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KONSOLIDETAIS TEKSTS
Jaunakie grozijumi: grozijumu nav

Kanepes satur plaSu sastavdalu klastu, tostarp tetrahidrokanabinolu (THC) ar labi zinamo
farmakologisko aktivitati, un ta ir galvena psihoaktiva sastavdala, ka ari kanabidiolu (CBD), par kuru
uzskata, ka tam nav psihotropas iedarbibas.

Zinatniskie pieradijumi liecina, ka kanepém un to ekstraktiem daZas terapeitiskas indikacijas ir
dazadas iedarbibas pakapes. Paslaik indikacijas, par kuram zinatnieku aprindas ir vairak pieradijumu un
vienpratibas, ir spasticitate multiplas sklerozes dél, smagas refraktaras epilepsijas formas, kimijterapijas
izraisita slikta doSa un vemsSana, ka ar1 refraktaras hroniskas sapes. Pirmajam trim indikacijam ir atlautas
rapnieciski raZzotas zales, kas satur vai nu kanepju ekstraktus ar aktivajam vielam THC un/vai CBD, vai
sintétiskos kanabinoidus. Sis zales ir atlautas saskana ar parastajam procedaram, ko piemeéro
rapnieciski razotam zalém, péc tam, kad ir pilniba izvértéti pétijumi, kas pierada to kvalitati, droSumu un
iedarbigumu attieciba uz konkrétam terapeitiskam indikacijam, tostarp obligatie kliniskie izméginajumi.
So zalu registracija, ko veic Eiropas valstu iestades, Eiropas Komisija vai regulativas iestades ar
lldzvértigam prasibam, nodroSina labveéligu ieguvumu un riska attiecibu zalu 1paSibu apraksta
noraditajam indikacijam un lietoSanas nosacijumiem. Refraktaru 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 nodroSinata pietiekama sapju kontrole.
Gadijumos, kad atlauta arstéSana nav pietiekami efektiva, var apsvért iesp€ju izmantot konkrétas
magistralas formulas, kas satur standartizétus kanepju ekstraktus.

Péc Deputatu kongresa Veselibas un patérétaju lietu komitejas pieprasijuma 2021. gada 13. maija
sesija un lai analizétu pieredzi, kas glta, reguléjot kanepju lietoSanu medicing, tika izveidota
apakskomisija, kuras secinajumi liecina, ka no kanepém iegati preparati daziem pacientiem varétu bat
noderigi ka terapeitiska iespéja. Lidz ar to apakSkomisijas ieteikumi ietvéra aicindjumu pienemt
nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu standartizétu kanepju preparatu pieejamibu noteiktiem
pacientiem, kuriem Sis zales varétu uzlabot stavokli péc tam, kad atlauta arstéSana nav bijusi efektiva.
Ta arl atzina, ka standartizétu preparatu ar noteiktu sastavu esamiba ir priekSrociba dozéSanas,
stabilitates un manipulaciju zina salidzinajuma ar citiem iespé&jamiem kanepju lietoSanas veidiem.

Izmantojot konkrétas magistralas formulas, kas satur standartizétus kanepju preparatus un ir
redistrétas valsts iestadé “Spanijas Zalu un medicinisko ieri¢u agentdra” (turpmak “AEMPS”), tiek
nodroSinata So formulu kvalitate, reproducéjamiba un viendabigums, |laujot nodroSinat art paredzamaku
devu un lietoSanu. Sis formulas sagatavo péc arsta receptes izsniegdanas un farmacijas specialista
vadiba slimnicu aptiekas, ieverojot spéka esoso labas razoSanas praksi.

Nacionalaja formulara ir ieklautas konkrétas magistralas formulas; monogréafijas ieklauSana
Nacionalaja formulara risina vajadzibu standartizét So zalu izstradi un noteikt virkni lietojumu un
indikaciju, kuras konkrétas magistralas formulas, kas satur kanepju preparatus, var bat alternativa
gadijuma, ja citas terapeitiskas iesp€jas neizdodas.

Lai garantétu minéto preparatu kvalitati, Saja Karala dekréta ir paredzéti nosacijumi konkrétu
magistralo formulu, kas satur standartizétus kanepju preparatus, izrakstiSanai, sagatavoSanai,
izsniegSanai un izmantoSanai, ka arT S0 magistralo formulu sagatavo$ana izmantoto standartizéto
kanepju preparatu registrs.
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Sis Karala dekréts ir iedalits desmit pantos, divos papildu noteikumos, tris nobeiguma noteikumos un
viena pielikuma.

Dekréta 1. un 2. panta ir noteikts ta mérkis, nosacijumi standartizétu kanepju preparatu izrakstisanai,
sagatavoS$anai un izsniegSanai, ka arl paredzéta $o preparatu registra izveide. Tiek izstradats arT Saja
dekréta izmantoto definiciju saraksts.

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

Dekréta 4. pants attiecas uz nepiecieSamibu un noteikumiem, kas piemérojami, lai Nacionalaja
formulara publicétu attiecigo monografiju par konkrétam magistralam formulam, kas satur standartizétus
kanepju preparatus.

Dekréta 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 AEMPS, lai registrétos standartizéto kanepju preparatu
registra.

Dekréta 7., 8. un 9. pantd ir noteikti nosacijumi, saskana ar kuriem medicinas specialistiem ir
jaizraksta recepte, un vinu pienakums pamatot arstéSanu ar noteiktam magistralam formulam
standartizétiem kanepju preparatiem, izmantojot nepiecieSamo dokumentaciju, ka ari nosacijumi,
saskanad ar kuriem preparatus izgatavo likumigi izveidotas slimnicu aptiekas saskana ar Nacionala
formulara prasibam. Dekréts attiecas arm uz izsniegSanas nosacijumiem un farmakoterapeitisko
uzraudzibu, ko veic slimnicu aptiekas un medicinas komanda.

Visbeidzot, dekréta 10. panta ir noteikts, ka veselibas apripes specialistem ir jazino par
iespéjamiem nelabveéligiem efektiem, kas saistiti ar konkrétam magistralajam formulam, attiecigajam
Autonomajam zalu nekaitiguma uzraudzibas centram.

Sis Karala dekréts atbilst pareiza reguléjuma principiem, kas minéti 2015. gada 1. oktobra Likuma
Nr. 39/2015 par Kopéju valsts parvaldes administrativo proceddru 129. panta, jo 1paSi nepiecieSamibas,
efektivitates, saméeriguma, tiesiskas noteiktibas, parskatamibas un efektivitates principiem.

Tas atbilst nepiecieSamibas un efektivitates principiem, jo to pamato sabiedribas intereses, kas
aprakstitas iepriekSéjos punktos, un ir vispiemérotakais instruments, lai nodroSinatu ierosinato
meérkraditaju sasniegSanu.

Attieciba uz proporcionalitates principa ievéroSanu Sis noteikums ietver tiesibu aktus, kas vajadzigi
noteikto vajadzibu apmierinaSanai, tadél izvirzito mérku sasniegSanai nav citu pasakumu kas mazak
ierobeZotu tiesibas vai uzliktu mazak pienakumu adresatiem. Turklat visi iespé&jamie tiesibu ierobeZojumi
atbilst noteikumiem, kas paredzéti 1986. gada 25. aprila Likuma Nr. 14/1986 par sabiedribas veselibu un
Likuma par zalu un medicinisko iericu garantijam un racionalu izmantoSanu konsolidétaja teksta, kas
apstiprinats ar 2015. gada 24. julija Karala LikumdoSanas dekrétu Nr. 1/2015.

Likumprojekts atbilst tiesiskas noteiktibas principam, jo tas ir cienpilns, atbilst valsts tiestbu sistémai
un ir 1paSi izstradats, lai reglamentétu, atjauninatu, izstradatu un papildinatu spéka esoSos tiesibu aktus
par zalem un magistralas formulas, jo TpaSi attiectba uz standartizétiem kanepju preparatiem, nodroSinot
minéto preparatu kvalitati, nekaitigumu un pareizu lietoSanu.

Turklat saskana ar parredzamibas principu Karala dekréta projekta izstrades proceddras laika tika
nodroSinata potencialo reguléjuma sanémeéju, tostarp veselibas apripes specialistu, slimnicu farmacijas
dienestu un razoSanas laboratoriju, aktiva lidzdaliba, izmantojot apsprieSanas un sabiedribas
informéSanas proceduiras.

levérojot efektivitates principu, ar likumprojektu tiek ieviests tikai administrativais slogs, kas ir batisks,
lai nodroSinatu standartizétu kanepju preparatu izrakstiSanas, sagatavosanas, izsniegSanas, registracijas
un farmakovigilances pienacigu reguléjumu, vienlaikus garantéjot sabiedribas intereSu aizsardzibu un
neievieSot papildu procediras vai tadas, kas ir atSkirigas no tam, kas paredzétas 2025. gada 1. oktobra
Likuma Nr. 39/2015.

Ar So Karala dekrétu netiek ieviestas vai noteiktas papildu proceddras vai tadas, kas ir atSkirigas no
tam, kas paredzétas 2025. gada 1. oktobra Likuma Nr. 39/2015. Tomér konkrétas proceddras Tpatnibas
tiek saglabatas, nemot véra jautdjumu par terminiem un sanemamajiem zinojumiem, kas jau ir spéka
proceddras, kuras reglamentéja iepriekSgjie tiesibu akti.
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Par So Karala dekrétu ir sagatavots iepriek$éjs zinojums, ko sagatavojusi Padomdevéja komiteja un
visa Valsts veselibas sistétmas starpteritoriala padome. Izstradajot So reguléjumu, cita starpa notika
apsprieSanas ar autonomajam kopienam, Sedtas un Meliljas pilsétam un skartajam nozarém.

Saskana ar Spanijas Konstitlcijas 149.1.16. panta noteikumiem Sis Karala dekréts ir izdots atbilstoSi
valsts ekskluzivajai kompetencei farmacijas produktu tiesiska reguléjuma joma un saskana ar Likuma par
zalu un medicinas ieriCu garantijam un racionalu izmantoSanu konsolidéta teksta noteikumiem, kas
apstiprinati ar 2015. gada 24. jolija Karala LikumdoSanas dekrétu Nr. 1/2015, jo 1paSi ta Il sadalas
IV nodalu par veselibas garantijam attieclba uz magistralajam formulam un ta otro nobeiguma
noteikumu, kas pilnvaro valdibu savas kompetences ietvaros apstiprinat noteikumus un normas minéto
tiestbu 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
2025. gada 7. oktobrr,

IZDODU SADU DEKRETU.

1. pants. Mérkis un piemérosanas joma

1. Saja Karala dekréta ir noteikti nosacijumi konkrétu magistralo formulu, kas satur standartizétus
kanepju preparatus, izrakstiSanai, sagatavoSanai, izsniegSanai un izmantoSanai. Tapat ar to izveido
standartizéto kanepju preparatu registru, ko izmanto $o konkréto magistralo formulu izstrade, lai
garantétu minéto preparatu kvalitati.

2. Atlautads rOpnieciski razotas zales un izmekléjamas zales uz kanepju bazes, ko reglamenté
attiecigie Tpasie noteikumi, neietilpst $a Karala dekréta darbibas joma. Sis Karala dekréts neattiecas ari
uz kanabinoidiem, kas iegati sintétiskos procesos vai no avotiem, kas nav kanepes.

2. pants. Definicijas
Saja Karala dekréta izmanto $adas definicijas:

a) standartizéts kanepju preparats ir produkts ar noteiktu THC un/vai CBD daudzumu, kas satur
vienu vai vairakus standartizétus kanepju ekstraktus un ko AEMPS registréjusi izmantoSanai konkrétas
magistralas formulas izstradé;

b) kanabinoidi ir organiski savienojumi, kas pieder pie terpenofenolu grupas, atrodas kanepju
sastava un nodrosina to galveno farmakologisko iedarbibu;

c) delta-9-tetrahidrokanabinols (THC) ir kanepju sastava eso3s kanabinoids, kas daZzados
daudzumos ir galvena kimiska viela, kura izraisa ta psihoaktivo iedarbibu un kurai ir psihotropas vielas
juridiskais statuss; tas ir ieklauts 1. pielikuma Il saraksta 1977. gada 6. oktobra Karala dekréta Nr.
2829/1977, ar ko reglamenté psihotropas zales un preparatus, ka art kontrolé un parbauda to razoSanu,
izplatiSanu, izrakstiSanu un izsnieg3anu;

d) kanabidiols (CBD) ir kanabinoidu sastavdala kanepés, kas atrodas to sastava dazados
daudzumos; ta ir kimiska viela, kas izraisa dazadu farmakologisko iedarbibu;

e) konkréta magistrala formula ir Nacionalaja formulara ieklauta magistrala formula, nemot véra tas
biezo izmantoSanu un lietderibu.

3. pants. Standartizétu kanepju preparatu kontroles nosacijumi

Standartizétus kanepju preparatus, kuru THC saturs ir 0,2 % no svara vai lielaks, uzskata par
psihotropiem, un uz tiem attiecas kontroles pasakumi un ierobezojumi, kas izriet no 1971. gada
Konvencijas par psihotropajam vielam, ka paredzéts 1977.gada 6. oktobra Karala dekréta
Nr. 2829/1977, ar ko reglamenté psihotropas zales un preparatus, ka ari to razoSanas, izplatiSanas,
izrakstiSanas un izsnieg3anas kontroli un parbaudes.

4. pants. Konkrétu magistralo formulu, kas satur kanepju preparatus, Nacionala formulara monogréafijas

1. AEMPS publicé Nacionalaja formulara attiecigo monografiju, kurai jaatbilst konkrétajam
magistralajam formulam, kas satur standartizétos kanepju preparatus.
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2. Monografijas jebkura gadijuma ir jaieklauj saturs, kas paredzéts 4. panta 1995. gada 24. februara
Karala dekrétd Nr.294/1995, ar ko Saja joma reglamenté Spanijas Karalisko farmakopeju, Nacionalo
formularu un Veselibas un patérétaju lietu ministrijas padomdevéjas iestades, ka art juridiski atzitas So
za|u indikacijas, kas attiecas uz mérkiem, kuri paredzéti Likuma par zalu un medicinisko ieri€u garantijam
un racionalu izmantoSanu konsolidéta teksta 42. panta.

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

1. Farmacijas laboratorijam, kas razo standartizétus kanepju preparatus, javeic visas raZzoSanas
un/vai kontroles darbibas saskana ar Eiropas Savienibas noteikumiem par labu razoSanas praksi zalem.
Sim laboratorijam jabat registrétam Eiropas Savieniba.

2. Farmacijas laboratorijam ir pienakums nodroSinat, ka standartizétu preparatu razoSana izmantoto
izejvielu piegadataji vai razotaji ievéro labu razoSanas praksi un labu izplatisanas praksi. Saja noldka
piegadatajiem vai razotdjiem veic regularas revizijas. Tas arl dokumenté piegades kédi katram
izejmaterialam, kam ir likumiga izcelsme un kas atbilst tiesibu aktiem, kurus pieméro attiecigi
narkotiskam un/vai psihotropam vielam.

3. Farmacijas laboratorijas, kas razo standartizétus kanepju preparatus, drikst piegadat Sadus
preparatus tikai likumigi izveidotam slimnicu aptiekam vai eksportam.

4. Ja Sos preparatus atzist par psihotropiem to THC satura dé| saskana ar 3. pantu, raZzoSanas
farmaceitiskajam laboratorijam ir vajadziga attieciga atlauja saskana ar 1977. gada 6. oktobra Karala
dekréta Nr. 2829/1977 noteikumiem.

5. Turklat, ja Sie raZzotdji ir ieguvusi psihotropus preparatus no narkotiskam vielam (kanepém), tiem
ir nepiecieSama attieciga atlauja saskana ar 1967. gada 8. aprila Likumu Nr. 17/1967, ar ko atjaunina
spéka esoSos noteikumus par narkotiskajam vielam un pielago tos Apvienoto Naciju Organizacijas
1961. gada konvencijas noteikumiem.

6. pants. Standartizétu kanepju preparatu registrs

1. Tiek izveidots standartizétu kanepju preparatu registrs, kas ir publiski pieejams un atrodas
AEMPS atbildiba un parvaldiba, kad jaregistré standartizéti kanepju preparati, ko izmanto konkrétu
magistralo formulu izstrade.

2. Visi proceddras posmi tiek veikti elektroniski saskana ar 2015. gada 1. oktobra Likuma
Nr. 39/2015 par valsts parvaldes kopéjo administrativo procedidru 14.2., 16.1. un 4. pantu. Tapat ari
pazinojumi, kas jasniedz saskana ar 42.5. pantu Noteikumos par publiska sektora darbibu un
funkcionésanu, tiek veikti, izmantojot elektroniskus ldzeklus, kas apstiprinati ar 2021. gada 30. marta
Karala dekrétu Nr. 203/2021.

3. Lai farmacijas laboratorijas, kas atbild par minéto preparatu razoSanu un laiSanu tirga, tiktu
ieklautas registra, tam jaiesniedz AEMPS attiecigs pieteikums, izmantojot SIs agentdras elektronisko
registru, kopa ar informaciju par pielikuma ieklautajiem preparatiem.

4. Ja pieteikums neatbilst prasibam, attiecigajam pieteikuma iesniedzéjam desmit dienu laika ir
janovérs nepilnibas vai jaiesniedz vajadzigie dokumenti, un vins tiek informéts, ka gadijuma, ja vins to
neizdarts, tiks uzskatits, ka vins ir atsaucis savu pieteikumu pirms ta izskatiSanas.

5. Pirms |émuma pienemsSanas ieintereséto personu uzklausa saskana ar 2015. gada 1. oktobra
Likuma Nr. 39/2015 82. pantu. Lemumu par procediru pienem AEMPS vadibas struktiras vaditajs.

6. Maksimalais termin$ proceduras pabeigSanai un [Emuma pazinoSanai ir seSi ménesi no dienas,
kad pieteikums ir ievietots AEMPS elektroniskaja registra. Pretéja gadijuma pieteikums tiek uzskatits par
noraidrttu.

AEMPS direkcijas athildigd persona ir atbildiga par tada lémuma pienemsSanu, ar ko izbeidz So
proceddru. Pret Iemumu, ar ko izbeidz procediru, péc izvéles var iesniegt apelacijas sudzibu, pieprasot
ta parskatiSanu, viena méneSa laikd no dienas, kas seko Iémuma pazinoSanas dienai, saskana ar
2015. gada 1. oktobra Likuma Nr. 39/2015 123. un 124. panta noteikumiem vai administrativo apelaciju
Madrides Centralaja administrativaja tiesa divu ménesu laika no dienas, kas seko [Emuma pazinoSanai,
saskana ar 1998. gada 13. jdlija Likumu Nr. 29/1998, kas reglamenté stridigo administrativo jurisdikciju,
neierobeZojot iespéju izmantot art jebkuru citu apelaciju, kas var tikt uzskatita par piemérotu.
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7. Standartizéto kanepju preparatu registracijas nosacijumu izmainam japieméro ipasa izmainu
procedura, ko péc atbildigas laboratorijas pieprasijuma izvérté un izskata AEMPS. Tiek pieméroti
visparigie principi, kas noteikti Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par
izmainu izskatiSanu cilveékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos.
Pamatojoties uz So principu darbibas jomu un ietekmi uz preparata kvalitati, var bat nepiecieSama
parregistracija, ka minéts $a panta 2. punkta.

8. Par standartizétu kanepju preparatu registracijas pieteikumu iesnieg$anu ir jamaksa maksa, kas
noteikta Likuma par zalu un medicinisko iericu garantijam un racionalu izmantoSanu konsolidéta teksta
123. panta | grupas 1.2. punkta “Cilvékiem paredzétas zales”.

7. pants. Konkrétu magistralo formulu, kas satur standartizétus kanepju preparatus, izrakstiSana

1. Konkrétas magistralas formulas, kas satur standartizétus kanepju preparatus, izmanto attieciba
uz indikacijam, kas noteiktas attiecigaja Nacionala formulara monografija, gadijumos, kad nav atlautu un
tirgotu rapnieciski raZzotu zalu vai kad tas nenodroSina kada konkréta pacienta apmierinoSu arstésanu.

2. Recepsu zales drikst izrakstit tikai medicinas specialisti stacionaras aprapes ietvaros, kuri arsté
pacientus ar indikacijam, kas siki aprakstitas attiecigaja Nacionala formulara monografija, $a panta
1. punkta aprakstitajos gadijumos.

3. Pamatojumu arstéSanai ar konkrétam magistralajam formulam, kas satur kanepju preparatus,
saistiba ar citu pacienta sanemto terapiju, dokumenté mediciniskaja dokumentacija. Pacients jainformé
art par pieejamajiem kliniskajiem pieradijumiem, gaidamajiem ieguvumiem un iespé&jamajiem riskiem.
Tas viss atbilst 2002. gada 14. novembra Pamatlikumam Nr. 41/2002, ar ko reglamenté pacienta
autonomiju, tiestbas un pienakumus attieciba uz informaciju un klinisko dokumentaciju.

4. Arstam vai tam arstam, kurs$ izraksta zales, periodiski jaizverté izrakstitas konkrétas magistralas
formulas terapeitiskd lietderiba un nekaitigums un jaapsver arstéSanas partrauk3ana, ja netiek
nodroSinats pietiekams klnisks ieguvums vai ja ieguvumu un riska attieciba ir nelabvéliga.

8. pants. Konkrétu magistralo formulu, kas satur standartizétus kanepju preparatus, sagatavosana
slimnicu aptiekas

1. Konkrétu magistralo formulu sagatavo$ana drikst notikt tikai likumigi izveidotas slimnicu aptiekas,
kuram ir nepiecieSamie Idzekli to sagatavoSanai saskana ar prasibam, kas noteiktas Nacionalaja
formulara un ko paredz normativajos aktos reglamentéta laba razoSanas prakse un kvalitates kontrole.

2. Standartizétos preparatus, kas atziti par psihotropiem to THC satura dél, ka arT magistralas
formulas, kas tiek gatavotas, izmantojot tos, reglamenté 1pasi noteikumi.

9. pants. Farmakoterapeitiskas izsniegsanas un uzraudzibas nosacijumi

1. IzsniegSanu Tisteno slimnicu aptiekas, kas nodroSina farmaceitisko aprdpi un sadarbiba ar
medicinisko komandu veic visaptveroSu pacienta uzraudzibu.

2. NepiecieSamibu turpinat arstéSanu periodiski izvérté saskana ar 7. panta 4. punktu, pamatojoties
uz sashiegto klnisko ieguvumu un blakusparadibu sastopamibu.

3. Ja rodas tada kliniska situacija ka pacienta atkariba, neaizsargatiba, risks vai fiziskais attalums
lldz $a& panta 1. punkta minétajiem centriem, autonomo kopienu kompetentas struktaras vai iestades var
noteikt talpardoSanas pasakumus, kas paredzéti Likuma par zalu un medicinisko ieri€u garantijam un
racionalu izmantoSanu, kas apstiprinats ar 2015. gada 24.jdlija Karala LikumdoSanas dekrétu
Nr. 1/2015, konsolidéta teksta 3. panta 8. punkta.

10. pants. Farmakovigilance

1. Veselibas apripes specialistiem ir pienakums zinot par varbatéjam blakusparadibam saistiba ar
konkrétam magistralajam formulam, kas satur standartizétus kanepju preparatus, autonomajam
farmakovigilances centram, kas atbilst vinu apripes zonai, ievérojot procediru, kas noteikta Spanijas
Cilvekiem paredzéto zalu farmakovigilances sistéma (SEFV-H).

2. Lietotaji var zinot par iespéjamam blakusparadibam, izmantojot AEMPS Sim noldkam atlautos
kanalus, vai nu informé&jot veselibas apripes specidlistus, kuri péc kliniskas izvértéSanas informé
Spanijas farmakovigilances sistému, vai ari tieSa veida informéjot Spanijas farmakovigilances sistému.
Otraja gadijuma izmanto elektronisko veidlapu timekla vietné.
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Pirmais papildu noteikums Konkrétu magistralo formulu, kas satur kanepes, monografiju publicéSanas
ietekme

Ne velak ka tris méneSus péc $a Karala dekréta staSanas spéka tiek publicétas konkrétu magistralo
formulu monografijas, kuram ir jaatbilst STm formulam.

Otrais papildu noteikums Konkrétu magistralo formulu, kas satur kanepju preparatus, sagatavoSana un
izsniegSana aptiekas

Saskana ar Likuma par zalu un medicinisko ieri€u garantijam un racionalu izmantoSanu, kas
apstiprinats ar 2025. gada 24. jdlija Karala LikumdoSanas dekrétu Nr. 1/2015, konsolidéta teksta
66. panta noteikumiem, konkrétu magistralo formulu, kas satur standartizétus kanepju preparatus,
sagatavoSanai un izsniegSanai aptiekas var piemeérot ipasu reguléjumu, neskarot to iznémuma darbibu
slimnicu aptiekas ka parstradatajiem treSo personu statusa.

Pirmais nobeiguma noteikums Pilnvaru pieskirSana

Sis Karala dekréts ir izdots saskana ar Spanijas Konstitdcijas 149.1.16. pantu, ar ko valstij pieSkirta
ekskluziva kompetence farmacijas produktu likumdoSanas jautajumos.

Otrais nobeiguma noteikums Tiesibu aktu izstrade

Veselibas ministrijas vaditajs ir pilnvarots pienemt visus noteikumus, kas vajadzigi Sa Karala dekréta
Isteno3anai un pilnveido3anai, jo 1paSi noteikumus 6. pantda minéta standartizéto kanepju preparatu
registra izveidei, ka art atjauninat $a dekréta pielikumu atbilstoSi zinatnes un tehnikas attistibai, ievérojot
Eiropas Savienibas pamatnostadnes un vadlinijas.

TreSais nobeiguma noteikums Stasanas spéka
Sis Karala dekréts stajas speka nakamaja diena péc ta publicé$anas Valsts Oficialaja véstnesl.
Izdots 2025. gada 7. oktobrt
FELIPE R.

Veselibas ministrs
MONICA GARCIA GOMEZ

PIELIKUMS

Informacija, kas nosttama valsts iestadei “Spanijas Zalu un medicinas ieri¢u agentira”
standartizétu kanepju preparatu registrésSanai

Datus un dokumentus, kas japievieno registracijas pieteikumam saskand ar 6. pantu, iesniedz
atbilstosi Saja pielikuma izklastitajam prasibam.

Sagatavojot registracijas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedz&ji nem véra arl tiem
piemérojamas Eiropas Farmakopejas visparigas nodalas un monografijas, ka ari Eiropas Zalu agentdras
publicétas Tpasas pamatnostadnes par augu izcelsmes vielam un preparatiem.

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

1. modulis. Administrativa informacija
1.1 Registracijas veidlapa norada turpméak minéto.

- Standartizéta kanepju preparata identifikacijas dati péc td nosaukuma, augu izcelsmes vielas
nosaukums (saskana ar Eiropas Farmakopeju) un ekstrakta(-u) definiciju(-as) (tostarp jaraksturo
CBD saturs un paligvielas, ja tadas ir; tapat attieciga gadijuma ir janorada lidzvertigs Tsta augu preparata
daudzums visa diapazona).

- Pieteikuma iesniedzéja nosaukums un adrese, augu izcelsmes vielas piegadataju nosaukumi un
adreses, ka arT raZzotaju nosaukumi un adreses un vietas, kur notiek standartizéta(-o) ekstrakta(-u) un
standartizéta kanepju preparata dazadie razoSanas posmi un to kontrole.
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1.2 Pieteikumam pievieno standartizéta kanepju preparata razotaja(-u) razoSanas un importa
atlauju(-as). Pievieno ar jaunako labas razo3Sanas prakses (LRP) sertifikatu vai citus pieradijumus par
atbilstibu LRP (atsauces numurs EudraGDMP datubazé).

1.3 Norada ierosinato markéjuma tekstu tieSajam iepakojumam, kas piegadajams slimnicu
aptiekam. Sada iepakojuma markéjuma ieklauj vismaz turpméak minéto informaciju.

- Standartizéta kanepju preparata nosaukums, ka ari augu izcelsmes vielas nosaukums (saskana
ar Eiropas Farmakopeju) un ekstrakta(-u) definicija(-as) (tostarp jaraksturo fizikalais stavoklis un
paligvielas, ja tadas ir; tapat attiecigd gadijuma janorada Tstd augu izcelsmes preparata lidzvértigs
daudzums visa diapazona).

- 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 informéacija

2.1 Standartizéts kanepju ekstrakts.

2.1.1 Vispariga informacija

- Augu izcelsmes viela: tai ir jaatbilst Eiropas Farmakopejas monografijas Cannabis flos (3028)
noteikumiem. Norada kimisko tipu.

- Ekstrakts: ekstrakta nomenklattra ieklauj auga binomialo zinatnisko nosaukumu (Cannabis sativa
L.), k& art norada ta kimisko tipu, izmantotas auga dalas, ekstrakta definiciju, auga vielas attiecibu pret

Norada fizikalo formu.

Norada to komponentu saturu, kuriem ir zinama terapeitiska aktivitate (THC un CBD), un citu
komponentu saturu. 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 raZzoSanai/novakSanai un
kontrolei. Jaapstiprina, ka augu izcelsmes viela atbilst labai lauksaimniecibas un raZzas novakSanas
praksei attieciba uz augu izcelsmes izejvielam.

- Ekstrakts: norada katra razotaja, tostarp darbuznéméju, nosaukumu, adresi un atbildibu, ka art
katru paredzéto razoSanas vai iekartas uzstadiSanas vietu ekstrakta razoSanai un testéSanai.

2.1.2.2 RaZoSanas procesa un procesa kontroles apraksts

- Augu izcelsmes viela: par katru razotaju sniedz informaciju, kas pienacigi apraksta augu
audzésanu un razas novak$anu, tostarp norada geografisko izcelsmi un audzéSanas apstaklus, apstradi
pirms un péc razas novakSanas, ZaveéSanas un uzglabasanas apstaklus, ka art partijas lielumu.

- Ekstrakts: jasniedz detalizéts katra raZzoSanas procesa posma apraksts, tostarp plismkarte. Ir
janorada, ka ekstrakts ir standartizéts attieciba pret deklaréto THC/CBD saturu, un, ja ekstrakta

standartizacijai izmanto paligvielas, janorada pievienojamais daudzums. Norada partijas lielumu.
2.1.2.3 lzejvielu kontrole

- Augu izcelsmes viela: neattiecas.

- Ekstrakts: iesniedz visu ekstrakta razoSana 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 So materialu kvalitati un kontroli, un tiem jaatbilst prasibam, kas
noteiktas tiem piemérojamajas Eiropas Farmakopejas monografijas.

2.1.2.4 Kiritisko posmu un starpposmu kontrole

- Augu izcelsmes viela: neattiecas.
- Ekstrakts: sniedz informaciju par kritiski svarigajiem posmiem. Sniedz art informaciju par procesa
starpposmu kvalitati un kontroli, ja tada ir.
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2.1.2.5 Razo3anas procesa validacija un/vai novéertéSana

- Augu izcelsmes viela: neattiecas.
- Ekstrakts: iesniedz razoSanas procesa validacijas datus.

2.1.2.6 RazoSanas procesa pilnveidoSana Sniedz isu kopsavilkumu.
2.1.3 Raksturojums:
2.1.3.1 strukturalie paskaidrojumi un citas TpaSibas

- Augu izcelsmes viela: sniedz informaciju par botanisko, makroskopisko, mikroskopisko un
fitokimisko raksturojumu.
- Ekstrakts: sniedz informaciju par fitokimisko un fizikali kimisko raksturojumu.

2.1.3.2 Piemaisijumi

- Augu izcelsmes viela: norada iesp&jamos piesarnotajus/piemaisijumus, kas rodas, audzg&jot augu
izcelsmes vielu un veicot apstradi péc razas novakSanas (pesticidu un fumigantu atliekas, toksiskie
metali, aflatoksini utt.), un apraksta to izcelsmi.

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

2.1.4 Aktivas vielas kontrole:
2.1.4.1 specifikacijas

- Augu izcelsmes vielas: sniedz detalizétu informaciju par specifikacijam, ko izmanto augu
izcelsmes vielas kontrolei, un tam jaatbilst Eiropas Farmakopejas monografijai par Cannabis flos (3028),
ka arT visparéjai pielietojuma monografijai (Augu izcelsmes drogas, 1433).

- Ekstrakts: sniedz detalizétu informaciju par specifikacijam, ko izmanto ekstrakta kontrolei. Sis
specifikacijas izstrada saskana ar Eiropas pielietojuma pamatnostadném vai Eiropas Farmakopejas
TpasSo monografiju, ja tada ir.

2.1.4.2 Analitiskas proceduras 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 proceddras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja, So aprakstu
var aizstat ar attiecigu atsauci uz monografiju(-am) un visparigo(-ajam) nodalu(-am).

2.1.4.3 Analitisko proceddru validacija Attiecigda gadijuma iesniedz augu izcelsmes vielas un
ekstrakta kontrolei izmantoto analitisko proceddru validacijas rezultatus.

2.1.4.4 Partiju analize: par augu izcelsmes vielu un ekstraktu iesniedz reprezentativu partiju
analiZu rezultatus.

2.1.45 Specifikaciju pamatojums Attieciga gadijuma augu izcelsmes vielas un ekstrakta
specifikacijam sniedz pamatojumu.

2.1.5 Standarti un atsauces materiali: identificé un detalizéti apraksta standartus un atsauces
materialus, ko izmanto augu izcelsmes vielas un ekstrakta kontrolei. Izmanto Eiropas Farmakopejas
atsauces standartus, ja tadi ir.

2.1.6 Trauks un noslégSanas sisttma: gan par augu izcelsmes vielu, gan par ekstraktu sniedz
trauka un noslégSanas sistémas aprakstu un specifikacijas. Tiem jaatbilst Eiropas tiesibu aktiem par
plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, vai attiecigajam Eiropas
Farmakopejas visparigajam nodalam.

2.1.7 Stabilitate: sniedz informaciju par veiktajiem stabilitates pétijjumiem un to secinajumiem (par
atkartotas testéSanas periodu vai glabaSanas laiku un glabaSanas apstakliem). Ja Sadu pétijumu nav un
tadéjadi augu izcelsmes vielai un/vai ekstraktam nav noteikts atkartotas testéSanas periods vai
glabasanas laiks, tiem tieSi pirms lietoSanas ir jaatbilst specifikacijam.

2.2 Standartizéts kanepju preparats

Ja standartizétais kanepju preparats satur vairak neka vienu standartizétu ekstraktu, iepriek§ minéto
informaciju sniedz par katru no tiem.
Ja standartizéta kanepju preparata razoSanas process ietver dazadu standartizétu ekstraktu un/vai to

atSkaidijumu sajauk3anu, sniedz art Sadu informaciju:

2.2.1 standartizétu ekstraktu un/vai to atSkaidijumu maisijuma apraksts un sastavs.
2.2.2 Standartizétu ekstraktu un/vai to atSkaidijumu maisijuma razoSana

- Procesa iesaistitie razotdji.

- Partijas formula: sniedz detalizétu ierosinata lieluma partijas formulu.
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- RaZoSanas procesa un procesa kontroles apraksts

2.2.3 Paligvielu kontrole: vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par kvalitati un tas kontroli.
2.2.4 Standartizétu ekstraktu un/vai to atSkaidijumu maisijuma kontrole

2.2.4.1 Specifikacijas: sniedz detalizétu informaciju par kontrolei izmantotajam specifikacijam.

2.2.4.2 Analitiskas proceddras: kontrolei izmantotas analitiskas procediras apraksta pietiekami
detalizeti, lai tas varétu atkartot testos, ko veic péc kompetentas iestades pieprasijuma. Ja testéSanas
proceddras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja, So aprakstu var aizstat ar attiecigu atsauci uz
monografiju(-am) un visparigo(-ajam) nodalu(-am).

2.2.4.3 Analitisko proceduiru validacija: iesniedz kontrolei izmantoto analitisko proceddru validacijas
rezultatus.

2244 Partiju analizes: iesniedz reprezentativu partiju analizu rezultatus.

2.2.4.5 Specifikaciju pamatojums: ierosinatas specifikacijas pamato.

2.2.5 Standarti un atsauces materiali: standartus un atsauces materialus, ko izmanto kontrolei,
identificé un detalizéti apraksta, ja tie nesakrit ar tiem, ko izmanto ekstrakta kontrolei.

2.2.6 lepakojuma materials: ieklauj trauka un noslégSanas sistémas aprakstu un specifikacijas.
Tam jaatbilst Eiropas tiesibu aktiem par plastmasas materiadliem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partiku, vai attiecigajam Eiropas Farmakopejas visparigajam nodalam.

2.2.7 Stabilitate: ieklauj informaciju par veiktajiem pétijumiem un to secinajumiem (deriguma
terminu un uzglabaSanas apstakliem).

Sim dokumentam ir informativs raksturs, un tam nav juridiska spéka.
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