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1. MSG 001 IND 2025 0032 ES PL 23-01-2025 ES NOTIF
2. Spain

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacién

Direccion General de Coordinacién del Mercado Interior y Otras Politicas Comunitarias

Subdireccion General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones, y de Medio Ambiente
Plaza Marqués de Salamanca 8, 28006 Madrid

email: d83-189@maec.es

3B. Ministerio de Sanidad

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

C/CAMPEZO 1 28022 MADRID

TLF: 918225261
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4.2025/0032/ES - COOP - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Projekt dekretu krélewskiego ustanawiajagcego warunki przygotowania i wydawania standardowych metod wytwarzania
dla preparatéw z konopi.

6. Opracowywanie i wydawanie standardowych metod wytwarzania dla preparatéw z konopi.

7.

8. W art. 1 okresla przedmiot i zakres przedmiotowego dekretu krélewskiego.
W art. 2 zdefiniowano szereg terminéw niezbednych do zrozumienia tego, co jest uchwalane.

W art. 3 okreslono warunki kontroli konopi indyjskich jako substancji odurzajgcej wymienionej w wykazie | do Jednolitej
konwencji o Srodkach odurzajacych z 1961 r.

W art. 4 okreslono warunki monografii, z ktérymi muszg by¢ zgodne standardowe metody wytwarzania preparatow z
konopi.

W art. 5 okreslono obowiazki laboratoriéw farmaceutycznych produkujgcych standaryzowane preparaty z konopi
indyjskich.

Art. 6 reguluje rejestracje standaryzowanych preparatéw z konopi indyjskich.

Art. 7, 8 i 9 reguluja przepisywanie standardowych metod wytwarzania dla preparatéw z konopi, ich produkcje i
wydawanie.

Art. 10 reguluje monitorowanie bezpieczenstwa lekdw, ustanawiajac potrzebe zgtaszania przez pracownikéw stuzby
zdrowia podejrzewanych dziatan niepozadanych wyzej wymienionych metod wytwarzania do Autonomicznego Centrum
Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw odpowiadajgcego ich obszarowi opieki.

9. Przedmiotowy projekt dekretu krélewskiego okresla warunki przepisywania, przygotowywania, wydawania i stosowania
standardowych metod wytwarzania dla preparatéw z konopi. Ustanawia réwniez rejestr standaryzowanych preparatéw z
konopi indyjskich stosowanych przy opracowywaniu tych metod wytwarzania, aby zagwarantowad ich jakos¢.
Przygotowujgc ten projekt, wzieto pod uwage rézne przepisy normatywne dotyczace uregulowania marihuany medycznej
w panstwach Unii Europejskiej (Francja, Niderlandy, Republika Czeska, Chorwacja, Portugalia, Wtochy, Niemcy itd.) oraz w
panstwach trzecich (Szwajcaria, Izrael, Zjednoczone Krélestwo, Kanada itd.). Przeglad przeprowadzono z uwzglednieniem
jego podstaw naukowych, w oparciu o dowody opublikowane w literaturze naukowej, dostepne informacje na temat
funkcjonowania réznych systemow i ich skutkdw dla zdrowia oraz mozliwosci dostosowania go do hiszpanskich ram
regulacyjnych.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstéw podstawowych
11. Nie

12,
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13. Nie
14. Nie
15. Tak

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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