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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 - Farmaatsiatooted ja kosmeetikatooted
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5. Meditsiinilist kanepit kasitlev maarus
6. Kanepipohised ravimid

7.

8. 26. detsembri 2023. aasta seaduse nr 2023-1250 (sotsiaalkindlustuse rahastamise kohta 2024. aastal) (LFSS)

artiklis 78 on satestatud meditsiinilise kanepi kasutamise ajutise staatuse loomine. Nende ravimite jaoks on vaja viie
aasta pikkust luba, mida vdib pikendada viie aasta vorra ja mille annab valja riiklik ravimi- ja tervisetoodete ohutuse
amet (National Agency for the Safety of Medicines and Health Products, ANSM).

Seadusandlikus ettepanekus viidatakse dekreedile, mis on vastu vdetud parast riigindukogu arakuulamist ja mille
eesmark on maaratleda tapsemalt tulevase siisteemi raamistik (loataotlus, ANSM-i hindamine, ravimiohutuse jarelevalve,
ringlus jne).

Farmaatsiaettevdtete poolt ajutise kasutusloa saamiseks esitatava taotlustoimiku sisu on sarnane miilgiloaga
ravimpreparaatide taotlustoimiku sisule, valja arvatud ndue esitada prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemusi, mis ei
nai olevat kanepipdhiste ravimite kohta kattesaadavad. Taotlustoimikus tuleb esitada kattesaadavad toksikoloogilised,
farmakokineetilised ja farmakodinaamilised andmed (teaduskirjanduse Ulevaate kujul). Ravimi omaduste kokkuvétte
kavand (Summary of Product Characteristics, SPC) tuleb esitada ja koostada vastavalt miugiloa suhtes kehtivatele
eeskirjadele.

Samuti ei pea ravimiettevdtted esitama riskijuhtimiskava (risk management plan, RMP), mis péhineb ravimiga tehtud
mittekliinilistel ja kliinilistel uuringutel, vaid riskijuhtimisststeemi, et valtida vdi minimeerida ravimi kasutamisega seotud
riske.

Samamoodi on taotluse labivaatamisel ANSM-i peadirektori kasutuses olevad tdendite esitamise vdi kogumise vahendid
samad, mis muugiloa puhul. Toimiku labivaatamise tahtaeg on 210 paeva ning see on sama, mis mulgiloa ja
registreerimise puhul.

Vastavalt 2024. aasta LFSS-i artiklile 78 annab ANSM kliiniliste andmete puudumisel loa valja viieks aastaks, tuginedes
kvaliteedi- ja ohutuskriteeriumide hindamisele. Téhusust eeldatakse tegelikult ndidustuste puhul, mis on [6plikult
kehtestatud ministri maarusega, mis on vastu voetud ANSM-i ettepanekul (mille kohta esitatakse eraldi teatis). Seega
keeldutakse loa andmisest, kui ilmneb, et taotletud nadidustus ei sisaldu kdnealuses maaruses.

Nagu ka midgiloa puhul, satestatakse loas valjakirjutamise ja valjastamise tingimused seoses klassifitseerimisega
mdrgiste ainete nimekirjadesse ja Uhte piiratud retsepti alusel valjastatavate ravimite kategooriasse.

Sellega vdivad midgiloa eeskujul kaasneda ka asjakohased tingimused, eelkdige kohustus teha loasaamisjargseid
ohutus- vai tdhususuuringud.

Parast miugiloa saamist kohaldatakse kanepipdhiste ravimite suhtes terviseohutuse nduet, mis on varreldav muugiloa
saamiseks noutavaga.

Nagu midgiloa puhul, on ravimiasutused kohustatud vétma arvesse teaduse ja tehnika arengut ning edastama koéik uued
andmed, mis vdivad viia loa muutmiseni (eelkdige kdik ohutus- ja tdhususuuringute tulemused ning kliiniliste
inimuuringute tulemused).

ANSM saab nduda uuringute (t6husus, ohutus jne) tegemist parast loa saamist ja v8ib luba muuta rahvatervisega seotud
pdhjustel vbi ministri taotlusel.

ANSM saab luba ex officio muuta, peatada vdi tiihistada, kui ilmneb, et loa ohutus- ja kvaliteeditingimused ei ole enam
tagatud.

Muugiloa omaniku vahetumise korral kohaldatavad eeskirjad on identsed muugiloa puhul kohaldatavate eeskirjadega.
Loa pikendamise menetlused pdhinevad samadel nduetel (mida vajaduse korral ajakohastatakse) nagu esialgne
hindamine. Tahtaeg, mille jooksul mugiloa omanik peab taotluse esitama, on identne muugiloa taotlemise tahtajaga (9
kuud).

Ravimiohutuse jarelevalve puhul on nduete tase sama mis ravimpreparaatide puhul. Farmaatsiaettevétted peavad
registreerima koik arvatavad korvaltoimed ja teatama neist ANSM-ile. Igal aastal saadetakse ANSM-ile perioodiline
ohutusaruanne, mis sisaldab ohutusandmeid ja Ulevaadet teaduskirjandusest.

Mis puudutab ravimite valjakirjutajate koolitust kanepip&histe ravimite eriparade kohta, siis on selles satestatud, et
valjakirjutamine séltub eelnevast valjadppest.
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Tootmise ja hulgimigiga seotud satteid on taiendatud, et viidata kanepipdhiste ravimite eriloale ja kohaldada samu
ndudeid kui mulgiloa suhtes. Eelkdige on kanepiga seotud luba, nagu ka muugiluba, samavaarne impordiloaga.
Murgiseid aineid kasitlevaid satteid on muudetud, et vBimaldada nende ravimite valjakirjutamist ja tarnimist, mis on
liigitatud narkootilisteks aineteks. Samuti nahakse tekstis ette, et ANSM annab loa toiminguteks, eelkdige kasvatamiseks
ja impordiks, mis voimaldab toota lubatud ravimit. ANSM vdib lubada neid toiminguid ka farmaatsias kasutatava tooraine
ja teistes liikmesriikides loa saanud ravimite puhul, mis ei vasta riiklikul tasandil kehtestatud spetsifikatsioonidele,
eesmargiga neid eksportida.

Lisaks sailitatakse ndue, et need eksporditoimingud peavad olema seotud ANSM-i poolt loa saanud
farmaatsiaettevdtetega, nagu igat liiki narkootiliste ainete puhul (kasvatajad ei saa otse eksportida).

9. Prantsusmaal anti kanepi meditsiinilise kasutamisega eksperimenteerise luba vastavalt 24. detsembri 2019. aasta
seaduse nr 2019-1446 (sotsiaalkindlustuse rahastamise kohta 2020. aastal) artiklile 43. See kaivitati 26. martsil 2021 ja
I6ppes 31. detsembril 2024.

Jatkuvalt on Prantsusmaa soovinud reguleerida kanepi meditsiinilist kasutamist. Samas ei vasta selles kontekstis
kasutatavad ravimid praegu kehtivate regulatiivsete staatuste nduetele. Kliiniliste tdendite tase ei vasta tdepoolest
muiUgiloa nduetele. Seetdttu tehakse ettepanek luua meditsiinilise kanepi jaoks asjakohane ajutine staatus.

Kavandatav vahend on proportsionaalne, sest nagu eksperimenteerimise ajal, on meditsiinilisel kanepil pohinevat ravimit
vbimalik valja kirjutada ainult kattesaadava voi sobiva ravimpreparaadi puudumisel, tagades seega mulgiloaga ravimite
Ulimuslikkuse.

10. Viited eelnduga seotud digusaktidele: otseselt seotud digusakte ei ole
11. Ei

12.

13. Ei

14 Ei

15. Ei

16.
TBT aspekt: Ei

SPS aspekt: Ei

kekokkckkkokkk

Euroopa Komisjon
Direktiivi (EL) 2015/1535 Uldine kontaktinfo
e-post: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



