius indikacijas, iSsamiai
aprasytas atitinkamoje Nacionalinio farmacijos vadovo monografijoje, kai registruotais
ir parduodamais vaistais nepavyksta tinkamai kontroliuoti simptomuy.

Gydymo standartiniais kanapiy preparaty kartiniais vaistais pagrindimas, palyginti su
kitais paciento gautais gydymo bldais, turi biti dokumentuotas medicininiuose
jraSuose. Pacientg taip pat reikia informuoti apie turimus klinikinius jrodymus,
numatoma naudg ir galimg rizika. Visa tai atitinka 2002 m. lapkricio 14 d. Pagrindinj
jstatyma Nr. 41/2002, kuriuo reglamentuojamas paciento savarankiskumas ir teisés bei
pareigos, susijusios su informacija ir klinikine dokumentacija.

Vaistg skiriantis gydytojas periodiskai jvertina iSrasyto standartinio kartinio vaisto
terapinj naudinguma bei saugumga ir apsvarsto galimybe nutraukti gydyma, jei
negaunama pakankamos klinikinés naudos arba jei naudos ir rizikos santykis yra
nepalankus.

8 straipsnis Ligoniniy vaistines gaminami nurodyti standartizuoty kanapiy preparaty kartiniai

vaistai.

1.

Standartiniai kartiniai vaistai bus gaminami tik teisétai jsteigtose ligoniniy vaistinése,
kurios turi reikiamas priemones jiems paruosti pagal Nacionalinio farmacijos vadovo
reikalavimus ir norminiuose aktuose nustatytus tinkamo paruosimo ir kokybés
kontrolés standartus.

Standartizuoti preparatai, kurie laikomi psichotropiniais dél jy THC kiekio, taip pat
standartiniai kartiniai vaistai, pagaminti su jais, bus reglamentuojami jy specialiomis
taisyklémis.

9 straipsnis Farmakoterapinio isdavimo ir stebéjimo sqlygos.

1.

3.

Vaisty iSdavimg vykdys ligoniniy vaistinés, kurios teiks farmacine priezilrg ir,
bendradarbiaudamos su mediky komanda, iSsamiai stebés pacienta.

Gydymo pratesimo poreikis periodiskai vertinamas remiantis gauta klinikine nauda ir
nepageidaujamy reakcijy atsiradimu pagal 7 straipsnio 4 dalj.

Atsiradus paciento klinikinei priklausomybei, pazeidZiamumui, rizikai ar fiziniam
atstumui iki Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty centry, autonominiy sriciy
kompetentingos jstaigos ar institucijos gali nustatyti nuotolinio iSdavimo priemones,
numatytas Jstatymo dél vaisty ir medicinos prietaisy garantijy ir racionalaus naudojimo
konsoliduoto teksto, patvirtinto 2015 m. liepos 24 d. Karaliskuoju jstatyminiu dekretu
Nr. 1/2015, 3 straipsnio 8 dalyje.



10 straipsnis Farmakologinis budrumas.

Sveikatos priezilros specialistai privalo pranesti Autonominiam farmakologinio budrumo
centrui apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su standartizuoty kanapiy
preparaty nurodytais kartiniais vaistais, atsizvelgdami | savo sveikatos priezitros sritj, o
naudotojams Sis pranesimas yra neprivalomas.

Pirmoji papildoma nuostata. Standartizuoty kanapiy preparaty registro sudarymas.

Pagal 6 straipsnio nuostatas sudaromas standartizuoty kanapiy preparaty registras, skirtas
Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentlros nurodytiems kartiniams vaistams rengti.

Antroji papildoma nuostata. Nurodyty kartiniy kanapiy vaisty monografijy paskelbimo
poveikis.

Ne véliau kaip per tris ménesius nuo Sio Karaliskojo dekreto jsigaliojimo turi bati paskelbtos
nurodyty kartiniy vaisty, kuriuos turi atitikti vaistai, monografijos.

Trecioji papildoma nuostata. Nurodyty kanapiy preparaty kartiniy vaisty gamyba ir
iSdavimas vaistinése.

Pagal |statymo dél garantijy ir racionalaus vaisty ir medicinos prietaisy naudojimo
konsoliduotos redakcijos, patvirtintos 2015 m. liepos 24 d. Karaliskuoju teisékiros procedura
priimtu aktu Nr. 1/2015, 66 straipsnio nuostatas, standartizuoty kanapiy preparaty ruosimui ir
iSdavimui vaistinése gali bati taikomas specialus reglamentavimas, nedarant poveikio jy
iSimtiniam dalyvavimui kaip treciujy Saliy perdirbéjy ligoniniy vaistinése.

Pirmoji baigiamoji nuostata. /galiojimy suteikimas.
Sis Karaliskasis dekretas priimtas pagal Ispanijos Konstitucijos 149.1.16 straipsnj, kuris valstybei
suteikia iSimtine kompetencijg farmacijos produktus reglamentuojanciy teisés akty srityje.

Antroji baigiamoji nuostata. Teisékuros raida.

Sveikatos apsaugos ministerijos vadovui suteikiami jgaliojimai priimti visas Siam Karaliskajam
dekretui jgyvendinti ir plétoti batinas nuostatas, visy pirma priimti nuostatas dél 6 straipsnyje
nurodyto standartizuoty kanapiy preparaty registro sukdrimo, taip pat atnaujinti jo prieda
atsizvelgiant | mokslo ir technikos Ziniy pazangg, vadovaujantis Europos Sgjungos gairémis ir
rekomendacijomis.

Trecioji baigiamoji nuostata. Jsigaliojimas.

Sis Karaliskasis dekretas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Ispanijos oficialiajame leidinyje.



PRIEDAS

Informacija, kuri turi bati siunciama Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy agentiirai
standartizuotiems kanapiy preparatams registruoti

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie registracijos paraiskos pagal 6 straipsnj, pateikiami
laikantis Siame priede nustatyty reikalavimy.

Rengdami registracijos paraiskos dokumenty rinkinj, pareiskéjai taip pat atsizvelgia j jiems
taikomus Europos farmakopéjos bendruosius skyrius ir monografijas, taip pat j Europos vaisty
agentiros paskelbtas konkrecias rekomendacijas dél augaliniy medziagy ir preparatuy.

Siame priede ispany kalbos terminas ,extracto” laikomas lygiaver¢iu angly kalbos terminui
yherbal drug extracts*, kaip apibrézta Europos farmakopéjoje.

1 modulis: Administraciné informacija

1.1. Registracijos formoje nurodoma:

- Standartizuoto kanapiy preparato identifikavimas pagal jo pavadinima, augalinés
medZiagos pavadinima (pagal Europos farmakopéja) ir ekstrakto (-uy) apibrézimas
(jskaitant fizine buseng ir ekstrahentg (-us); standartizuoty ekstrakty atveju turi bati
nurodytas THC ir (arba) CBD bei pagalbiniy medZiagy, jei jy yra, kiekis; taip pat
nurodomas lygiavertis tikro augalinio preparato kiekis, nurodant intervala, jei taikoma).

- Pareiskéjo pavadinimas ir adresas, augalinés medziagos tiekéjy pavadinimai ir adresai,
taip pat gamintojy pavadinimai ir adresai bei vietos, kuriose vykdomi jvairis
standartizuoto (-y) ekstrakto (-y) ir standartizuoto kanapiy preparato gamybos etapai
ir jy kontrolé.

1.2. Prie paraiskos pridedamas standartizuoto kanapiy preparato gamintojo (-y) Gamybos ir
importo leidimas. Taip pat turi blti pridétas naujausias gerosios gamybos praktikos (GGP)
sertifikatas arba kitas atitikties GGP jrodymas (nuorodos numeris EudraGDMP duomeny
bazéje).

1.3. Pateikiamas sitlomas tekstas etiketéms, skirtoms ligoniniy vaistinéms tiekiamai pirminei
pakuotei. Tokiy pakuociy Zenklinime turi bati pateikta bent i informacija:

- standartizuoto kanapiy preparato pavadinimas, taip pat augalinés medzZiagos
pavadinimas (pagal Europos farmakopéja) ir ekstrakto (-y) apibréztis (jskaitant fizine
bikle ir ekstrahentg (-us); jei tai standartizuoti ekstraktai, nurodomas THC ir (arba)
CBD kiekis ir pagalbinés medziagos, jei tokiy yra; taip pat nurodomas lygiavertis tikro
augalinio preparato kiekis, nurodant intervalg, jei taikoma).

- Nurodomas standartizuotame kanapiy preparate esantis pagalbiniy medziagy, kuriy
veikimas ar poveikis pripaZintas ir apie kurias privaloma pranesti pagal taikytinas
Europos Komisijos gaires, kiekis.

- Galiojimo laikas:

- Sandéliavimo salygos.

2 modulis: Cheminé ir farmaciné informacija

2.1. Standartizuotas kanapiy ekstraktas

2.1.1. Bendrieji duomenys:



Augaliné medzZiaga: Turi atitikti Europos farmakopéjos monografijos Cannabis flos
(3028) nuostatas. Nurodomas chemotipas.

Ekstraktas: Ekstrakto nomenklatiroje nurodomas dvinaris mokslinis augalo
pavadinimas (Cannabis sativa L.), taip pat jo chemotipas, naudojamos augalo dalys,
ekstrakto apibréZzimas, augalinés medziagos ir ekstrakto santykis, ekstrahentas (-ai).
Nurodoma fiziné forma.

Nurodomas komponenty, kuriy terapinis aktyvumas Zinomas (THC ir CBD), ir kity
komponenty kiekis. Jei taikoma, nurodomos naudotos pagalbinés medziagos.

2.1.2. Gamyba

2.1.2.1. Gamintojai:

Augaliné medziaga: Nurodomas kiekvieno tiekéjo pavadinimas, adresas ir
atsakomybé, jskaitant rangovus ir kiekvieng sitilomg augalinés medziagos gamybos,
surinkimo ir kontrolés vietg ar jrenginj. Turi bati patvirtinta, kad augaliné medziaga
atitinka gerajg Zemeés Gkio ir augalinés kilmés pradiniy medziagy surinkimo praktika.
Ekstraktas: Nurodomas kiekvieno gamintojo, jskaitant rangovus, pavadinimas,
adresas ir atsakomybé bei kiekviena sitloma gamybos ar jrengimo vieta ekstrakto
gamybai ir bandymui.

2.1.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolés aprasymas:

Augaliné medZiaga: Pateikiama informacija apie kiekvieng augintoja, kad bity galima
tinkamai aprasyti augaly auginimg ir derliaus nuémima, jskaitant jy geografine kilme
ir auginimo salygas, apdorojimg prie$ derliaus nuémimg ir po jo, dziovinimo ir
laikymo salygas, taip pat serijos dyd;.

Ekstraktas: Pateikiamas iSsamus kiekvieno gamybos proceso etapo aprasymas,
jskaitant srauty schemga. Nurodoma, kaip ekstraktas standartizuojamas pagal
deklaruojama THC/CBD kieki, ir, jei ekstraktui standartizuoti naudojamos pagalbinés
medziagos, nurodomas kiekis, kurj galima pridéti. Nurodomas serijos dydis.

2.1.2.3. Pradiniy medZiagy kontrolé:

Augaliné medZiaga: Netaikoma.

Ekstraktas: Pateikiamas visy ekstraktui gaminti naudoty medzZiagy (augalinés
medziagos, tirpikliy ir reagenty, taip pat pagalbiniy medZiagy, jei jos naudojamos)
sgrasas, nurodant proceso etapa, kuriame kiekviena i$ jy naudojama. Taip pat
pateikiama informacija apie Siy medziagy kokybe ir kontrole, kuri turi atitikti joms
taikomose Europos farmakopéjos monografijose nustatytus reikalavimus.

2.1.2.4. Kritiniy ir tarpiniy etapy kontrole

Augaliné medziaga: Netaikoma.
Ekstraktas: Bus pateikta informacija apie kritinius etapus. Pateikiama informacija apie
tarpiniy proceso etapy kokybe ir kontrole, jei tokiy yra.

2.1.2.5. Gamybos proceso patvirtinimas ir (arba) vertinimas.

Augaliné medziaga: Netaikoma.
Ekstraktas: Pateikiami gamybos proceso patvirtinimo duomenys.

2.1.2.6. Gamybos proceso kirimas. Bus pateikta trumpa santrauka.

2.1.3. Apibtdinimas

2.1.3.1. Struktdrinis isaiskinimas ir kitos charakteristikos:



- Augaliné medziaga: pateikiama informacija apie botanines, makroskopines,
mikroskopines ir fitochemines charakteristikas.

- Ekstraktas: pateikiama informacija apie fitochemines ir fizikochemines
charakteristikas.

2.1.3.2. Priemaisos

- Augaliné medziaga: nurodomi galimi ter3alai ir (arba) priemaiSos, atsirandantys
auginant augaline medziaga ir apdorojant nuémus derliy (pesticidy ir fumiganty
likuciai, toksiski metalai, aflatoksinai ir kt.), ir apiblGdinama jy kilmé.

- Ekstraktas: nurodomi galimi ekstrakto tersalai ir (arba) priemaisos, ir aprasoma jy
kilme.

2.1.4. Veikliosios medziagos kontrolé:
2.1.4.1. Specifikacijos

- Augaliné medZiaga: Pateikiama iSsami informacija apie augalinés medziagos
kontrolés specifikacijas, kurios turi atitikti Europos farmakopéjos Cannabis flos (3028)
monografijos nuostatas, taip pat bendrojo taikymo monografijos (Augaliniai vaistai,
1433) nuostatas.

- Ekstraktas: Pateikiama iSsami informacija apie ekstrakto kontrolei taikomas
specifikacijas. Tos specifikacijos nustatomos pagal Europos taikymo gaires arba
konkrecig Europos farmakopéjos monografija, jei tokia yra.

2.1.4.2. Analitinés procediros. Augalinés medziagos ir ekstrakto kontrolei taikomos
analitinés proceddros turi biti aprasytos pakankamai iSsamiai, kad jas baty galima
pakartoti kompetentingos institucijos prasymu atliekamuose bandymuose. Jei tyrimy
procediros jtrauktos j Europos farmakopéja, §j apraSyma galima pakeisti atitinkama
nuoroda j monografijg (-as) ir bendrajj (-uosius) skyriy (-ius).

2.1.4.3. Analitiniy procediry patvirtinimas. Prireikus pateikiami augalinés medziagos ir
ekstrakto kontrolei taikyty analitiniy procedtry patvirtinimo rezultatai.

2.1.4.4. Serijos analizé: Pateikiami augalinés medziagos ir ekstrakto reprezentatyviy
serijy tyrimy rezultatai.

2.1.4.5. Specifikacijy pagrindimas. Augalinés medzZiagos specifikacijos, jei tinka, ir
ekstrakto specifikacijos turi bati pagrjstos.

2.1.5. Standartai arba pamatinés medzZiagos: Nustatomi ir iSsamiai aprasomi standartai ir
etaloninés medziagos, naudojamos augalinei medziagai ir ekstraktui kontroliuoti. Jei
jmanoma, turi bati naudojami Europos farmakopéjos pamatiniai etalonai.

2.1.6. Konteineriy ir uzdarymo sistema: Tiek augalinés medziagos, tiek ekstrakto atveju
pateikiamas talpyklos ir uzdarymo sistemos aprasymas bei jy specifikacijos. Jos turi atitikti
Europos teisés aktus dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, arba
taikomus bendruosius Europos farmakopéjos skyrius.

2.1.7. Stabilumas Pateikiama informacija apie atliktus stabilumo tyrimus ir jy iSvadas
(pakartotinio bandymo laikotarpis arba tinkamumo vartoti laikas ir laikymo salygos). Nesant
tokiy tyrimy ir todél tais atvejais, kai augalinés medziagos ir (arba) ekstrakto pakartotinio
tyrimo laikotarpis ar galiojimo laikas nenustatytas, jie turi atitikti specifikacijas pries pat
naudojima.



2.2. Standartizuotas kanapiu preparatas

Jei standartizuotame kanapiy preparate yra daugiau nei vienas standartizuotas ekstraktas,
pirmiau minéta informacija pateikiama apie kiekvieng is ju.

Jei standartizuoto kanapiy preparato gamybos procese maiSomi skirtingi standartizuoti
ekstraktai ir (arba) jy skiediniai, taip pat pateikiama $i informacija:

2.2.1. Standartizuoty ekstrakty ir (arba) ju skiediniy misinio aprasymas ir sudétis.

2.2.2. Standartizuoty ekstrakty ir (arba) jy skiediniy misinio gamyba:
- Procese dalyvaujantys gamintojai.
- Gamybos serijos formulé Pateikiama iSsami siilomo dydZio gamybos serijos formulé.
- Gamybos proceso ir proceso kontrolés aprasymas.

2.2.3. Pagalbinés medziagos kontrolé: Prireikus turéty bati pateikta informacija apie kokybe
ir jos kontrole.

2.2.4. Standartizuoty ekstrakty ir (arba) jy skiediniy misinio kontrolé:

2.2.4.1. Specifikacijos Pateikiama iSsami informacija apie jos kontrolei taikytas
specifikacijas.

2.2.4.2. Analitinés procediros: Kontrolei taikomos analitinés procediros aprasomos
pakankamai iSsamiai, kad jas bity galima pakartoti kompetentingos institucijos prasymu
atliekamuose tyrimuose. Jei tyrimy procediros jtrauktos j Europos farmakopéja, §j
aprasyma galima pakeisti atitinkama nuoroda | monografija (-as) ir bendrajj (-uosius)
skyriy (-ius).

2.2.4.3. Analitiniy procedilry patvirtinimas: Pateikiami jy kontrolei naudoty analitiniy
procediry patvirtinimo rezultatai.

2.2.4.4. Serijos analizé: Pateikiami reprezentatyviy serijy analizés rezultatai.
2.2.4.5. Specifikacijy pagrindimas: Sialomos specifikacijos turi bati pagrjstos.

2.2.5. Standartai arba pamatinés medziagos: Kontrolei naudojami standartai ir pamatinés
medziagos turi bati identifikuojami ir iSsamiai aprasomi, jei jie nesutampa su ekstraktui
kontroliuoti naudojamais standartais ir pamatinémis medziagomis.

2.2.6. Pakuotés medziaga Pateikiamas talpyklos ir uzdarymo sistemos aprasymas bei jos
specifikacijos. Jos turi atitikti Europos teisés aktus dél plastikiniy medziagy ir gaminiu, skirty
liestis su maistu, arba taikomus bendruosius Europos farmakopéjos skyrius.

2.2.7. Stabilumas Pateikiama informacija apie atliktus tyrimus ir jy isvadas (galiojimo
laikotarpis ir laikymo salygos).



