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1. MSG 001 IND 2025 0154 FR ES 19-03-2025 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé et des solidarités

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS

4. 2025/0154/FR - COOP - Productos farmacéuticos y cosméticos
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5. Decreto sobre cannabis medicinal

6. Medicamentos a base de cannabis.

8. El articulo 78 de la Ley n.2 2023-1250, de 26 de diciembre de 2023, sobre la financiacion de la Seguridad Social para
2024 (LFSS, por su version en francés) prevé la creacion de un estatuto temporal para el uso del cannabis medicinal.
Estos medicamentos estaran sujetos a una autorizacion limitada a cinco afios, renovable por un periodo de cinco afios,
expedida por la Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios (ANSM, por su versién en
francés).

La propuesta legislativa se refiere a un decreto adoptado tras escuchar al Consejo de Estado, destinado a definir con
mayor precision el marco del futuro sistema (solicitud de autorizacién, evaluacién de la Agencia Nacional de Seguridad
de los Medicamentos y los Productos Sanitarios, farmacovigilancia, circuito, etc.).

El contenido del expediente de solicitud presentado por los establecimientos farmacéuticos para obtener la autorizacién
temporal de uso es similar al de las especialidades farmacéuticas con autorizacién de comercializacién, aparte del
requisito de producir los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos, que no parecen estar disponibles para los
medicamentos a base de cannabis. Los datos toxicoldgicos, farmacocinéticos y farmacodinamicos disponibles (en forma
de revisién bibliografica) deberan facilitarse en el expediente de solicitud. El proyecto de resumen de las caracteristicas
del producto (RCP) deberd presentarse y redactarse de conformidad con las normas vigentes para la autorizacion de
comercializacion.

Los establecimientos farmacéuticos tampoco estaran obligados a proporcionar un plan de gestién de riesgos (PGR),
basado en estudios no clinicos y clinicos realizados sobre el medicamento, sino un sistema de gestion de riesgos para
prevenir o minimizar los riesgos asociados con el uso del medicamento.

Del mismo modo, los medios para aportar u obtener pruebas a disposicién del director general de la Agencia Nacional de
Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios en el examen de la solicitud seran los mismos que para la
autorizacién de comercializacion. El plazo para examinar el expediente serd de 210 dias y sera el mismo que para la
autorizacién de comercializacién y para el registro.

De conformidad con el articulo 78 de la Ley sobre la financiacién de la Seguridad Social para 2024, la Agencia Nacional
de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios expedira la autorizacién por un periodo de cinco afos,
sobre la base de la evaluacién de los criterios de calidad y seguridad, en ausencia de datos clinicos. De hecho, la eficacia
se presume para las indicaciones establecidas exhaustivamente por orden ministerial adoptada a propuesta de la
Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios (que es objeto de una notificacién
separada). Por lo tanto, se denegara la autorizacién si resulta que la indicacién solicitada no estd incluida en dicha Orden.
Al igual que en el caso de la autorizacién de comercializacién, la autorizacién establecerd las condiciones de prescripcién
y dispensacion en relacién con la clasificacion en las listas de sustancias venenosas y en una de las categorias de
medicamentos sujetos a prescripcion restringida.

También podra ir acompafada, siguiendo el modelo de la autorizacién de comercializacién, de las condiciones
adecuadas, en particular la obligacién de realizar estudios de seguridad o eficacia posteriores a la autorizacion.

Tras la autorizacidn, se aplicara a los medicamentos a base de cannabis un nivel de requisitos de seguridad sanitaria
comparable al de la autorizacién de comercializacién.

Al igual que con la autorizacién de comercializacion, los establecimientos farmacéuticos estaran obligados a tener en
cuenta el progreso cientifico y técnico y a comunicar cualquier nuevo dato que pueda dar lugar a una modificacién de la
autorizacién (en particular, todos los resultados de los estudios de seguridad y eficacia y los resultados de la
investigacioén clinica en seres humanos).

La Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios podra exigir la realizacién de estudios
(eficacia, seguridad, etc.) después de la autorizacién y podra modificar la autorizacién por motivos de salud publica o a
peticién del Ministro.

La Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios podrd modificar, de oficio, suspender o
retirar la autorizacidn si resulta que las condiciones de seguridad y calidad de la autorizacidn ya no estan garantizadas.
Las normas aplicables en caso de cambio de titular de la autorizacién serdn idénticas a las aplicables a la autorizacién de
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comercializacién.

Los procedimientos de renovacién de la autorizacién se basaran en los mismos requisitos (actualizados cuando proceda)
que en el caso de la evaluacién inicial. El plazo en el que el titular debe presentar su solicitud serd idéntico al de la
autorizacién de comercializacién (nueve meses).

Por lo que se refiere a la farmacovigilancia, el nivel de requisitos sera el mismo que para las especialidades
farmacéuticas. Los establecimientos farmacéuticos estaran obligados a registrar todas las sospechas de efectos adversas
y notificarlas a la Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios. Cada afio se enviara a
la Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios un informe periddico de seguridad, que
incluira los datos de seguridad y una revision de la bibliografia.

En cuanto a la formacion de los prescriptores sobre las especificidades de los medicamentos a base de cannabis, se
establece que la prescripcion estara supeditada a una formacién previa.

Las disposiciones relativas a la fabricacién y la distribucién al por mayor se han completado para hacer referencia a la
autorizacién especifica de los medicamentos a base de cannabis y aplicar los mismos requisitos que para la autorizacién
de comercializacién. En particular, la autorizacién de cannabis, al igual que la autorizacién de comercializacién, serd
equivalente a una autorizacién de importacién.

Las disposiciones relativas a las sustancias venenosas se han modificado para permitir la prescripcién y el suministro de
estos medicamentos clasificados como estupefacientes. El texto también prevé la autorizacién por parte de la Agencia
Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios de operaciones, en particular el cultivo y la
importacién, que permitan la fabricacién de un medicamento autorizado. La Agencia Nacional de Seguridad de los
Medicamentos y los Productos Sanitarios también podra autorizar estas operaciones para materias primas para uso
farmacéutico y medicamentos autorizados en otros Estados miembros que no cumplan las especificaciones establecidas
a escala nacional con vistas a su exportacion.

Ademads, se mantiene el requisito de que estas operaciones de exportacidn correspondan a establecimientos
farmacéuticos autorizados por la Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios, al igual
que para cualquier tipo de estupefacientes (los cultivadores no podran exportar directamente).

9. En Francia, se autorizé la experimentacién del uso médico del cannabis en virtud del articulo 43 de la Ley

n.2 2019-1446, de 24 de diciembre de 2019, sobre la financiacién de la Seguridad Social para 2020. Se puso en marcha el
26 de marzo de 2021 y finalizd el 31 de diciembre de 2024.

A modo de continuacidén, Francia ha querido regular el uso médico del cannabis. Sin embargo, los medicamentos
utilizados en este contexto actualmente no son elegibles para los estatutos reglamentarios existentes. En efecto, el nivel
de las pruebas clinicas no se corresponde con los requisitos de la autorizacidon de comercializacién. Por este motivo, se
propone crear un estatuto temporal adecuado para el cannabis medicinal.

El instrumento propuesto es proporcionado porque, al igual que durante la experimentacién, solo sera posible prescribir
un medicamento a base de cannabis medicinal en ausencia de una especialidad farmacéutica disponible o adecuada, con
lo que se garantiza la primacia de los medicamentos con una autorizacién de comercializacién.

10. Referencias a los textos de base: No hay textos de base.
11. No

12.

13. No

14. No

15. No

16.
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Aspecto TBT: No

Aspecto SPS: No
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