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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 - Vaistai ir kosmetika
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5. Dekretas dél medicininiy kanapiy
6. Kanapiy pagrindu pagaminti vaistai

7.

8. 2023 m. gruodzio 26 d. |statymo Nr. 2023-1250 dél socialinés apsaugos finansavimo 2024 metais (toliau - jstatymas)
78 straipsnyje numatyta sukurti laikinajj medicininiy kanapiy vartojimo statusa. Siems vaistams Nacionalinés vaisty ir
sveikatos produkty saugos agentiros (toliau - agentlra) iSduotas leidimas galios ne ilgiau kaip 5 metus ir bus
pratesiamas 5 mety laikotarpiui.

Pasillyme dél teisékiros procedira priimamo akto daroma nuoroda  dekreta, priimta iSklausius Valstybés Taryba, kuriuo
siekiama tiksliau apibréZzti blsimos sistemos pagrindus (paraiska iSduoti leidimg, agentiros vertinimas, farmakologinis
budrumas, grandiné ir t. t.).

Farmacijos jstaigy pateikty paraiSkos dokumentuy, kuriais siekiama gauti laiking leidimg vartoti, turinys yra panasus j
patentuoty vaisty, kuriems isduotas leidimas prekiauti, paraiSkos dokumenty turinj, iSskyrus reikalavima pateikti
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, kurie, atrodo, néra prieinami kanapiy pagrindu pagaminty vaisty atveju.
ParaiSkos byloje turi bati pateikti turimi toksikologiniai, farmakokinetiniai ir farmakodinaminiai duomenys (literatlros
apzvalgos forma). Vaisto charakteristiky santraukos projektas turi biti pateiktas ir parengtas pagal galiojancias leidimo
prekiauti taisykles.

tyrimais, taciau turi pateikti rizikos valdymo sistema, kuria siekiama uzkirsti kelig su vaisto vartojimu susijusiai rizikai
arba ja kuo labiau sumazinti.

Analogiskai agentiros generalinio direktoriaus turimos jrodymy pateikimo ar gavimo priemonés nagrinéjant paraiska yra
tokios pacios kaip ir leidimo prekiauti atveju. Dokumenty nagrinéjimo terminas yra 210 dieny ir sutampa su leidimo
prekiauti ir registracijos terminu.

Pagal 2024 m. jstatymo 78 straipsnj agentilra leidima iSduoda 5 mety laikotarpiui, remdamasi kokybés ir saugos kriterijy
vertinimu, jei néra klinikiniy duomenu. IS tiesy daroma prielaida, kad agentros sillymu priimtame ministro nutarime
pateiktos iSsamios nuorodos yra veiksmingos (apie tai pateikiamas atskiras pranesimas). Todél leidimas bus atmestas, jei
paaiskés, kad praSoma nuoroda néra jtraukta j tg nutarima.

Kaip ir leidimo prekiauti atveju, leidime bus nustatytos recepto ir iSdavimo sglygos, susijusios su klasifikavimu nuodingujy
medziagy sgrasuose ir vienoje is receptiniy vaisty kategorijy.

Kartu su juo, kaip ir leidime prekiauti, taip pat gali buti nustatytos atitinkamos salygos, visy pirma jpareigojimas atlikti
poregistracinius saugumo arba veiksmingumo tyrimus.

Po leidimo suteikimo kanapiy pagrindu pagamintiems vaistams bus taikomi sveikatos saugumo reikalavimai, panasus j
tuos, kurie taikomi iSduodant leidima prekiauti.

Kaip ir leidimo prekiauti atveju, farmacijos jstaigos privalés atsizvelgti | mokslo ir technikos pazangg ir perduoti visus
naujus duomenis, dél kuriy leidimas gali bati kei¢iamas (visy pirma visus saugumo ir veiksmingumo tyrimy rezultatus ir
Zmogaus klinikiniy tyrimy rezultatus).

Agentlra galés reikalauti, kad tyrimai (veiksmingumas, saugumas ir t. t.) baty atliekami po leidimo suteikimo, ir gali
pakeisti leidimg visuomenés sveikatos sumetimais arba ministro praSymu.

Agentira galés ex officio iS dalies pakeisti leidima, sustabdyti jo galiojimg arba jj panaikinti, jei paaiskés, kad
nebeuztikrinamos leidime nustatytos saugos ir kokybés salygos.

Taisykles, taikomos keiciant leidimo turétojg, yra tokios pacios kaip ir leidimo prekiauti taisyklés.

Leidimy atnaujinimo procedros bus grindziamos tais paciais reikalavimais (prireikus atnaujintais) kaip ir pirminis
vertinimas. Terminas, per kurj turétojas turi pateikti paraiska, yra identiskas leidimui prekiauti (9 ménesiai).
Farmakologiniam budrumui keliamy reikalavimy lygis yra toks pat kaip ir patentuotiems vaistams. Farmacijos jstaigos
turés registruoti visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir pranesti apie jas agentdrai. Kasmet agentirai bus
siunciama periodiné saugumo ataskaita, jskaitant saugumo duomenis ir literatros apzvalga.

Kalbant apie vaistus iSrasanciy gydytojy mokymus apie kanapiy pagrindu pagaminty vaisty ypatumus, jame numatyta,
kad iSrasymas priklauso nuo iSankstiniy mokymuy.

Su gamyba ir didmeniniu platinimu susijusios nuostatos buvo papildytos, kad jose bty daroma nuoroda | konkrety
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leidima prekiauti kanapiy pagrindu pagamintais vaistais ir buty taikomi tie patys reikalavimai kaip ir leidimui prekiauti.
Visy pirma leidimas naudoti kanapes, kaip ir leidimas prekiauti, bus lygiavertis importo leidimui.

Nuostatos dél nuodingujy medziagy buvo i$ dalies pakeistos, kad baty galima skirti ir tiekti narkotinéms medziagoms
priskiriamus vaistus. Tekste taip pat numatyta, kad agentira iSduoda leidima vykdyti operacijas, visy pirma jskaitant
auginima ir importa, leidZiantj gaminti registruotg vaista. Agentira taip pat gali leisti atlikti Sias operacijas su
Zaliavinémis medziagomis ir vaistais, kuriais leidziama prekiauti kitose valstybése narése ir kurie neatitinka nacionaliniu
lygmeniu nustatyty specifikacijy, siekiant juos eksportuoti.

Be to, islaikomas reikalavimas, kad Sios eksporto operacijos bity susijusios su farmacijos jmonémis, kurioms agentira
iSdavé leidima, kaip ir visy rasiy narkotiniy medziagy atveju (augintojai negalés tiesiogiai eksportuoti).

9. Prancizijoje pagal 2019 m. gruodZio 24 d. |statymo Nr. 2019-1446 dél socialinés apsaugos finansavimo 2020 metais
43 straipsnj buvo leista eksperimentuoti su kanapiy naudojimu medicinoje. Jis buvo pradétas 2021 m. kovo 26 d. ir
baigtas 2024 m. gruodzio 31 d.

Kaip ir anksciau, Prancizija pageidavo reglamentuoti kanapiy naudojimu medicinoje. Taciau Siomis aplinkybémis
vartojami vaistai Siuo metu neatitinka esamy reglamentavimo statuso reikalavimu. 1S tiesy klinikiniy jrodymy lygis
neatitinka leidimo prekiauti reikalavimuy. Dél Sios priezasties sillloma sukurti tinkama laiking statusa medicininéms
kanapéms.

Sitloma priemoné yra proporcinga, nes, kaip ir eksperimento metu, vaista, kurio pagrinda sudaro kanapés, bus galima
skirti tik nesant prieinamo ar tinkamo patentuoto vaisto, taip uztikrinant vaisty, kuriems suteiktas rinkodaros leidimas,
virSenybe.

10. Nuorodos j informacinius tekstus: Pagrindiniy teksty néra
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne
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