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Nariadenie prijaté podla c¢lanku L. 5121-1 ods. 4 zakonnika o verejnom
zdravi, ktorym sa stanovuju specifikacie liekov na baze kanabisu a
terapeutické indikacie, pri ktorych sa budu pouzivat.
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Sprava 001
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Oznamenie: 2025/0156/FR

Oznémenie navrhu znenia od ¢lenského Statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

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
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna
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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



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

75007 PARIS
4. 2025/0156/FR - COOP - Farmaceutické vyrobky a kozmetika

5. Nariadenie prijaté podla ¢lanku L. 5121-1 ods. 4 zdkonnika o verejnom zdravi, ktorym sa stanovuju Specifikacie liekov
na baze kanabisu a terapeutické indikacie, pri ktorych sa budi pouzivat.

6. Lieky na baze kanabisu

7.

8. Na navrh Narodnej agentury pre bezpecnost liekov a zdravotnickych vyrobkov (ANSM) toto nariadenie preberd ramec
Specifikacii pre lieky, ako aj indikacie experimentovania.

Stanovuje sa v iom rozsah pouZitia liekov na baze kanabisu na pat terapeutickych indikacii experimentu, v pripade
ktorych sa na zaklade dostupnych Udajov predpokladd priaznivy profil Gc¢innosti a bezpecnosti.

Stanovuju sa v nom aj Specifikdcie pre budice lieky na baze kanabisu: charakteristiky, zlozenie, liekova forma a procesy
kontroly kvality. Uroved poZziadavky je v stlade najma s o¢akavaniami eurépskej monografie o kvetoch kanabisu.

Je potrebné objasnit, ze liekové formy, ako su susené kvety v surovej forme, su vylicené, aby sa zabranilo zdmene medzi
kanabisom na liecebné pouzitie a rekreacnym uzivanim kanabisu. Povolenie na pouzivanie kvitnicich vrcholkov v rychlo
posobiacich formach balenych v jednorazovych naplniach odolnych proti neopravnenej manipuldcii, zabezpecenych a bez
moznosti opatovného naplnenia je vSak povolené, aby sa pacientom zabezpedil pristup k rychlo poésobiacim liekovym
formam.

9. Vo Franclzsku bolo experimentovanie s uzivanim kanabisu na lieCebné pouzitie povolené podla ¢lanku 43 zdkona ¢.
2019-1446 z 24. decembra 2019 o financovani socidlneho zabezpelenia na rok 2020. Zacalo sa 26. marca 2021 a
skoncilo sa 31. decembra 2024.

Franclzsko chcelo v nadvaznosti na to regulovat pouzivanie kanabisu na lieCebné ucely. Lieky pouzivané v tejto sdvislosti
viak v sti¢asnosti nie st opradvnené na existujlice regula¢né statdty. Uroven klinickych dékazov v skuto¢nosti
nezodpoveda poziadavkam povolenia na uvedenie na trh. Z tohto dévodu sa navrhuje, aby sa pre kanabis na lieCebné
pouzitie vytvoril vhodny docasny Statut.

Navrhovany mechanizmus je primerany. Rovnako ako pocas experimentovania bude mozné predpisovat liek na baze
kanabisu na lieCebné pouZzitie len v pripade, Ze neexistuje nejakd dostupna alebo vhodnda farmaceuticka Specialita, ¢im sa
zaruci prednost farmaceutickych Specialit s povolenim na uvedenie na trh.

NavysSe bude pristup ku kanabisu na lieCebné pouzitie prisne obmedzeny ako lie¢ba poslednej linie na zdklade
pociato¢ného nemocni¢ného predpisu v prisne vymedzenych klinickych indikcidch a situdciach, pri ktorych by ANSM
mohla predpokladat Gcinnost.

Okrem toho sa na tieto lieky bude vztahovat povolenie zalozené najma na prehlade literatlry, pokial ide o toxikologické,
farmakokinetické a farmakodynamické Gdaje, ktoré nahradia zistenia predklinickych a klinickych skasani.

A napokon, aby sme nadviazali na tento posledny bod, nas ndvrh ma docasny charakter, pretoze povolenie je obmedzené
na obdobie piatich rokov.

10. Odkazy na referencné texty: K dispozicii nie s Ziadne referenéné texty
11. Nie

12.

13. Nie
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14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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