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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
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4.2025/0156/FR - COOP - Ladkkeet ja kosmeettiset valmisteet

5. Kansanterveyslain L. 5121-1 §&:n 4 momentin nojalla annettu maarays kannabispohjaisten ladkkeiden eritelmien ja
kyseisten |dakkeiden terapeuttisten kayttétarkoitusten vahvistamisesta

6. Kannabispohjaiset ladkkeet

7.

8. Tahan ladkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuudesta vastaavan kansallisen viraston (ANSM) ehdotuksesta annettuun
maarayksen saanndksiin sisallytetaan ladkkeita koskevat eritelmat ja kokeilun kayttotarkoitus.

Siind vahvistetaan viisi terpapeuttista indikaatiota, joihin ladkettd voidaan kokeilussa kayttaa ja joiden osalta |ddkkeen
tehon ja turvallisuusprofiilin oletetaan kaytettavissa olevien tietojen perusteella olevan suotuisan.

Siind vahvistetaan myds tulevien kannabispohjaisten [adkkeiden eritelmat: ominaisuudet, koostumus, lddkemuoto ja
laadunvalvontaprosessit. Vaatimuksen taso vastaa erityisesti odotuksia, jotka on kirjattu kannabiksen kukintoa
koskevaan Euroopan unionin kasvimonografiaan.

On syyta selventaa, etta maaraysta ei sovelleta tiettyihin laakemuotoihin, kuten kasittelemattomiin kuivattuihin
kukintoihin, jotta voidaan valttaa sekaannukset ladkekannabiksen ja virkistyskayttdon tarkoitetun kannabiksen valilla.
Kukintojen kayttd nopeavaikutteisissa muodoissa, jotka on pakattu kajoamisen estaviin kerta-annospatruunoihin, jotka on
suojattu ja joita ei voi tayttaa uudelleen, on kuitenkin sallittua, jotta voidaan varmistaa, etta potilaat saavat nopeasti
vaikuttavia ladkemuotoja.

9. Ranskassa annettiin lupa kannabiksen laakinnallisen kdyton kokeilulle sosiaaliturvan rahoituksesta vuodeksi 2020 24
paivana joulukuuta 2019 annetun lain nro 2019-1446 43 §:n nojalla. Kokeilu kdynnistettiin 26. maaliskuuta 2021 ja se
paattyi 31. joulukuuta 2024.

Ranska haluaa myds jatkossa sadnnelld kannabiksen [aakinnallista kayttéa. Tassa yhteydessa kaytettaviin 1adkkeisiin ei
kuitenkaan talla hetkelld voida soveltaa voimassa olevaa saantelyasemaa. Kliinisen tutkimusnaytdn taso ei nimittain
vastaa myyntilupaan liittyvia vaatimuksia. Tasta syysta ehdotetaan asianmukaisen valiaikaisen aseman luomista
ladkekannabiksen kaytolle.

Ehdotettu mekanismi on oikeasuhteinen. Kuten kokeilun aikana, ldakekannabispohjaisen ladkkeen maaraaminen on
mahdollista vain, jos saatavilla olevaa tai soveltuvaa ladkevalmistetta ei ole saatavana. Tama takaa myyntiluvan
saaneiden ladkkeiden ensisijaisuuden.

Lisaksi ladkekannabis on tarkoitettu yksinomaan viimeiseksi hoitokeinoksi ensimmaisen sairaalamaarayksen yhteydessa
tyhjentavasti maaritellyissa kliinisissa tarkoituksissa ja tilanteissa, joissa ANSM voi olettaa ladkkeen olevan tehokas.
Lisaksi naille 1adkkeille tarvitaan lupa, joka perustuu erityisesti toksikologisia, farmakokineettisia ja farmakodynaamisia
tietoja koskevaan kirjallisuuskatsaukseen prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulosten korvaamiseksi.

Lopuksi tahan viimeksi mainittuun seikkaan viitataten, todettakoon, ettd ehdotuksemme on luonteeltaan valiaikainen,
koska lupa on voimassa vain viisi vuotta.

10. Viittaukset perusteksteihin: Perusteksteja ei ole.

11. Ei

12.

13. Ei
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14. Ei
15. Ei

16.
TBT-nakokohta: Ei

SPS-nékékohta: Ei
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