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Pubblika li tistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet tal-prodotti medicinali
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61, Bd Vincent Auriol
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Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)
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4.2025/0156/FR - COOP - Prodotti farmacewtici u kozmetici

5. Ordni adottata skont I-Artikolu L. 5121-1(4) tal-Kodi¢i tas-Sahha Pubblika li tistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet tal-prodotti
medicinali bbazati fuq il-kannabis u I-indikazzjonijiet terapewtici li fihom se jintuzaw.

6. Prodotti medicinali bbazati fuq il-kannabis

7.

8. Mehuda fuq proposta tal-Agenzija Nazzjonali ghas-Sikurezza tal-Medicini u tal-Prodotti tas-Sahha (ANSM), din I-ordni
tiehu post il-qafas tal-ispecifikazzjonijiet ghall-prodotti medicinali kif ukoll I-indikazzjonijiet tal-esperimentazzjoni.
Tistabbilixxi I-kamp ta’ applikazzjoni tal-uzu ta’ prodotti medicinali bbazati fuq il-kannabis ghall-hames indikazzjonijiet
terapewtici tal-esperiment li ghalihom il-profil tal-effika¢ja u tas-sikurezza huma prezunti li huma favorevoli abbazi tad-
data disponibbli.

Tistabbilixxi wkoll specifikazzjonijiet ghal prodotti medicinali futuri bbazati fuq il-kannabis: il-karatteristici, il-
kompozizzjoni, il-forma farmacewtika u I-processi ta’ kontroll tal-kwalita. ll-livell ta’ rekwizit huwa konformi b’'mod
partikolari mal-aspettattivi tal-Monografija Ewropea tal-Fjura tal-Kannabis.

Ghandu jigi ¢carat li forom farmacewtici bhal fjuri mnixxfin fil-forma mhux ipprocessata taghhom huma eskluzi biex tigi
evitata konfuzjoni bejn il-kannabis medicinali u dik rikreattiva. Madankollu, l-awtorizzazzjoni ghall-uzu tal-partijiet ta’ fuq
tal-pjanta f’forom li jahdmu malajr ippakkjati fi skratac siguri b’doza wahda li ma jistghux jigu mbaghbsa, u li ma jistghux
jergghu jimtlew hija permessa sabiex jigi zgurat l-access tal-pazjenti ghal forom farmacewtici li jahdmu malajr.

9. Fi Franza, |-esperimentazzjoni bl-uzu mediku tal-kannabis giet awtorizzata skont I-Artikolu 43 tal-Att Nru 2019-1446
tal-24 ta’ Dicembru 2019 dwar il-finanzjament tas-sigurta socjali ghall-2020. Tnediet fis-26 ta’ Marzu 2021 u ntemmet
fil-31 ta’ Di¢embru 2024.

F'konformita mal-kontinwita taghha, Franza xtaqet tirregola |-uzu mediku tal-kannabis. Madankollu, il-prodotti medicinali
uzati f'dan il-kuntest bhalissa mhumiex eligibbli ghall-istatuses regolatorji ezistenti. Fil-fatt, il-livell ta’ evidenza klinika
ma jikkorrispondix ghar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug. Ghal din ir-raguni, ged jigi propost li jinfholog
status temporanju xieraq ghall-kannabis ghall-uzu mediku.

[l-mekkanizmu propost huwa proporzjonat. Bhal matul I-esperimenti, il-preskrizzjoni ta’ prodott medicinali bbazat fuq il-
kannabis ghall-uzu mediku se tkun possibbli biss fin-nuqgas ta’ specjalita medicinali disponibbli jew xierqa, li jiggarantixxi
I-primazija tal-ispecjalitajiet medicinali b’awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Barra minn hekk, l-access ghall-kannabis ghall-uzu mediku se jkun strettament ristrett ghat-trattament tal-ahhar
rimedju, fuq ricetta inizjali tal-isptar f'indikazzjonijiet klini¢i definiti b’'mod ezawrjenti u sitwazzjonijiet li ghalihom tista’ tigi
prezunta l-effettivita mill-ANSM.

Barra minn hekk, dawn il-prodotti medicinali se jkunu soggetti ghal awtorizzazzjoni bbazata b’'mod partikolari fug analizi
tal-letteratura ghal data tossikologika, farmakokinetika u farmakodinamika biex tissostitwixxi s-sejbiet ta’ provi preklinici
u klinici.

Fl-ahhar nett, biex issir il-konnessjoni ma’ dan |-ahhar punt, il-proposta taghna hija ta’ natura temporanja minhabba li I-
awtorizzazzjoni hija limitata ghal perjodu ta’ hames snin.

10. Referenzi ghat-testi ta’ referenza: Ma hemm I|-ebda test ta’ referenza
11. Le

12.
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