Foraithne Rioga lena mbunaitear na coinniollacha maidir le foirmli dochtira
sonraithe a ullmhi agus a dhdileadh le haghaidh ullmhéidi cannabais
caighdeanaithe.

Meastar gur druga tdmhshuanach é cannabas faoi na conarthai rialaithe idirnaisitnta, arna
sinit ag an Spainn agus ag an gcuid eile de Bhallstait an Aontais Eorpaigh, mar go n-airitear é i
Sceideal | den larscribhinn a ghabhann leis an gCoinbhinsitin Aonair um Dhrugai
Tamhshuanacha 1961. Tugann sé sin le tuiscint gur cheart a mhonard, a onnmhairit, a
allmhairid, a dhaileadh, a thradail, a Usaid agus a sheilbh a theoranni do chriocha leighis agus
eolaiocha.

T4 réimse leathan comhphdirteanna i gcannabas, lena n-airitear, as a ngniomhaiocht
chégaseolaioch aitheanta, teitreahidracannaibinél (THC), arb é an phriomh-chomhphairt
shicighniomhach é, agus cannaibidiol (CBD), a mheastar nach bhfuil aon éifeacht shiceatropach
aige.

T4 sé léirithe ag fianaise eolaioch go bhfuil céimeanna éagsula tairbhe as cannabas, agus as a
shleachta, i roinnt tasca teiripeacha. Faoi lathair, is iad na tasca a bhfuil nios mo fianaise agus
comhthoil sa phobal eolaiochta ina leith na spasticity mar gheall ar scléaréis iolrach,
foirmeacha tromchuiseacha titimeas teasfhulangacha, nausea agus vomiting spreagtha ag
ceimiteiripe, agus pian ainsealach teasfhulangacha. | gcas na chéad tri thasc, Gdaraiodh tairgi
iocshlainte arna monard go tionsclaioch ina bhfuil eastdscain channabais a bhfuil na
comhabhair ghniomhacha THC agus/né CBD iontu, né cannaibinoidi sintéiseacha. Udaraiodh
na tairgi iocshlainte sin de réir na ngnathnésanna imeachta is infheidhme maidir le tairgi
iocshlainte a mhonaraitear go tionsclaioch, tar éis meastoireacht iomlan a dhéanamh ar na
staidéir lena gcruthaitear a gcailiocht, a sabhailteacht agus a n-éifeachtilacht i dtasca
teiripeacha airithe, lena n-airitear na trialacha clinicitla éigeantacha. Le hadart na dtairgi
iocshlainte sin ag na hudarais naisitinta Eorpacha, ag an gCoimisilin Eorpach, n6é ag Udarais
rialdla ag a bhfuil ceanglais choibhéiseacha, airithitear cothromaiocht fhabhrach sochair-riosca
le haghaidh na dtasc agus na gcoinniollacha Gsadide atd ar a mbileog tairge. Chun pian
ainsealach teasfhulangach a IéiriG, nil aon chégas Udaraithe sa Spainn bunaithe ar channabas.
Cé go bhfuil réimse leathan leigheasanna agus straitéisi teiripeacha ar fail chun gach cineal
pian a chéiredil, uaireanta ni bhaintear rial( leordhéthanach pian amach d’othair. | gcasanna
nach bhfuil céiredlacha Udaraithe éifeachtach go leor, d'fhéadfadh sé gur rogha é foirmli
caighdeanacha dochtura a Gsaid le haghaidh eastoscain chaighdeanaithe cannabais.

Arna iarraidh sin do Choiste Slainte agus Gnéthai Tomhaltoiri Chomhdhail na dTeachtai, ina
sheisiin an 13 Bealtaine 2021, agus chun anailis a dhéanamh ar eispéiris maidir le cannabas a
rialail le haghaidh Gsaid iocshldinte, cruthaiodh Fo-Choimisiin a léirionn a choncliidi go
bhféadfadh ullmhoidi a dhiorthaitear 6 channabas a bheith Gsaideach mar rogha theiripeach
do roinnt othar. D4 bhri sin, airiodh i moltai an Fho-Choimisitin tathant go nglacfai na bearta is
ga chun go mbeidh ullmhéidi caighdeanaithe cannabais ar fail chun freastal ar othair airithe, a
bhféadfadh feabhas a bheith ar na cégais sin ina leith tar éis do na coéirealacha Gdaraithe gan a
bheith éifeachtach. D'aithin siad freisin gur buntaiste é ullmhoidi caighdeanaithe a bhfuil
comhdhéanamh sainithe acu a bheith ann 6 thaobh daileoige, cobhsaiochta agus ldimhseéla
de, i gcomparaid le cinealacha eile Gsaide cannabais a d'fhéadfadh a bheith ann.



Tri Gsaid a bhaint as foirmli dochtira sonraithe le haghaidh ullmhoidi caighdeanaithe
cannabais, ata claraithe le Gniomhaireacht na Spainne um Chdgais Leighis agus um Fheisti
Leighis, airithitear cailiocht na bhfoirmli sin, a n-atairgtheacht, agus aonchinealacht, rud a
fhagann gur féidir daileog agus Gsaid nios intuartha a bhaint astu. Ullmhaitear na foirmli seo
tar éis oideas leighis a eisiliint agus, faoi threoir gairmi cégaisiochta, ag ioclanna ospidéil, ag
comhlionadh na Rialacha infheidhme maidir le hUllmhachan Ceart.

T4 an FhoirmliG Naisiinta na foirmli dochtira caighdednacha. Tri mhonagraf a direamh san
Fhoirmle Naisitinta, tugtar aghaidh ar an nga ata le forbairt na gcoégas sin a chaighdeana agus
sraith Gsaidi agus tadsca a bhunud ina bhféadfadh na foirmli dochtlra sonraithe le haghaidh
ullmhéidi caighdeanaithe cannabais a bheith ina rogha mhalartach i gcas ina dteipfeadh ar na
roghanna teiripeacha.

Chun a gcéiliocht a rathu, bunaitear leis an bhForaithne Rioga seo na coinniollacha maidir le
foirmli dochtura sonraithe a oideasu, a ullmhd, a dhaileadh agus a Gsaid le haghaidh ullmhaéidi
caighdeanaithe cannabais, chomh maith le Clar d’ullmhéidi caighdeanaithe cannabais a
usaidtear chun na foirmli dochtura sin a ullmha.

T4 an foraithne rioga seo leagtha amach i ndeich n-airteagal, dha fhorail bhreise, tri fhorail
chriochnaitheacha agus iarscribhinn.

Bunaitear le hAirteagail 1 agus 2 cuspoir na Foraithne, na coinniollacha maidir le hullmhéidi
caighdeanaithe cannabais a oideasU, a ullmha agus a dhaileadh, agus clar a bhunt le haghaidh
na n-ullmhaidi sin. Déantar liosta sainmhinithe a Gsaidtear san Fhoraithne seo a tharraingt suas
freisin.

Le hAirteagal 3 rialaitear na coinniollacha cigireachta is infheidhme maidir leis na hullmhuchain
a chumhdaitear leis an bhForaithne seo.

Baineann Airteagal 4 leis an nga ata le monagraf comhfhreagrach de na foirmli dochtiraeachta
sonraithe le haghaidh ullmhéidi caighdeanaithe cannabais a fhoilsiti sa Fhoirmle Naisitnta agus
leis na rialachain is infheidhme maidir leis an bhfoilsiu sin.

Leagtar sios in Airteagail 5 agus 6 na hoibleagaidi atd ar shaotharlanna cégaisiochta a
mhonaraionn ullmhéidi caighdeanaithe cannabais, maidir le comhlionadh na rialacha maidir le
dea-chleachtais mhonaraiochta agus dea-chleachtais daileachain, chomh maith leis an
oibleagaid atd ar shaotharlanna cégaisiochta iarratas a dhéanamh chuig Gniomhaireacht
Leigheasra agus Feisti Leighis na Spainne chun clarG sa Chlar d’ullmhéidi caighdeanaithe
cannabais.

Le hAirteagail 7, 8, agus 9 bunaitear na coinniollacha maidir le hoideasu ag speisialtéiri leighis,
agus an oibleagaid ata orthu udar cui a thabhairt leis an gcéireail le foirmli dochtlra sonraithe
le haghaidh ullmhéidi caighdeanaithe cannabais trid an doiciméadacht is g4, chomh maith leis
na coinniollacha maidir le hullmh( ag ioclanna ospidéil ata bunaithe go dlithidil, i gcomhréir le
ceanglais an Fhomhair Naisiinta. Cumhdaitear leis an bhForaithne freisin na coinniollacha
maidir le daileadh agus faireachan cégas-teiripeach ag ioclanna ospidéil agus ag an bhfoireann
leighis.



Ar deireadh, bunaitear le hAirteagal 10 gur gd do ghairmithe slainte frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta ar na foirmli dochtlra caighdednacha a thuairiscii don Larionad
Uathrialach comhfhreagrach um Fhaireachan ar Shabhailteacht Drugai.

T4 an Fhoraithne Rioga seo i gcomhréir leis na prionsabail le haghaidh rialail fhéonta da
dtagraitear in Airteagal 129 de Dhli 39/2015 an 1 Deireadh Fémhair maidir leis an nés
imeachta riarachdin chomhchoiteann don Riarachan Poibli, go hairithe prionsabail an
riachtanais, na héifeachtachta, na comhréireachta, na deimhneachta dlithidla, na
trédhearcachta agus na héifeachtulachta.

Comhlionann sé prionsabail an riachtanais agus na héifeachtachta toisc go bhfuil adar leis de
bharr na gcliseanna leasa ghinearalta a thuairiscitear sna mireanna roimhe seo, agus is é an
jonstraim is iomchui é chun a airithii go mbainfear amach na spriocanna ata beartaithe.

Maidir le comhlionadh phrionsabal na comhréireachta, ta sa riail sin na rialachain is ga chun
freastal ar na riachtanais shainaitheanta, ionas nach mbeidh aon bhearta eile ann nach bhfuil
chomh sriantach céanna ar chearta né a fhorchuireann nios 14 oibleagaidi ar na seolaithe chun
na cuspoiri a leagtar sios a bhaint amach. Ar an gcaoi chéanna, comhlionann na teorainneacha
féideartha ar chearta foralacha Dhli 14/1986 an 25 Aibrean, agus téacs comhdhluite an DIi
maidir le rathaiochtai agus Gsaid réastnach tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

Leis an bhForaithne Rioga seo, ni thugtar isteach na ni bhunaitear nésanna imeachta sa bhreis
orthu sitd da bhforailtear i nDIi 39/2015 an 1 Deireadh Fémbhair. Mar sin féin, coinnitear
speisialtachtai an nés imeachta shonraigh ar bun mar gheall ar an abhar, a bhaineann le
teorainneacha ama agus tuarascalacha ata le fail, atd ann cheana féin sna nésanna imeachta a
rialaitear leis an reachtaiocht roimhe seo.

Ar an gcaoi chéanna, le linn an nés imeachta dréachtaithe, cuireadh rannphairtiocht
ghniomhach sheolaithe ionchasacha an chaighdedin chun cinn tri nésanna imeachta an
chomhairlitichain phoibli roimh ré agus tri éisteacht phoibli agus faisnéis phoibli, agus a
mbarulacha a gcur san aireamh.

Bhi an Fhoraithne Rioga seo ina habhar do thuarascail roimh ré 6n gCoiste Comhairleach agus
6n gCombhairle Idirchriochach iomlan den Choéras Slainte Naisiinta. Agus an caighdean seo 4
dhréachtq, chuathas i gcomhairle leis na Comhphobail Fhéinrialaitheacha, le cathracha Ceuta
agus Melilla, agus leis na hearnalacha lena mbaineann, i measc earnalacha eile.

Bhi an Fhoraithne Rioga sin faoi réir an nés imeachta chun faisnéis a sholadthar maidir le
caighdedin theicnilla agus rialachain theicniltla agus maidir le rialachain a bhaineann leis an
tsochai faisnéise, arna rialt le Foraithne Rioga 1337/1999 an 31 Uil lena rialaitear tarchur
faisnéise i réimse na gcaighdeén teicnidil agus na rialachan teicnidil agus na rialacha maidir le
seirbhisi na Sochai Faisnéise, chun Treoir (AE) 2015/1535 & Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios n6s imeachta chun faisnéis a sholathar i
réimse na rialachan teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise a
chomhlionadh.

| gcomhréir le foralacha Airteagal 149.1.16 de Bhunreacht na Spainne, eisitear an Fhoraithne
Rioga seo i gcomhréir le hinnildlacht eisiach an Stait in dbhair a bhaineann le reachtaiocht
maidir le tairgi coégaisiochta, agus de bhua fhoralacha théacs comhdhltite an DIi maidir le
rathaiochtai agus Usaid réasunach tairgi iocshlainte agus feisti leighis, arna fhormheas le



Foraithne Reachtach Rioga 1/2015 an 24 Iuil, go hairithe Caibidil IV de, maidir le rathaiochtai
sldinte le haghaidh foirmli caighdeanacha dochturai, agus an dara forail chriochnaitheach de,
lena n-Gdaraitear don Rialtas, faoi raon feidhme a chumhachtai, rialachain agus rialacha a
fhormheas chun an dli sin a chur i bhfeidhm agus a fhorbairt.

Da réir sin, ar thogra én Aire Slainte, le ceadd roimh ré én Aire um Chlaochlu Digiteach agus an
Statseirbhis, i gcomhaontu leis an gComhairle Stait, agus tar éis do Chomhairle na nAiri plé a
dhéanamh, ag a cruinnid an XX XXXXXXX 202X

FOGRAIODH AN MEID SEO A LEANAS:

Airteagal 1. Aidhm agus raon feidhme an chur i bhfeidhm.

1.

Bunaitear leis an bhForaithne Rioga seo na coinniollacha maidir le foirmli dochtura
sonraithe a oideast, a ullmha, a dhaileadh agus a (sdid le haghaidh ullmhoidi
caighdeanaithe cannabais. Ar an gcaoi chéanna, bunaitear leis Clar d’ullmhéidi
caighdeanaithe cannabais a Usaidtear chun na foirmli caighdednacha magistrai sin a
mhionsaothrd, chun a gcailiocht a rathu.

Maidir le tairgi iocshlainte Gdaraithe arna monaru go tionsclaioch, agus tairgi iocshlainte
cannabasbhunaithe ata faoi imscrudd, a rialofar leis na rialachain shonracha faoi seach, ni
thagann siad faoi raon feidhme na Foraithne Rioga seo. Tagann cannabinoids a fhaightear
tri phraéisis shintéiseacha, né 6 fhoinsi seachas cannabas, lasmuigh de raon feidhme na
Foraithne Rioga seo.

Airteagal 2. Sainmhinithe.

Chun criocha na Foraithne Rioga seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

a) Ullmhuachan cannabais chaighdeanaithe: tairge a bhfuil méid sainithe THC agus/n6 CBD
ann, ina bhfuil eastéscan cannabais caighdeanaithe amhain né nios mo, ata claraithe
ag Gniomhaireacht Leigheasra agus Feisti Leighis na Spainne, lena Usaid chun foirmle
chaighdeanach dochtura a ullmhda.

b) Cannaibinoidi: comhdhuile orgdnacha, a bhaineann leis an ngriipa terpenophenols, ata
i gcannabas agus ata freagrach as a phriomhéifeachtai cogaseolaiochta.

c) Delta-9-teitrihidreacannaibionéil (THC): comhphairt cannaibionéideach de channabas,
arb ann di i gcainniochtai athraitheacha, arb i an phriomhshubstaint cheimiceach ata
freagrach as a héifeachtai sicighniomhacha agus a bhfuil stadas dlithidil na substainte
siceatrépai aici, a airitear i Sceideal Il d’larscribhinn 1 a ghabhann le Foraithne Rioga
2829/1977 an 6 Deireadh Fémbhair lena rialaitear substainti agus ullmhoidi iocshlainte
siceatrépacha, chomh maith le riald agus cigireacht ar mhonart, daileadh, oideasu
agus eis-sheachadadh na substainte sin.

d) Cannabidiol (CBD): comhphéirt cannabinoid de cannabas, i lathair i gcainniochtai
éagsula, ceimicean ata freagrach as éifeachtai cégaseolaiochta éagsula.

e) Foirmle chaighdeanach ghitistis: an fhoirmle chaighdednach ghitistis ata san aireamh
sa Fhoirm Naisitnta, mar gheall ar a htsaid go minic agus a husaideacht.



Airteagal 3. Coinniollacha maidir le hullmhuchdin cannabais chaighdednaithe a rialu.

Ullmhéidi cannabais caighdeanaithe ina bhfuil cion THC ata cothrom le 0.2 % n6 nios mé na sin
de réir meachain, measfar iad a bheith siceatrépach agus beidh siad faoi réir na mbeart
rialaithe agus na srianta a dhiorthaitear 6 Choinbhinsitin 1971 maidir le Substainti
Siceatropacha, da bhforailtear i bhForaithne Rioga 2829/1977 an 6 Deireadh Fémhair lena
rialaitear substainti agus ullmhéidi iocshlainte siceatréopacha, chomh maith le riald agus
cigireacht a dhéanamh ar a monard, a dhaileadh, a oideasu agus a dhaileadh.

Airteagal 4. Monagraf na Foirmle Ndisiunta de fhoirmli caighdednacha mdistreachta le
haghaidh ullmhdidi cannabais.

1.

Foilseoidh Gniomhaireacht Leigheasra agus Feisti Leighis na Spdinne sa Fhoirmle
Naisiinta an monagraf comhfhreagrach a gcaithfidh na foirmli dochtara sonraithe le
haghaidh ullmhéidi caighdeanaithe cannabais a chomhlionadh.

Cuimseofar sa mhonagraf freisin an ghniomhaiocht a aithnitear go dlithitil agus tasca
le haghaidh na dtairgi iocshlainte sin chun na gcrioch a leagtar sios in Airteagal 42 de
théacs comhdhluite an DIi maidir le rathaiochtai agus Gsaid réastnach tairgi iocshlainte
agus feisti leighis, arna fhormheas le Foraithne Reachtach Rioga 1/2015 an 24 Itil.

Airteagal 5. Oibleagdidi na saotharlanna cdgaisiochta a mhonaraionn ullmhdidrl
caighdednaithe cannabais.

1.

Ni moér do shaotharlanna cégaisiochta a mhonaraionn ullmhoéidi caighdeanaithe
cannabais gach oibriocht monaraiochta agus/né rialaithe a dhéanamh i gcomhréir le
rialacha an Aontais Eorpaigh maidir le dea-chleachtas monaraiochta do thairgi
focshlainte.

T4 sé d'oibleagaid ar shaotharlanna coégaisiochta a airithidt go gcomhlionann
solathraithe né monardiri abhar tosaigh a Usaidtear chun ullmhéidi caighdeanaithe a
mhonarl dea-chleachtais monaraiochta agus dea-chleachtais daileachain. Chuige sin,
déanfar initchadh ar na solathroiri né ar na monaréiri go trathrialta. Déanfaidh siad
doiciméadu freisin ar shlabhra solathair gach abhair tosaigh, a bheidh de thionscnamh
dleathach agus a chomhlionfaidh an reachtaiocht is infheidhme maidir le substainti
tdmhshuanacha agus/né siceatrépacha, de réir mar is iomchui.

Saotharlanna cogaisiochta a thairgeann ullmhéidi caighdeanaithe cannabais, ni
fhéadfaidh siad ullmhéidi den sort sin a sholathar ach d’ioclanna ospidéil ata bunaithe
go dleathach né lena n-onnmbhairid.

Ma mheastar na hullmhéidi sin a bheith siceatrépach mar gheall ar a gcion THC, i
gcomhréir le hAirteagal 3, ni mér an t-Udard comhfhreagrach a bheith ag na
saotharlanna cégaisiochta monaraiochta, i gcomhréir le foralacha Fhoraithne Rioga
2829/1977 an 6 Deireadh Fombhair.

Ar an gcaoi chéanna, nuair a bheidh ullmhéidi siceatrépacha faighte ag na monardiri
sin 6 shubstainti tAmhshuanacha (cannabas), ni moér an t-GUdari comhfhreagrach a
bheith acu i gcomhréir le foralacha Dhli 17/1967 an 8 Aibrean.



Airteagal 6. Cldr na n-ullmhichdn caighdednaithe cannabais.

1.

Ni mér ullmhéidi caighdeanaithe cannabais a Usaidtear in ullmh( foirmli dochtira
caighdednacha a chlard sa Chlar d'ullmhoéidi caighdeanaithe cannabais, faoi
fhreagracht agus faoi bhainistiocht Ghniomhaireacht Leigheasra agus Feisti Leighis na
Spainne, a bheidh poibli.

Chun go n-iontralfar iad sa chlar, ni mér do na saotharlanna cégaisiochta ata freagrach
as na hullmhéidi da dtagraitear a mhonar( agus a chur ar an margadh an t-iarratas
comhfhreagrach a chur faoi bhraid Ghniomhaireacht na Spainne um Thairgi locshlainte
agus um Fheisti Leighis, mar aon leis an bhfaisnéis faoi na hullmhéidi a airitear san
larscribhinn. Ni mér na saotharlanna sin a bheith bunaithe san Aontas Eorpach.

Sé mhi 6n |4 tar éis an data a chuirfear iarratas baili isteach a bheidh san uastréimhse
chun fégra a thabhairt faoi chinneadh an nés imeachta. Mura ndéanfar amhlaidh,
measfar an t-iarratas a bheith diGltaithe, agus féadfar aon achombhairc chui a
dhéanamh.

Mura gcomhlionann an t-iarratas na ceanglais, beidh sé de cheangal ar an iarratasoir
lena mbaineann, laistigh de dheich 14, na botlin a leigheas né na doiciméid
riachtanacha a chur isteach, agus é & chur ar an eolas, mura ndéanfaidh sé amhlaidh,
go measfar gur tharraing sé siar a iarratas a luaithe a dhéanfar cinneadh.

Diultofar don iarratas ar chlard ma ta na sonrai agus an fhaisnéis ata i ndoiciméadacht
an iarratais ar udard michruinn né mura gcomhlionann siad an reachtaiocht abhartha
um chur chun feidhme.

Tabharfar fogra faoi aon athruithe ar na coinniollacha clardchain do Ghniomhaireacht
na Spainne um Thairgi focshlainte agus um Fheisti Leighis, agus beidh feidhm ag na
prionsabail ghinearalta a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin
an 24 Samhain 2008 maidir le scradd a dhéanamh ar athruithe ar théarmai na n-
Udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine agus do thairgi
iocshlainte tréidliachta. Bunaithe ar a raon feidhme, agus ar an tionchar ar chailiocht
na hullmhachain, d’'fhéadfadh sé go mbeadh ga le hathchlar( da dtagraitear i mir 2
den Airteagal seo.

Beidh an t-iarratas ar ullmhoéidi caighdeanaithe cannabais a chlar( faoi réir na téille a
leagtar amach i gceannteideal 1.2 de Ghrupa I: tairgi iocshldinte lena n-Gsaid ag an
duine, d'Airteagal 123 de théacs comhdhluite an DIi maidir le rathaiochtai agus Gsaid
réasunach tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

Airteagal 7. Foirmli magastartha sonraithe a fhorordu le haghaidh ullmhdidi caighdednaithe
cannabais.

1.

Usaidfear na foirmli dochtira sonraithe le haghaidh ullmhéidi caighdeanaithe
cannabais le haghaidh na dtasc a leagtar amach sa mhonagraf comhfhreagrach den
Fhoirmle Naisiinta i gcasanna nach bhfuil aon tairge iocshlainte arna mhonaru go
tionsclaioch Udaraithe agus curtha ar an margadh, né i gcas nach gceadaionn siad
coiredil shasuil a chur ar othar sonrach.



Ta oideas teoranta do speisialtoiri leighis, laistigh de raon feidhme an churaim ospidéil,
a chuireann céiredil ar othair leis na tasca a shonraitear sa mhonagraf comhfhreagrach
den Fhoirmlia Naisitinta, nuair nach bhfuil smacht sasuil ag na cégais Udaraithe agus
mhargaithe ar na siomptoim, sna cadsanna ar a dtugtar tuairisc i mir 1 den airteagal seo.
Déanfar an bonn cirt ata le céireail le foirmli dochtlraeachta caighdeanacha ullmhoéidi
cannabais, i ndail le coirealacha eile a fhaigheann an t-othar, a dhoiciméadu sa taifead
leighis. Ba cheart an t-othar a chur ar an eolas freisin faoin bhfianaise chlinicitil ata ar
fail, faoi na tairbhi a bhfuiltear ag suil leo agus faoi na rioscai a d'fhéadfadh a bheith
ann. Gach seo i gcomhréir le DIi Bunusach 41/2002 an 14 Samhain lena rialaitear
neamhspledchas an othair, agus cearta agus oibleagaidi maidir le faisnéis agus
doiciméadacht chliniciuil.

Déanfaidh an dochtuir forordaithe measinu tréimhsiuil ar fhontas teiripeach agus ar
shabhailteacht na foirmle caighdeanai dochtira a fhorordaitear agus breithneoidh sé
scor na coéiredla mura bhfaightear sochar clinicitil leordhéthanach né mura bhfuil an
chothromaiocht idir tairbhi agus rioscai fabhrach.

Airteagal 8. Foirmli sonraithe dochtura a thdirgeadh le haghaidh ullmhdidi caighdednaithe
cannabais ag ioclanna ospidéil.

1.

Beidh tairgeadh na bhfoirmli dochtlraeachta caighdednacha teoranta d’ioclanna
ospidéil atd bunaithe go dlithidil, a bhfuil na hacmhainni is ga acu chun iad a ullmha i
gcomhréir leis na ceanglais a bhunaitear sa Fhoirmle Naisitinta agus sna caighdeain ata
bunaithe go rialala maidir le hullmhu ceart agus rialt céiliochta.

Ullmhéidi caighdednaithe a mheastar a bheith siceatrépach, mar gheall ar a n-abhar
THC, chomh maith leis na foirmli dochtlra caighdeanacha a thairgtear leo, beidh siad
faoi rialt ag a rialachain shonracha.

Airteagal 9. Coinniollacha maidir le ddileadh agus monatdireacht chégasteiripeach.

1.

Déanfaidh ioclanna an ospidéil an dispeansaid, a sholathréidh cdram cégaisiochta
agus, i gcomhar leis an bhfoireann leighis, a dhéanfaidh obair leantach chuimsitheach
ar an othar.

Déanfar meastoéireacht thréimhsitil ar an nga ata le céireail leantnach, bunaithe ar an
sochar clinicitil a fhaightear agus ar fhrithghniomhartha diobhalacha a tharlaionn, i
gcomhréir le hAirteagal 7(4).

Nuair a thagann staid chlinicitil spleachais, leochaileachta, riosca, né achar fisiceach an
othair chuig na hionaid da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chun cinn, féadfaidh
comhlachtai né udarais innitla na gComhphobal Uathrialaitheach na bearta ciandailte
da bhforailtear i mir 8 d’Airteagal 3 de théacs comhdhltite an DIi maidir le rathaiochtai
agus Usaid réasunach tairgi iocshlainte agus feisti leighis, arna fhormheas le Foraithne
Reachtach Rioga 1/2015 an 24 Iil, a bhunda.

Airteagal 10. Cdgaiseolaiocht faireachais.



T4 sé d’oibleagaid ar ghairmithe clraim slainte frithghniomhartha diobhalacha amhrasta ar
fhoirmli dochtlraeachta sonraithe le haghaidh ullmhoéidi cannabais caighdeanaithe a
thuairiscid don Larionad Uathrialach um Fhaireachas Cégas a chomhfhreagraionn da réimse
curaim, agus ta an fogra sin roghnach d’Usaideoiri.

An chéad fhorail bhreise. Coinniollacha maidir le hullmhdchdin cannabais chaighdednaithe a
riald.

| gcomhréir le foralacha Airteagal 6, bunaitear Clar na n-ullmhoéidi caighdeanaithe cannabais
chun foirmli dochtura a shonraionn Gniomhaireacht Leigheasra agus Feisti Leighis na Spainne a
ullmha.

An dara forail bhreise. Eifeachtai a bhaineann le foilsii monagraif de fhoirmli sonraithe
cannabais mhdistrr.

Trath nach déanai na tri mhi tar éis don Fhoraithne Rioga seo teacht i bhfeidhm, foilseofar
monagraif de na foirmli maistri sonraithe nach mér do na foirmli cloi leo.

An trit fordil bhreise. Foirmli sonraithe dochtira a thdirgeadh le haghaidh ullmhdgidi
caighdednaithe cannabais ag ioclanna ospidéil.

Féadfaidh ullmha agus daileadh foirmli dochtiraeachta sonraithe le haghaidh ullmhéidi
cannabais caighdeanaithe ag cégaslanna daileachain a bheith faoi réir rialail shonrach, gan
dochar da rannphairtiocht eisceachtuil mar phroisealaithe trit pairti le haghaidh ioclanna
ospidéil, de bhun fhoralacha Airteagal 66 de théacs comhdhluite an Dli maidir le rathaiochtai
agus Usaid réasUnach tairgi iocshlainte agus feisti leighis, arna fhormheas le Foraithne
Reachtach Rioga 1/2015 an 24 luil.

An chéad fhorail dheiridh. Cumhachtai a shannadh.
Eisitear an Fhoraithne Rioga seo faoi Airteagal 149.1.16 de Bhunreacht na Spainne, lena
dtugtar innidlacht eisiach don Stat in 4bhair reachtaiochta maidir le tairgi cégaisiochta.

An dara forail dheiridh. Forbairt reachtaiochta.

Udaraitear do cheann na hAireachta Slainte na foralacha uile is g& a dhéanamh chun an
Fhoraithne Rioga seo a chur chun feidhme agus a fhorbairt, go hairithe chun na foralacha
maidir le forbairt an Chlair d’ullmhéidi caighdeanaithe cannabais da dtagraitear in Airteagal 6 a
dhéanamh, chomh maith lena iarscribhinn a thabhairt cothrom le data i gcomhréir le dul chun
cinn an eolais eolaioch agus theicnidil, i gcomhréir le treoraiocht agus treoirlinte an Aontais
Eorpaigh.

An triu forail chriochnaitheach. Teacht i bhfeidhm.

Tiocfaidh an tOrdu seo i bhfeidhm an 14 tar éis |14 a fhoilsithe in “Iris Oifigitil an Stait”.



IARSCRIBHINN

Faisnéis ata le seoladh chuig Gniomhaireacht na Spainne um Chdégais agus um Fheisti Leighis
chun ullmhéidi caighdeanaithe cannabais a chlaru

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhail le hiarratas ar chlard de bhun
Airteagal 6 a thiolacadh i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach san larscribhinn seo.

Agus sainchomhad an iarratais ar chlara 4 thiomsuq, cuirfidh na hiarrataséiri san direamh freisin
caibidli agus monagraif ghinearalta Pharmacopoeia Eorpach is infheidhme maidir leo, chomh
maith leis na treoirlinte sonracha maidir le substainti agus ullmhéidi luibhe arna bhfoilsit ag an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, measfar go bhfuil an téarma Spainnise ‘extracto’
coibhéiseach leis an téarma Béarla ‘herbal drug extracts’ mar a shainmhinitear é sa
Pharmacopoeia Eorpach.

Modul 1: Faisnéis riarachain

1.1. Aireofar an méid seo a leanas ar an bhFoirm Chlardchain:

- An ullmhéid chaighdeanaithe cannabais a shainaithint faoina hainm, ainm na
substainte luibhe (de réir Pharmacopoeia Eorpach), agus sainmhinii ar an
eastdscan/na heastdscain (lena n-airitear an staid fhisiceach agus an tuaslagoéir/na
tuaslagoiri eastdsctha); i gcas eastdscan caighdeanaithe, léireofar cion THC agus/né
CBD agus tdmhain, mas ann doibh; léireofar freisin an méid coibhéiseach
d’fhiorullmhtdchan luibhe, mar raon, mas infheidhme).

- Ainm agus seoladh an iarrataséra, ainm agus seoladh sholathréiri na substainte luibhe,
chomh maith le hainm agus seoladh na monardiri agus na haiteanna ina ndéantar na
céimeanna éagslUla de mhonari an eastdscain chaighdeanaithe/na n-eastéscan
caighdeanaithe agus na hullmhéide caighdeanaithe cannabais agus a riald.

1.2. Beidh UdarG Monaraiochta agus Allmhairiichain an mhonaréra né na monaréiri don
ullmhéid chaighdeanaithe cannabais ag gabhail leis an iarratas. Déanfar an deimhnit is déanai
maidir le Dea-Chleachtas Monaraiochta (GMP) né cruthinas eile ar chomhlionadh GMP
(uimhir thagartha i mbunachar sonrai EudraGDMP) a chur i gceangal freisin.

1.3. Solathréfar an téacs atd beartaithe don lipéad don phacaistit laithreach ata le solathar
d’ioclanna ospidéil. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad ar lipéadu an phacaistithe sin:

- Ainm na hullmhoéide caighdeanaithe cannabais, chomh maith le hainm na substainte
luibhe (de réir Pharmacopoeia Eorpach), agus sainmhinii an eastéscain/na n-
eastéscan (lena n-diritear an staid fhisiceach agus an tuaslagéir/na tuaslagéiri
eastosctha); i gcas eastéscan caighdeanaithe, léireofar cion THC agus/n6é CBD agus
tdmhain, mas ann doibh; léireofar freisin an méid coibhéiseach d'fhiorullmhichan
luibhe, mar raon, mas infheidhme).

- Maidir leis na tdmhain a bhfuil gniomh né éifeacht aitheanta acu agus ata faoi réir
tuairisci éigeantach, i gcomhréir leis na treoirlinte is infheidhme 6n gCoimisitn
Eorpach, sonréfar an méid ata san ullmhéid chaighdeanaithe cannabais.

- Data éaga:

- Coinniollacha stérala.



Modauil 2: Faisnéis cheimiceach agus chégaisiochta

2.1. Eastoscan cannabais caighdednaithe

2.1.1. Eolas Ginearalta

Substaint phlanda: ni mér dé foradlacha mhonagraf Pharmacopoeia Eorpach Cannabis
flos (3028) a chomhlionadh. Léireofar an ceimiteip.

Sliocht: Maidir le hainmniocht an eastoscain, direofar ainm eolaioch déthéarmach an
phlanda (Cannabis sativa L.), chomh maith lena cheimitiopa, na codanna den phlanda
a Usaidtear, sainmhinid ar an eastdscan, an céimheas idir an tsubstaint phlanda agus
an t-eastdscan, an tuaslagéir/na tuaslagéiri eastoscuchain.

Léireofar an fhoirm fhisiciuil.

Sonrofar inneachar na gcomhphairteanna a bhfuil gniomhaiocht theiripeach
aitheanta acu (THC agus CBD), agus comhphairt(eanna) eile. | gcas inarb infheidhme,
|éireofar na heisceipinti a Gsaidtear.

2.1.2. Monaru

2.1.2.1. Monaraéiri:

Substaint phlanda: Léireofar ainm, seoladh agus freagracht gach solathrai, lena n-
airitear conraitheoiri agus gach ait né saoraid atd beartaithe chun an tsubstaint
luibhe a thairgeadh/a bhailit agus a riald. Ni mér a dheimhnit go gcomhlionann an
tsubstaint luibhe dea-chleachtais talmhaiochta agus bailithe le haghaidh abhair
thosaigh de thionscnamh plandai.

Sliocht: Léireofar ainm, seoladh agus freagracht gach monaréra, lena n-airitear
conraitheoiri, agus gach ait mhonaraiochta né suitedla atd beartaithe chun an t-
eastdscan a mhonaru agus a thastail.

2.1.2.2. Tuairisc ar an bprdiseas monaraiochta agus ar rialuithe proisis:

Substaint phlanda: 1 gcas gach tairgeora, solathréfar faisnéis chun tuairisc
leordhéthanach a thabhairt ar thairgeadh agus ar bhuaint na bplandai, lena n-airitear
a dtionscnamh geografach agus a ndalai fais, coéiredlacha réamhbhuainte agus
iarbhuainte, dalai triomudchain agus stérala, chomh maith le méid na luchtoéige.
Sliocht: Cuirfear i lathair tuairisc mhionsonraithe ar gach céim den phréiseas
monaraiochta, lena n-diritear sreabhchairt. Léireofar conas a chaighdeanaitear an t-
eastdscan de réir an chion THC/CBD dearbhaithe agus, ma Usaidtear tamhain chun an
t-eastéscan a chaighdeanu, an méid is féidir a chur leis. Léireofar an fhoirm fhisicidil.

2.1.2.3. Rialt na n-abhar tosaigh:

Substaint phlanda: Neamhbhainteach.

Sliocht: Solathrofar liosta de na habhair uile a Usaidtear i monarG an eastéscain
(substaint luibhe, tuaslagéiri agus imoibrithe, chomh maith le tAmhain, ma Gsaidtear
iad), lena sainaithnitear céim an phroisis ag a n-Usaidtear gach ceann diobh.
Solathréfar faisnéis faoi chailiocht agus riald na n-abhar sin freisin, agus ni mér di na
ceanglais a bhunaitear i monagraif Pharmacopoeia Eorpach is infheidhme maidir leo
a chomhlionadh.

2.1.2.4. Céimeanna criticitla agus idirmheanacha a rialu

Substaint phlanda: Neamhbhainteach.



- Sliocht: Cuirfear eolas maidir le céimeanna criticitla i lathair. Solathrofar faisnéis
maidir le cailiocht agus rialt na gcéimeanna idirmheanacha proéisis, mas ann déibh.

2.1.2.5. Bailiochtl agus/né measunu ar an bproiseas monaraiochta.

- Substaint phlanda: Neamhbhainteach.
- Sliocht: Cuirfear isteach sonrai bailiochtaithe an phréisis monaraiochta.

2.1.2.6. Forbairt an phréisis mhonaraithe. Cuirfear achoimre ghearr ar fail.
2.1.3. Saintréithriu

2.1.3.1. Soiléiria struchturach agus saintréithe eile:

Substaint luibhe: solathrofar faisnéis maidir le saintréithria luibheolaioch,
macrascopach, micreascopach agus fiteiceimiceach.

Sliocht: solathréfar faisnéis maidir leis an saintréithe fiteiceimiceach agus
fisiceimiceach.

2.1.3.2. Eisiontais

- Substaint luibhe: sonréfar na héilledin/eisiontais fhéideartha a eascraionn as saothru
na substainte luibhe agus na gcéiredlacha iarbhuainte (iarmhair lotnaidicidi agus
toitredn, miotail thocsaineacha, aflatocsaini etc.), agus tabharfar tuairisc ar a
dtionscnamh.

- Sliocht: sonréfar na héillitheoiri/eisiontais fhéideartha san eastéscan, agus tabharfar
tuairisc ar a dtionscnamh.

2.1.4. Riald na substainte gniomhai:
2.1.4.1. Sonraiochtai

- Substaint phlanda: Solathrofar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai a
Usaidtear chun an tsubstaint luibhe a riald agus comhlionfaidh an fhaisnéis sin
foralacha mhonagraf Pharmacopoeia Eorpach an Cannabis flos (3028), chomh maith
leis an monagraf ginearalta feidhme (Drugai luibhe, 1433).

- Sliocht: Solathréfar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai a Gsaidtear
chun an sliocht a riald. Bunéfar na sonraiochtai sin i gcomhréir leis na treoirlinte cur i
bhfeidhm Eorpacha né leis an monagraf sonrach de Pharmacopoeia Eorpach, mas
ann dé.

2.1.4.2. No6sanna imeachta anailiseacha. Tabharfar tuairisc ar na nésanna imeachta
anailiseacha a Gsaidtear chun an tsubstaint luibhe agus an t-eastéscan araon a riald ar
bhealach a bheidh mionsonraithe go leor ionas gur féidir iad a atairgeadh i dtastalacha a
dhéanfar arna iarraidh sin don Gdaras innitil. | gcas nésanna imeachta tastala a airitear
in Pharmacopoeia Eorpach, féadfar an tagairt chomhfhreagrach don mhonagraf/do na
monagraif agus don chaibidil ghinearalta/do na caibidli ginearalta a chur in ionad na
tuairisce sin.

2.1.4.3. Nosanna imeachta anailiseacha a bhailiochtd. Solathréfar torthai bailiochtaithe
na nésanna imeachta anailiseacha a UGsaidtear chun an tsubstaint luibhe agus an t-
eastdscan a rialq, i gcas inarb iomchui.

2.1.4.4. Anailis bhaisc: | gcas na substainte luibhe agus an eastdscain araon, cuirfear
isteach torthai na n-anailisi ar bhaisci ionadaiocha.



2.1.4.5. Réasuinaiocht sonraiochtai. Tabharfar Gdar le sonraiochtai na substainte luibhe, i
gcas inarb dbhartha, agus le sonraiochtai an eastdscain.

2.1.5. Caighdedin né abhair thagartha: Déanfar na caighdedin agus na habhair thagartha a
Gsaidtear i riald na substainte luibhe agus an eastéscain a shainaithint agus tabharfar
tuairisc mhionsonraithe orthu. | gcas ina bhfuil siad ar fail, Gsaidfear caighdeain thagartha
na Pharmacopoeia Eorpai.

2.1.6. Coimeadan agus coéras dunta: Maidir leis an tsubstaint luibhe agus leis an eastéscan
araon, solathroéfar tuairisc ar an gcoimeadan agus ar an gcoéras dunta agus a shonraiochtai.
Ni mér doéibh reachtaiocht Eorpach maidir le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a
bheartaitear a bheith i dtadhall le bia, né na caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach
is infheidhme maidir leo, a chomhlionadh.

2.1.7. Cobhsaiocht Cuirfear i lathair faisnéis maidir leis na staidéir chobhsaiochta a
rinneadh, agus a gconcliidi (tréimhse aththastala né seilfré agus dalai storala). In éagmais
staidéar den sort sin agus, da bhri sin, i gcas nar socraiodh aon tréimhse atastala na seilfré
don tsubstaint luibhe agus/n6é don eastéscan luibhe, comhlionfaidh siad na sonraiochtai
direach roimh a n-usaid.

2.2. Caighdeanaithe ullmhiichan cannabais

M4 td nios moé na sliocht caighdeanaithe amhain san ullmhéid chaighdeanaithe cannabais,
cuirfear an fhaisnéis thuasluaite i lathair do gach ceann acu.

| gcas ina n-airitear i bpréiseas monaraiochta na hullmhéide caighdeanaithe cannabais
meascadh eastéscan caighdeanaithe éagsuila agus/né a gcaoluithe, solathréfar an thaisnéis seo
a leanas freisin:

2.2.1. Tuairisc agus comhdhéanamh an mheascain d’eastoscain chaighdeanaithe agus/né a
gcaoluithe.

2.2.2. Monar( an mheascain d’eastéscain chaighdeanaithe agus/né a gcaoluithe:
- Déantusoiri a bhfuil baint acu leis an bpréiseas.
- Foirmle bhaisc: Solathréfar foirmle mhionsonraithe an bhaisc den mhéid ata
beartaithe.
- Tuairisc ar an bpréiseas monaraiochta agus ar rialuithe proisis:

2.2.3. Rialt tAmhain: Ba cheart faisnéis a sholathar maidir le cailiocht agus rialt na faisnéise
sin, mas ga.

2.2.4. RialG ar mheascan na n-eastdscan caighdeanaithe agus/né a gcaoluithe:

2.2.4.1. Sonraiochtai Solathrofar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai a
Usaidtear lena riald.

2.2.4.2. No6sanna imeachta anailiseacha: Tabharfar tuairisc ar na nésanna imeachta
anailiseacha a Usaidtear chun an tsubstaint luibhe agus an t-eastéscan araon a riala ar
bhealach a bheidh mionsonraithe go leor ionas gur féidir iad a atairgeadh i dtastalacha a
dhéanfar arna iarraidh sin don Gdaras innitil. | gcas nésanna imeachta tastala a airitear
in Pharmacopoeia Eorpach, féadfar an tagairt chomhfhreagrach don mhonagraf/do na
monagraif agus don chaibidil ghinearalta/do na caibidli ginearalta a chur in ionad na
tuairisce sin.



2.2.4.3. N6sanna imeachta anailiseacha a bhailiochtt: Solathréfar torthai bailiochtaithe
na nésanna imeachta anailiseacha a Usaidtear lena riald.

2.2.4.4. Anailis bhaisc: Cuirfear isteach torthai na n-anailisi ar bhaisci ionadaiocha.
2.2.4.5. Réasunaiocht sonraiochtai. Tabharfar Gdar leis na sonraiochtai ata beartaithe.

2.2.5. Caighdeain né abhair thagartha: Déanfar na caighdedin agus na habhair thagartha a
Usaidtear faoina riall a shainaithint agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu, i gcas
nach mbeidh siad ag teacht leis na caighdeain agus na habhair thagartha a Gsaidtear chun
an t-eastoscan a riald.

2.2.6. Abhair Pacaistiti: Maidir leis an tsubstaint luibhe agus leis an eastéscan araon,
solathréfar tuairisc ar an gcoimeadan agus ar an gcéras danta agus a shonraiochtai. Ni mér
doéibh reachtaiocht Eorpach maidir le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a
bheartaitear a bheith i dtadhall le bia, né na caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach
is infheidhme maidir leo, a chomhlionadh.

2.2.7. Cobhsaiocht Aireofar faisnéis maidir leis na staidéir a rinneadh agus a gconcluidi
(tréimhse bhailiochta agus dalai storala).



