Karala dekréts, ar ko nosaka nosacijumus ipasu magistralo formulu sagatavosanai un
izsniegSanai standartizétiem kanepju preparatiem.

Kanepes tiek uzskatitas par narkotiskam vielam saskana ar starptautiskajiem kontroles
llgumiem, ko parakstijusi Spanija un paré&jas Eiropas Savienibas dalibvalstis, jo tas ir ieklautas
1961. gada Vienotas konvencijas par narkotiskajam vielam pielikuma | saraksta. Tas nozimé, ka
ta razosanai, eksportam, importam, izplatisanai, tirdzniecibai, lietosanai un glabasanai batu
jaaprobezojas tikai ar mediciniskiem un zinatniskiem mérkiem.

Kanepes satur plasu komponentu klastu, tostarp to labi zinamas farmakologiskas aktivitates dé|
tetrahidrokanabinolu (THC), kas ir galvena psihoaktiva sastavdala, un kanabidiolu (CBD), par
kuru uzskata, ka tam nav psihotropas iedarbibas.

Zinatniskie pieradijumi liecina, ka kanepém un to ekstraktiem dazZas terapeitiskas indikacijas ir
dazadas ieguvuma pakapes. Paslaik indikacijas, par kuram zinatnieku aprindas ir vairak
pieradijumu un vienpratibas, ir spasticitaite multiplas sklerozes dél, smagas refraktaras
epilepsijas formas, kimijterapijas izraisita slikta didsa un vems3ana un refraktaras hroniskas
sapes. Pirmajam trim indikacijam ir atlautas rGpnieciski razotas zales, kas satur vai nu kanepju
ekstraktus ar aktivajam vielam THC un/vai CBD, vai sintétiskos kanabinoidus. Sis zales ir
atlautas saskana ar parastajam procediram, ko pieméro rlpnieciski razotam zalém, péc tam,
kad ir pilniba izvértéti pétijumi, kas pierada to kvalitati, droSumu un iedarbigumu attieciba uz
konkrétam terapeitiskam indikacijam, tostarp obligatajiem kliniskajiem izméginajumiem. So
zalu registracija, ko veic Eiropas valstu iestades, Eiropas Komisija vai regulativas iestades ar
lidzvértigdm prasibam, nodrosina labvéligu ieguvumu un riska attiecibu zalu lietosanas
instrukcija ieklautajam indikacijam un lietoSanas nosacijumiem. Ugunsizturigu hronisku sapju
indikacijai Spanija nav registrétu zalu, kuru pamata ir kanepes. Lai gan ir pieejams plass zalu un
terapeitisko stratégiju klasts visu veidu sapju arstéSanai, dazkart pacientiem netiek panakta
pietieckama sapju kontrole. Gadijumos, kad atlautd arstésana nav pietiekami efektiva, var
apsvert iespéju izmantot standarta magistralas formulas standartizétiem kanepju ekstraktiem.

Péc Deputatu kongresa Veselibas un patérétaju lietu komitejas pieprasijuma 2021. gada 13.
maija sesija un lai analizétu pieredzi, kas glta, reguléjot kanepju lietoSanu medicina, tika
izveidota apakskomisija, kuras secinajumi liecina, ka no kanepém ieglti preparati daziem
pacientiem varétu bt noderigi ka terapeitiska iesp€ja. Lidz ar to apakSkomisijas ieteikumi
ietvéra aicinajumu pienemt nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu standartizétu kanepju
preparatu pieejamibu noteiktiem pacientiem, kuriem $is zales varétu uzlabot stavokli péc tam,
kad atlauta arstésana nav bijusi efektiva. Tas ar1 atzina, ka standartizétu preparatu ar noteiktu
sastavu esamiba ir priekSrociba dozésanas, stabilitates un manipulaciju zina salidzinajuma ar
citiem iespé&jamiem kanepju lietoSanas veidiem.

Konkrétu magistralo formulu izmantoSana standartizétiem kanepju preparatiem, kas registréti
Spanijas Zalu un medicinisko ieri¢u agentira, nodrosina $o formulu kvalitati, reproducéjamibu
un viendabigumu, laujot nodrosinat paredzamaku devu un lietosanu. Sis formulas sagatavo péc
arsta receptes izsniegSanas un farmacijas specialista vadiba slimnicas aptiekas, ievérojot
piemérojamos pareizas sagatavosanas noteikumus.

Nacionalais formulars satur standarta magistralas formulas. Monografijas ieklausana
Nacionalaja formulara risina vajadzibu standartizét o zalu izstradi un noteikt virkni lietojumu



un indikaciju, kuras noteiktas magistralas formulas standartizEétiem kanepju preparatiem
varétu bt alternativa gadijuma, ja terapeitiskas iespé€jas neizdodas.

Lai garantétu to kvalitati, Saja Karala dekréta ir paredzéti nosacijumi konkrétu magistralo
formulu izrakstiSsanai, sagatavosanai, izsniegSanai un izmantoSanai standartizétiem kanepju
preparatiem, ka art So magistralo formulu sagatavo$ana izmantoto standartizéto kanepju
preparatu registrs.

Sis karala dekréts ir strukturéts desmit pantos, divos papildu noteikumos, tris nobeiguma
noteikumos un pielikuma.

1. un 2. panta ir noteikts dekréta mérkis, nosacijumi standartizétu kanepju preparatu
izrakstiSanai, sagatavosanai un izsniegSanai, ka ar1 So preparatu registra izveide. Tiek izstradats
ari $aja dekréta izmantoto definiciju saraksts.

3. panta ir reglamentéti parbaudes nosacijumi, kas piemérojami 3aja dekréta minétajiem
preparatiem.

4. pants attiecas uz nepiecieSsamibu un noteikumiem, kas piemérojami, lai Nacionalaja
formulara publicétu attiecigo monografiju par konkrétam magistralam formulam
standartizétiem kanepju preparatiem.

Regulas 5. un 6. panta ir noteikti pienakumi farmacijas laboratorijam, kas razo standartizétus
kanepju preparatus, attieciba uz atbilstibu labas razosanas prakses un labas izplatisanas
prakses noteikumiem, ka art farmacijas laboratoriju pienakums vérsties Spanijas Zalu un
medicinas iericu agentira, lai registrétos standartizéto kanepju preparatu registra.

Direktivas 7., 8. un 9. panta ir noteikti nosacijumi, saskana ar kuriem medicinas specialistiem ir
jaizraksta recepte, un vinu pienakums pamatot arstésanu ar noteiktam magistralam formulam
standartizétiem kanepju preparatiem, izmantojot nepiecieSsamo dokumentaciju, ka ari
nosacijumi, saskana ar kuriem preparatus sagatavo likumigi izveidotas slimnicu aptiekas
saskana ar Nacionala formulara prasibam. Dekréts attiecas arT uz izsniegSanas nosacijumiem un
farmakoterapeitisko uzraudzibu, ko veic slimnicu ambulatoras iestades un medicinas komanda.

Visbeidzot, 10. panta ir noteikts, ka veselibas apripes specialistiem ir jazino par iesp&jamiem
nelabvehgiem efektiem, kas saistiti ar standarta magistralajam formulam, attiecigajam
Autonomajam zalu droSuma uzraudzibas centram.

Sis karala dekréts atbilst pareiza reguléjuma principiem, kas minéti 1. oktobra Likuma
Nr. 39/2015 par kopéju valsts parvaldes administrativo proceddru 129. panta, jo Tpasi
nepiecieSamibas, efektivitates, samériguma, tiesiskas noteiktibas, parskatamibas un
efektivitates principiem.

Tas atbilst nepiecieSamibas un efektivitates principiem, jo to pamato visparéjas intereses, kas
aprakstitas iepriek$€jos punktos, un ir vispiemérotakais instruments, lai nodrosinatu ierosinato
mérku sasniegsanu.



Attieciba uz proporcionalitates principa ievérosanu Sis noteikums ietver regulas, kas vajadzigas
noteikto vajadzibu apmierinasanai, lai izvirzito mérku sasniegsanai nebatu citu pasakumu, kas
mazak ierobeZotu tiesibas vai uzliktu mazak pienakumu adresatiem. Tapat iesp&jamie tiesibu
ierobeZojumi atbilst 25. aprila Likuma Nr. 14/1986 noteikumiem un Likuma par zalu un
medicinas iericu garantijam un racionalu izmantosanu konsolidétajam tekstam.

Ar 30 Karala dekrétu netiek ieviestas vai noteiktas procediras papildus vai atskirigas no tam,
kas paredzétas 1. oktobra Likuma Nr. 39/2015. Tomér konkrétas procediras Tpatnibas tiek
saglabatas, nemot véra jautajumu par terminiem un sanemamajiem zinojumiem, kas jau ir
speka procediras, kuras reglamentéja iepriekséjie tiesibu akti.

Tapat izstrades procesa ir veicinata potencialo standarta adresatu aktiva dzdaliba, izmantojot
ieprieks€jas sabiedriskas apsprieSanas un publiskas uzklausiS8anas un informésanas proceddras,
nemot véra to apsveérumus.

Par So Karala dekrétu ir sagatavots iepriek$éjs zinojums, ko sagatavojusi Padomdevéja komiteja
un visa Valsts veselibas sistémas starpteritoriala padome. Izstradajot So standartu, cita starpa
notika apsprieSsanas ar autonomajam kopienam, SelGtas un Meliljas pilsétam un skartajam
nozarém.

Lai nodrosinatu atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktivai
(ES) 2015/1535, ar ko nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un
Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma, uz 5o Karala dekrétu attiecas ari
informacijas sniegSanas procedira par tehniskajiem standartiem un noteikumiem un
noteikumiem attieciba uz informacijas sabiedribu, ko reglamenté Karala 1999. gada 31. jdlija
Dekréts 1337/1999, ar ko reglamenté informacijas nosGtisanu tehnisko standartu un
noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma.

Saskana ar Spanijas Konstitiicijas 149.1.16. panta noteikumiem Sis Karala dekréts ir izdots
saskana ar valsts ekskluzivo kompetenci farmacijas produktu tiesiska reguléjuma joma un
saskana ar Likuma par zalu un medicinas iericu garantijam un racionalu izmantosanu
konsolideta teksta noteikumiem, kas apstiprinats ar Karala 24. jdlija Legislativo dekrétu Nr.
1/2015, jo 1paSi ta IV nodalu par veselibas garantijam attiectba uz magistralajam
standartformulam, un ta otro nobeiguma noteikumu, kas pilnvaro valdibu savu pilnvaru
ietvaros apstiprinat noteikumus un normas minéto tiesibu aktu piemérosanai un izstradei.

Attiecigi péc veselibas ministra priekslikuma, ar digitalas parveides un civildienesta ministra
iepriekséju piekrisanu, vienojoties ar Valsts padomi, un péc apspriesanas Ministru padomes
sanaksmeé 202X. gada XX XXXXXXX.

IZDOD SADU DEKRETU.

1. pants. Merkis un piemérosanas joma.

1. Saja Karala dekréta ir noteikti nosacijumi konkrétu magistralo formulu izrakstianai,
sagatavosanai, izsniegSanai un izmantoSanai standartizétiem kanepju preparatiem. Tapat
ar to izveido standartizétu kanepju preparatu registru, ko izmanto $o standarta magistralo
formulu izstradé, lai garantétu to kvalitati.

2. Atlautas rdpnieciski razotas zales un izmekl€jamas uz kanepém balstitas zales, ko
reglamenté attiecigie Tpasie noteikumi, neietilpst 33 Karala dekréta darbibas joma. Sis



Karala dekréts neattiecas art uz kanabinoidiem, kas ieglti sintétiskos procesos vai no
avotiem, kas nav kanepes.

2. pants. Definicijas.

Saja karala dekréta lieto $adas definicijas:

a)

Standartizéts kanepju preparats: produkts ar noteiktu THC un/vai CBD daudzumu, kas
satur vienu vai vairakus standartizétus kanepju ekstraktus un ko registréjusi Spanijas
Zalu un medicinas ieri€u agentira, izmantosSanai standarta magistralas formulas
sagatavosana.

Kanabinoidi: organiskie savienojumi, kas pieder terpenofenolu grupai, atrodas kanepés
un ir atbildigi par to galveno farmakologisko iedarbibu.

Delta-9-tetrahidrokanabinols (THC): Indijas kanepju sastava esosais kanabinoids, kas
dazados daudzumos ir galvena kimiska viela, kura izraisa ta psihoaktivo iedarbibu un
kurai ir psihotropas vielas juridiskais statuss, ir ieklauts 1. pielikuma Il saraksta Karala 6.
oktobra Dekréta Nr. 2829/1977, ar ko reglamenté psihotropas zales un preparatus, ka
art kontrol€ un parbauda to razosanu, izplatisanu, izrakstiSanu un izsniegSanu.

Kanabidiols (CBD): kanabinoidu sastavdala kanepés, kas atrodas dazados daudzumos,
kimiska viela, kas izraisa dazadus farmakologiskus efektus.

Standarta magistrala formula: Nacionalaja formulara ieklauta standarta magistrala
formula, nemot véra tas bieZzo izmantosanu un lietderibu.

3. pants. Nosacijumi standartizétu kanepju preparatu kontrolei.

Standartizétus kanepju preparatus, kuru THC saturs ir 0,2 % no svara vai lielaks, uzskatis par
psihotropiem, un uz tiem attieksies kontroles pasakumi un ierobeZojumi, kas izriet no 1971.
gada Konvencijas par psihotropajam vielam, ka paredzéts Karala 1977. gada 6. oktobra Dekréta
Nr. 2829/1977, ar ko reglamenté psihotropas zales un preparatus, ka arl to raZoSanas,
izplatiSanas, parakstisanas un izsniegsanas kontroli un parbaudi.

4. pants. Valsts formulas standarta magistralo formulu monografija kanepju preparatiem.

1.

Spanijas Zalu un medicinas ieri€u agentira publicés Nacionalaja formulara attiecigo
monografiju, kurai jaatbilst noteiktajam magistralajam formulam standartizétiem
kanepju preparatiem.

Monografija ieklauj arT So zalu juridiski atzitu darbibu un indikacijas mérkiem, kas
noteikti Likuma par zalu un medicinas ieri€u garantijam un racionalu izmantosanu, kas
apstiprinats ar Karala 24. jilija Legislativo dekrétu Nr. 1/2015, konsolidéta teksta 42.
panta.

5. pants. Farmacijas laboratoriju, kas raZo standartizétus kanepju preparatus, pienakumi.



Farmacijas laboratorijam, kas razo standartizétus kanepju preparatus, javeic visas
razoSanas un/vai kontroles darbibas saskana ar Eiropas Savienibas noteikumiem par
labu razosanas praksi zalem.

Farmacijas laboratorijam ir pienakums nodrosinat, ka standartizétu preparatu razosana
izmantoto izejvielu piegadataji vai raZotaji ievéro labu raZosanas praksi un labu
izplatisanas praksi. Saja nolika piegadatajus vai razotajus regulari audité. Tas arl
dokumenté katra izejmateriala piegades kédi, kam ir likumiga izcelsme un kas atbilst
tiesibu aktiem, kurus pieméro narkotiskam un/vai psihotropam vielam, attiecigi.

Farmacijas laboratorijas, kas razo standartizétus kanepju preparatus, var piegadat
sadus preparatus tikai likumigi izveidotam slimnicu aptiekam vai eksportam.

Ja Sos preparatus uzskata par psihotropiem to THC satura dé| saskana ar 3. pantu,
razoSanas farmaceitiskajam laboratorijam jabat attiecigai atlaujai saskana ar Karala 6.
oktobra dekréta Nr. 2829/1977 noteikumiem.

Tapat, ja Sie razotaji ir ieguvusi psihotropus preparatus no narkotiskam vielam
(kanepém), tiem ir jabat attiecigai atlaujai saskana ar 8. aprila Likuma Nr. 17/1967
noteikumiem.

6. pants. Standartizetu kanepju preparatu registrs.

1.

Standartizétie kanepju preparati, ko izmanto standarta magistralo formulu
sagatavosana, jaregistré standartizéto kanepju preparatu registra, par ko atbild un ko
parvalda Spanijas Zalu un medicinas iericu agentdra, kas ir publisks.

Lai farmacijas laboratorijas, kas atbild par minéto preparatu razosanu un laisanu tirgd,
tiktu ieklautas registra, tam jaiesniedz Spanijas Zalu un medicinas iericu agentirai
attiecigs pieteikums kopa ar informaciju par pielikuma ieklautajiem preparatiem. Sim
laboratorijam jabit izveidotam Eiropas Savieniba.

Maksimalais termins procediras Iémuma pazinoSanai ir sesi ménesi no nakamas
dienas péc deriga pieteikuma iesniegSanas dienas. Pretéja gadijuma pieteikums tiek
uzskatits par noraiditu, un var iesniegt atbilstigu parstdzibu.

Ja pieteikums neatbilst prasibam, attiecigajam pieteikuma iesniedzéjam desmit dienu
laika ir janovers kltdas vai jaiesniedz vajadzigie dokumenti, un vins tiek informéts, ka
gadijuma, ja vins to nedara, tiek uzskatits, ka vins ir atsaucis savu pieteikumu, tiklidz ir
pienemts Iémums.

Registracijas pieteikumu noraida, ja atlaujas pieteikuma dokumentacija ietvertie dati
un informacija ir neprecizi vai neatbilst attiecigajiem 1stenosanas tiesibu aktiem.

Par visam izmainam registracijas nosacijumos pazino Spanijas Zalu un medicinas iericu
agentdrai, un pieméro visparéjos principus, kas noteikti Komisijas 2008. gada 24.
novembra Regula (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatisanu cilvékiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos. Pamatojoties uz ta darbibas jomu
un ietekmi uz preparata kvalitati, var bt nepiecieSama parregistracija, ka minéts $a
panta 2. punkta.



6.

Par standartizétu kanepju preparatu registracijas pieteikumu jamaksa maksa, kas
noteikta | grupas 1.2. punkta: cilvekiem paredzétam zalém, Likuma par zalu un
medicinisko ieri¢u garantijam un racionalu izmanto$anu konsolidéta teksta 123. panta.

7. pants. Konkrétu magistralo formulu izrakstiSana standartizétiem kanepju preparatiem.

1.

Noraditds magistralas formulas standartizétiem kanepju preparatiem izmanto
indikacijam, kas izklastitas attiecigaja Nacionala formulara monografija, ja nav atlautu
un tirgotu rdpnieciski razotu zalu vai ja tas nelauj apmierinosi arstét konkrétu pacientu.
Recepsu zales drikst izrakstit tikai medicinas specialisti stacionaras apripes ietvaros,
kuri arsté pacientus ar indikacijam, kas siki aprakstitas attiecigaja Nacionala formulara
monografija, ja atlautas un tirgotas zales nenodrosina apmierinosu simptomu kontroli
§a panta 1. punkta aprakstitajos gadijumos.

Pamatojumu arstéSanai ar kanepju preparatu standarta magistralam formulam saistiba
ar citu arstéSanu, ko sanem pacients, dokumenté mediciniskaja dokumentacija.
Pacients jainformé art par pieejamajiem kliniskajiem pieradijumiem, sagaidamajiem
ieguvumiem un iespéjamajiem riskiem. Tas viss saskana ar 14. novembra Pamatlikumu
Nr. 41/2002, kas reglamenté pacienta autonomiju un tiesibas un pienakumus attieciba
uz informaciju un klinisko dokumentaciju.

Arstam, kas paraksta zales, periodiski janovérté parakstitis magistralas
standartformulas terapeitiska lietderilba un droSums un jaapsver arstésanas
partrauksana, ja netiek iegits pietiekams klinisks ieguvums vai ja ieguvumu un riska
attieciba ir nelabvéliga.

8. pants. Konkrétu magistralo formulu raZosana standartizétiem kanepju preparatiem, ko veic
slimnicu aptiekas.

1.

Magistralo standartformulu raZoSana aprobeZosies ar likumigi izveidotam slimnicu
aptiekam, kuram ir nepieciesamie ldzekli to sagatavoSanai saskana ar prasibam, kas
noteiktas Nacionalaja formulara un normativajos aktos noteiktajos standartos par
pareizu sagatavosanu un kvalitates kontroli.

Standartizétos preparatus, kas tiek uzskatiti par psihotropiem to THC satura dél, ka ar
standarta magistralas formulas, kas tiek raZotas ar tiem, reglamentés to T1pasie
noteikumi.

9. pants. Farmakoterapeitiskas izsniegsanas un uzraudzibas nosacijumi.

1.

3.

IzsniegSanu veiks slimnicas ambulances, kas nodroSinas farmaceitisko apripi un
sadarbiba ar medicinas komandu veiks visaptverosu pacienta uzraudzibu.

Nepieciesamibu turpinat arstésanu periodiski izvérté, pamatojoties uz ieguto klinisko
ieguvumu un blakusparadibu sastopamibu, saskana ar 7. panta 4. punktu.

Ja rodas kliniska situacija, proti, pacienta atkariba, neaizsargatiba, risks vai fiziskais
attalums Iidz sa panta 1. punkta minétajiem centriem, autonomo kopienu
kompetentas struktiras vai iestades var noteikt talpardosanas pasakumus, kas
paredzeti konsolidéta Likuma par zalu un medicinisko ieri¢u garantijam un racionalu



izmantosanu, kas apstiprinats ar Karala 24. jalija Legislativo dekrétu Nr. 1/2015, 3.
panta 8. punkta.

10. pants. Farmakovigilance.

Veselibas apripes specialistiem ir pienakums zinot par iespéjamam blakusparadibam
noteiktdm magistralam formulam standartizétiem kanepju preparatiem autonomajam
farmakovigilances centram, kas atbilst vinu aprtpes jomai, un lietotajiem Sis pazinojums ir
brivpratigs.

Pirmais papildu noteikums. Standartizétu kanepju preparatu registra izveide.

Saskana ar 6. panta noteikumiem ir izveidots standartizétu kanepju preparatu registrs Spanijas
Zalu un medicinas ieri¢u agentiras noradito magistralo formulu sagatavosanai.

Otrais papildu noteikums. Konkrétu magistralo kanepju formulu monografiju publicésanas
ietekme.

Ne vélak ka tris ménesSus péc 53 Karala dekréta stasanas spéka tiks publicétas konkrétu
magistralo formulu monografijas, kuram formulam ir jaatbilst.

Tresais papildu noteikums. Konkrétu magistralo formulu razosana un izsniegsana kanepju
preparatiem izsniegsanas aptiekas.

Saskana ar konsolidéta Likuma par zalu un medicinas iericu garantijam un racionalu
izmantosanu, kas apstiprinats ar Karala 24. jilija Legislativo dekrétu Nr. 1/2015, 66. panta
noteikumiem, uz aptieku veiktu noteiktu magistralo formulu sagatavoSanu un izsniegSanu
standartizétiem kanepju preparatiem var attiekties 1pass reguléjums, neskarot to iznémuma
dalibu slimnicu aptieku parstradataju - treso personu statusa.

Pirmais nobeiguma noteikums. Pilnvaru pieskirsana.
Sis Karala dekréts ir izdots saskana ar Spanijas Konstiticijas 149.1.16. pantu, kas pieskir valstij
ekskluzivu kompetenci farmacijas produktu likumdos$anas jautajumos.

Otrais nobeiguma noteikums. Tiesibu aktu izstrade.

Veselibas ministrijas vaditajs ir pilnvarots pienemt visus noteikumus, kas vajadzigi sa Karala
dekréta istenosanai un pilnveido$anai, jo Tpasi noteikumus 6. panta minéta standartizéto
kanepju preparatu registra izveidei, ka arl atjauninat ta pielikumu atbilstosi zinatnes un
tehnikas attistibai saskana ar Eiropas Savienibas pamatnostadném un vadlinijam.

Tresais nobeiguma noteikums. Stasanas spéka.

Sis Karala dekréts stajas spéka nakamaja diena péc ta publicésanas Valsts Oficialaja Véstnes.



PIELIKUMS

Informacija, kas nostitama Spanijas Zalu un medicinas iericu agentirai standartizétu kanepju
preparatu registrésanai

Datus un dokumentus, kas japievieno registracijas pieteikumam saskana ar 6. pantu, iesniedz
saskana ar $aja pielikuma izklastitajam prastbam.

Sagatavojot registracijas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedzéji nem véra art tiem
piemérojamas Eiropas Farmakopejas visparigas nodalas un monografijas, ka art Eiropas Zalu
agentdras publicétas 1pasas pamatnostadnes par augu izcelsmes vielam un preparatiem.

Saja pielikuma spanu terminu “extracto” uzskata par lidzvértigu anglu terminam “herbal drug
extracts”, kas definéts Eiropas Farmakopeja.

1. modulis: Administrativa informacija:
1.1. Registracijas veidlapa ieklauj:

- standartizéta kanepju preparata identifikacija péc ta nosaukuma, augu izcelsmes vielas
nosaukuma (saskana ar Eiropas Farmakopeju) un ekstrakta(-u) definicija (tostarp
THC un/vai CBD saturu un paligvielas, ja tadas ir; attieciga gadijuma ka diapazonu
norada art ekvivalentu augu izcelsmes preparata daudzumu).

- Pieteikuma iesniedz€éja nosaukums un adrese, augu izcelsmes vielas piegadataju
nosaukums un adrese, ka ari razotaju nosaukums un adrese un vietas, kur notiek
standartizéta(-o) ekstrakta(-u) un standartizéta kanepju preparata dazadie razosanas
posmi un to kontrole.

1.2. Pieteikumam pievieno standartizéta kanepju preparata raZotaja(-u) razosanas un importa
atlauju. Pievieno ari jaunako labas raZosanas prakses (LRP) sertifikatu vai citus pieradijumus
par atbilstibu LRP (atsauces numurs EudraGDMP datubaze).

1.3. Norada ierosinato tekstu tiesa iepakojuma markéjumam, kas piegadajams slimnicas
aptiekam. Sada iepakojuma marké&juma ieklauj vismaz $adu informaciju:

- standartizéta kanepju preparata nosaukums, ka arT augu izcelsmes vielas nosaukums
(saskana ar Eiropas Farmakopeju) un ekstrakta(-u) definicija (tostarp fizikalais stavoklis
saturu un paligvielas, ja tadas ir; attieciga gadijuma ka diapazonu norada ari
ekvivalentu augu izcelsmes preparata daudzumu).

- Paligvielam, kuram ir atzita iedarbiba vai efekts un par kuram ir obligati jazino saskana
ar piemérojamajam Eiropas Komisijas pamatnostadném, norada daudzumu
standartizétaja kanepju preparata.

- deriguma termins;

- Glabasanas apstakli

2. modulis: Kimiska un farmaceitiska informacija

2.1. Standartizéts kanepju ekstrakts

2.1.1. Vispariga informacija:



Augu izcelsmes viela: jaievéro Eiropas Farmakopejas monografijas Cannabis flos
(3028) noteikumi. Norada kimisko tipu.

Izvilkums: ekstrakta nomenklatlra ieklauj auga binomialo zinatnisko nosaukumu
(Cannabis sativa L.), ka arT ta kimisko tipu, izmantotas auga dalas, ekstrakta definiciju,
Norada fizisko formu.

Norada to komponentu saturu, kuriem ir zinama terapeitiska aktivitate (THC un CBD),
un citu komponentu. Attieciga gadijuma norada izmantotas paligvielas.

2.1.2. Razosana:

2.1.2.1. RaZotaji:

Augu izcelsmes viela: norada katra piegadataja, tostarp darbuznéméju, nosaukumu,
adresi un atbildibu, ka arT katru paredzéto vietu vai iekartu augu izcelsmes vielas
razoSanai/savaksanai un kontrolei. Jaapstiprina, ka augu izcelsmes viela atbilst labai
lauksaimniecibas un savaksanas praksei attieciba uz augu izcelsmes izejvielam.
lzvilkums: norada katra raZotaja, tostarp darbuznéméju, nosaukumu, adresi un
atbildibu, ka ar1 katru paredzéto razoSanas vai uzstadiSanas vietu ekstrakta raZzosanai
un testésanai.

2.1.2.2. RaZosanas procesa un procesa kontroles apraksts:

Augu izcelsmes viela: par katru raZotaju sniedz informaciju, lai pienacigi aprakstitu
augu audzeé$anu un razas novaksanu, tostarp to geografisko izcelsmi un augsanas
apstaklus, apstradi pirms un péc razas novak$anas, zavéSanas un uzglabasanas
apstaklus, ka ari partijas lielumu.

Izvilkums: jasniedz siks katra razoSanas procesa posma apraksts, tostarp plismkarte.
Norada, ka ekstrakts ir standartizéts attieciba uz deklaréto THC/CBD saturu, un, ja

Norada partijas lielumu.

2.1.2.3. Izejvielu kontrole:

Augu izcelsmes viela: Nepieméro.

lzvilkums: iesniedz visu ekstrakta raZzoSana izmantoto materialu sarakstu (augu
izcelsmes vielas, skidinataji un reagenti, ka ari paligvielas, ja tas izmanto), noradot
procesa posmu, kura katru no tiem izmanto. Sniedz art informaciju par $o materialu
kvalitati un kontroli, un tiem jaatbilst prasibam, kas noteiktas tiem piemérojamajas
Eiropas Farmakopejas monografijas.

2.1.2.4. Kritisko un starpposmu kontrole

Augu izcelsmes viela: Nepieméro.
Izvilkums: tiks sniegta informacija par kritiskajiem soliem. Sniedzama informacija par
starpposmu kvalitati un kontroli, ja tadi ir.

2.1.2.5. RaZo$anas procesa validacija un/vai novértésana.

Augu izcelsmes viela: Nepieméro.
Izvilkums: iesniedz razoSanas procesa validacijas datus.

2.1.2.6. RaZoSanas procesa izstrade. Tiks sniegts Tss kopsavilkums.

2.1.3. Raksturojums:

2.1.3.1. Strukturala izskaidrosana un citas 1pasibas:



- Augu izcelsmes viela: sniedzama informacija par botanisko, makroskopisko,
mikroskopisko un fitokimisko raksturojumu.
- lzvilkums: jasniedz informacija par fitokimisko un fizikalkimisko raksturojumu.

2.1.3.2. Piemaisijumi:

- Augu izcelsmes viela: norada iespéjamos piesarnotajus/piemaisijumus, kas rodas,
audzéjot augu izcelsmes vielu un veicot apstradi péc razas novaksanas (pesticidu un
fumigantu atliekas, toksiskie metali, aflatoksini utt.), un apraksta to izcelsmi.

- lzvilkums: norada ekstrakta potencialos piesarnotajus/piemaisijumus un apraksta to
izcelsmi.

2.1.4. Aktivas vielas kontrole:
2.1.4.1. Specifikacijas.

- Augu izcelsmes viela: sniedz siku informaciju par specifikacijam, ko izmanto augu
izcelsmes vielas kontrolei, un tas atbilst Eiropas Farmakopejas monografijai par
Cannabis flos (3028), ka ar1 visparéjai pielietojuma monografijai (Augu drogas, 1433).

- lzvilkums: sniedz siku informaciju par specifikacijam, ko izmanto izraksta kontrolei. Sis
specifikacijas nosaka saskana ar Eiropas pieméroSanas pamatnostadném vai Eiropas
Farmakopejas Tpaso monografiju, ja tada ir.

2.1.4.2. Analitiskas procediiras. Gan augu izcelsmes vielas, gan ekstrakta kontrolei
izmantotas analitiskas procediras apraksta pietiekami detalizéti, lai tas varétu atkartot
testos, ko veic péc kompetentas iestades pieprasijuma. Ja testa procediras ir ieklautas
Eiropas Farmakopeja, So aprakstu var aizstat ar attiecigu atsauci uz monografiju(-am) un
visparigo(-ajam) nodalu(-am).

2.1.4.3. Analttisko procediru validacija. Attieciga gadijuma jaiesniedz augu izcelsmes
vielas un ekstrakta kontrolei izmantoto analitisko procediru validacijas rezultati.

2.1.4.4. Partijas analize: par augu izcelsmes vielu un ekstraktu jaiesniedz reprezentativu
partiju analizu rezultati.

2.1.4.5. Specifikaciju pamatojums. Attieciga gadijuma augu izcelsmes vielas un ekstrakta
specifikacijas ir japamato.
2.1.5. Standarti vai atsauces materiali: jaidentificé un siki jaapraksta standarti un atsauces

materiali, ko izmanto gan augu izcelsmes vielas, gan ekstrakta kontrolei. Izmantojami
Eiropas Farmakopejas atsauces standarti, ja tadi ir pieejami.

2.1.6. Konteiners un noslégsanas sistéma: gan augu izcelsmes vielai, gan ekstraktam
jasniedz trauka un noslégsanas sistémas apraksts un specifikacijas. Tiem jaatbilst Eiropas
tiesibu aktiem par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku, vai Eiropas Farmakopejas visparigajam nodalam, kas uz tiem attiecas.

2.1.7. Stabilitate: jasniedz informacija par veiktajiem stabilitates pétijumiem un to
secinajumiem (atkartota testa periods vai glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli). Ja
sadu pétijumu nav un tadéjadi augu izcelsmes vielai un/vai ekstraktam nav noteikts
atkartotas testéSanas periods vai glabasanas laiks, tiem tiesi pirms lietoSanas jaatbilst
specifikacijam.

2.2. Standartizéts kanepju preparats




Ja standartizétais kanepju preparats satur vairak neka vienu standartizétu ekstraktu, ieprieks
minéto informaciju sniedz par katru no tiem.

Ja standartizéta kanepju preparata razoSanas process ietver dazadu standartizétu ekstraktu
un/vai to atSkaidijumu sajauksanu, sniedz ari $adu informaciju:

2.2.1. Standartizétu ekstraktu un/vai to atskaidijumu maisijuma apraksts un sastavs.

2.2.2. Standartizeétu ekstraktu un/vai to atskaidijumu maisijuma razosana:
- Procesa iesaistitie razot3ji.
- Partijas formula: jasniedz siki izstradata ierosinata lieluma partijas formula.
- RaZosSanas procesa un procesa kontroles apraksts.

2.2.3. Paligvielas kontrole: vajadzibas gadijuma bitu jasniedz informacija par kvalitati un tas
kontroli.

2.2.4. Standartizétu ekstraktu un/vai to atskaidijumu maisijuma kontrole:
2.2.4.1. Specifikacijas: jasniedz sika informacija par kontrolei izmantotajam
specifikacijam.
2.2.4.2. Analitiskas proceduras: kontrolei izmantotas analitiskas procedidras apraksta
pietiekami detalizéti, lai tas varétu atkartot testos, ko veic péc kompetentas iestades

pieprasijuma. Ja testa procediras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja, So aprakstu var
aizstat ar attiecigu atsauci uz monografiju(-am) un visparigo(-ajam) nodalu(-am).

2.2.4.3. Analitisko procediru validacija: jaiesniedz to kontrolei izmantoto analitisko
procediru validacijas rezultati.

2.2.4.4. Partijas analize: ir jaiesniedz reprezentativi partiju analiZzu rezultati.

2.2.4.5. Specifikaciju pamatojums: Ir japamato ierosinatas specifikacijas.

2.2.5. Standarti vai atsauces materiali: standartus un standartmaterialus, ko izmanto ta
kontrole, identificé un siki apraksta, ja tie nesakrit ar tiem, ko izmanto ekstrakta kontrolei.

2.2.6. lepakojuma materials: norada tvertnes un noslégSanas sistémas aprakstu un
specifikacijas. Tiem jaatbilst Eiropas tiesibu aktiem par plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, vai Eiropas Farmakopejas visparigajam
nodalam, kas uz tiem attiecas.

2.2.7. Stabilitate: jaieklauj informacija par veiktajiem pétijumiem un to secinajumiem
(deriguma termins un uzglabasanas apstakli).



