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Uredba, sprejeta v skladu s clenom L. 5121-1(4) zakonika o javhem
zdravju, o specifikacijah zdravil na osnovi konoplje in terapevtskih
indikacijah, pri katerih se bodo uporabljala.
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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
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4. 2025/0156/FR - COOP - Farmacevtski in kozmetic¢ni izdelki

5. Uredba, sprejeta v skladu s ¢lenom L. 5121-1(4) zakonika o javnem zdravju, o specifikacijah zdravil na osnovi konoplje
in terapevtskih indikacijah, pri katerih se bodo uporabljala.

6. Zdravila na osnovi konoplje

7.

8. V tej uredbi, izdani na predlog nacionalne agencije za varnost farmacevtskih in zdravstvenih proizvodov (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, ANSM), je dolo¢en okvir za specifikacije zdravil in
indikacije za preskusanje.

Dolocen je obseg uporabe zdravil na osnovi konoplje za pet terapevtskih indikacij, zajetih v preskusanje, za katere se na
podlagi razpolozljivih podatkov domneva, da imajo ugoden profil u¢inkovitosti in varnosti.

Dolocene so tudi specifikacije za prihodnja zdravila na osnovi konoplje: znacilnosti, sestava, farmacevtska oblika in
postopki nadzora kakovosti. Raven zahtev je skladna zlasti s pricakovanji evropske monografije o cvetovih konoplje.
Pojasniti je treba, da so farmacevtske oblike, kot so posuseni cvetovi v surovi obliki, izklju¢ene, da bi se izognili zamenjavi
med medicinsko konopljo in konoplji za rekreativno uporabo. Vendar je uporabo cvetocih vrsickov v hitro delujocih
oblikah, pakiranih v zas¢itenih kartusah z enkratnim odmerkom, ki jih ni mogoce nedovoljeno spreminjati in ponovno
napolniti, dovoljeno odobriti, da se pacientom omogoci dostop do hitro delujocih farmacevtskih oblik.

9. V Franciji je bilo preskusanje medicinske uporabe konoplje odobreno v skladu s ¢lenom 43 Zakona 5t. 2019-1446 z dne
24. decembra 2019 o financiranju socialne varnosti za leto 2020. Zacelo se je 26. marca 2021 in koncalo

31. decembra 2024.

Francija se je pri tem odlocila, da uredi medicinsko uporabo konoplje. Vendar zdravila, ki se uporabljajo v teh okolis¢inah,
trenutno ne izpolnjujejo pogojev za obstojecCe regulativne statuse. Raven klini¢nih dokazov namrec ne ustreza zahtevam
dovoljenja za promet. Zato se predlaga vzpostavitev ustreznega zaCasnega statusa za konopljo za medicinsko uporabo.
Predlagani mehanizem je sorazmeren. Zdravila na osnovi medicinske konoplje bo, tako kot med preskusanji, mogoce
predpisovati le, Ce ni razpolozljivega ali primernega lastniSkega zdravila, s ¢imer bo zagotovljena prednost lastniskih
zdravil z dovoljenjem za promet.

Poleg tega bo dostop do konoplje za medicinsko uporabo strogo omejen na zadnjo linijo zdravljenja, in sicer na podlagi
zaCetnega bolniSni¢nega recepta pri iz¢rpno opredeljenih klini¢nih indikacijah in situacijah, pri katerih lahko agencija
ANSM domneva, da bo navedena konoplja ucinkovita.

Poleg tega bo treba ta zdravila odobriti, kar bo temeljilo zlasti na pregledu literature za toksikoloSke, farmakokineti¢ne in
farmakodinamicne podatke, s katerimi bodo nadomescene ugotovitve predklini¢nih in klini¢nih preskusanj.

V zvezi z zadnjo tocko je treba navesti, da je nas predlog zacasen, saj je odobritev omejena na obdobje petih let.

10. Sklici na referencna besedila: referencna besedila ne obstajajo.
11. Ne
12.

13. Ne

14. Ne
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15. Ne

16.
Vidik TOT: Ne

Vidik SFS: Ne
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