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Notificarea unui proiect de text din partea unui stat membru

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
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1. MSG 001 IND 2025 0155 FR RO 19-03-2025 FR NOTIF
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
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4.2025/0155/FR - COOP - Produse farmaceutice si cosmetice

5. Ordin de stabilire a dispozitiilor tehnice privind detinerea, cultivarea, importul, exportul, transportul si depozitarea
plantei de canabis pentru uz medical pe teritoriul national

6. Planta de canabis pentru uz medical (materie prima de uz farmaceutic)

7.

8. Articolul R. 5132-86 din Codul sanatatii publice (CSP) reglementeaza domeniul specific al canabisului, al plantei si al
rasinii sale. Acesta stabileste la alineatul (I) principiul unei interdictii generale asupra tuturor operatiunilor care le privesc,
dar deschide o derogare la alineatele (ll) si (lll), permitand crearea unui sector pentru cultivarea si productia de canabis
pentru uz medical pe teritoriul national.

La alineatul (VI), articolul mentionat mai sus prevede emiterea unui ordin interministerial care sa specifice modalitatile de
organizare a operatiunilor de cultivare a plantei de canabis pentru uz medical pe teritoriul national. Ordinul notificat
contine urmatoarele dispozitii:

— o reamintire a actorilor care pot desfasura aceasta activitate: unitati farmaceutice autorizate de Agentia Nationala
pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate (ANSM);

— o reamintire a procedurii de cultivare a plantei de canabis pentru uz medical, cu obligatia semnarii unui contract intre
un cultivator si o unitate farmaceutica autorizata mentionata mai sus;

— continutul autorizatiei care urmeaza sa fie trimisa catre ANSM;

— caracteristicile cladirilor destinate cultivarii plantei de canabis pentru uz medical, in vederea garantarii sigurantei
acestora si a prevenirii actelor rau intentionate;

— interdictia de a transporta plante, parti de plante sau material de reproducere in afara locului de cultivare, cu exceptia
transportului catre o unitate autorizata;

— procedurile de raportare a oricaror acte rau intentionate sau incidente;

— posibilitatea de a solicita un studiu de securitate, pentru fiecare loc de productie, de la coordonatorul de securitate al
politiei sau al jandarmeriei nationale.

9. Ca parte a continuarii experimentelor privind utilizarea in scopuri medicale a plantei de canabis, Franta si-a exprimat
dorinta de a permite crearea unui sector pentru cultivarea si productia de canabis pentru uz medical. Decretul nr.
2022-194 din 17 februarie 2022 privind canabisul utilizat Tn scopuri medicale, care nu a facut obiectul notificarii, a
modificat astfel articolul R. 5132-86 din CSP.

A aparut, intr-adevar, necesitatea de a crea un astfel de lant de aprovizionare in Franta, pentru a permite furnizarea de
medicamente fabricate pe teritoriul national. Operatorii vor putea, de asemenea, sa produca materii prime de uz
farmaceutic si medicamente autorizate in alte state membre in vederea exportului acestora.

Scopul proiectului de ordin este de a specifica modalitatile de organizare a operatiunilor de cultivare pentru productia
plantei de canabis pentru uz medical pe teritoriul national. Acest lucru va completa mecanismul de asigurare a culturilor
care vor fi infiintate pe teritoriul national.

10. Trimiteri la textele de referinta: Nu exista texte de referinta
11. Nu

12,

13. Nu
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14. Nu
15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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