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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

75007 PARIS

4. 2025/0154/FR - COOP - Lakemedel och kosmetika
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5. Dekret om medicinsk cannabis

6. Cannabisbaserade lakemedel

8. l artikel 78 i lag nr 2023-1250 av den 26 december 2023 om finansiering av social trygghet fér 2024 (LFSS) foreskrivs
inrattandet av en tillfallig status fér anvandning av medicinsk cannabis. Dessa lakemedel kommer att omfattas av ett
godkannande som ar begransat till fem ar och som kan fornyas foér en period pa fem ar och som utfardas av den
nationella myndigheten for lakemedels och halsoprodukters sakerhet (ANSM).

| lagstiftningsforslaget hanvisas till ett dekret som antagits efter att ha hort Statsradet och som syftar till att ndrmare
definiera ramen for det framtida systemet (tillstandsansékan, ANSM-utvardering, sakerhetsovervakning, kretslopp osv.).
Innehallet i den ansékan som farmaceutiska anlaggningar lamnar in for att erhalla ett tillfalligt godkéannande for
anvandning liknar det for farmaceutiska specialiteter med ett godkénnande for forsaljning, bortsett fran kravet att 1dgga
fram resultaten av prekliniska och kliniska provningar, som inte verkar vara tillgangliga fér cannabisbaserade lakemedel.
De tillgangliga toxikologiska, farmakokinetiska och farmakodynamiska uppgifterna (i form av en litteraturgenomgang)
ska tillhandahallas i ansokningsakten. Utkastet till sammanfattning av produktegenskaper (SPE) ska tillhandahallas och
upprattas i enlighet med de regler som galler fér godkéannandet for férsaljning.

Farmaceutiska anlaggningar ar inte heller skyldiga att tillhandahalla en riskhanteringsplan (RHP) som bygger pa icke-
kliniska och kliniska studier som utférts pa Idkemedlet, utan ett riskhanteringssystem for att forebygga eller minimera
riskerna i samband med anvandningen av lakemedlet.

Pa samma satt ar de medel for att Iagga fram eller inhdmta bevisning som ANSM:s generaldirektor forfogar dver vid
prévningen av ansékan desamma som for godkannandet for forsaljning. Tidsfristen for granskning av arendet ar 210
dagar och ar densamma som fér godkannandet for forsaljning och for registrering.

| enlighet med artikel 78 i LFSS 2024 utfardas tillstandet av ANSM for en period pa fem ar, pa grundval av en utvardering
av kvalitets- och sakerhetskriterierna, i avsaknad av kliniska data. Effektivitet forutsatts i sjalva verket for de indikationer
som uttémmande faststalls genom ministerbeslut som antagits pa férslag av ANSM (som &r foremal for en separat
anmalan). Tillstand kommer sdledes att vagras om det visar sig att den begarda indikationen inte ingar i det beslutet.

| likhet med godkannandet for férsaljning kommer villkoren for férskrivning och expediering att faststallas i
godkannandet nar det galler klassificeringen i férteckningarna éver giftiga amnen och i en av de kategorier av
receptbelagda lakemedel som omfattas av restriktioner.

Den kan ocksa atféljas, i linje med godkannandet for forsaljning, av lampliga villkor, sarskilt skyldigheten att utféra
sakerhets- eller effektivitetsstudier efter godkannandet.

Efter godkannandet kommer ett halsosakerhetskrav som ar jamférbart med det som galler fér godkannandet for
forsaljning att galla for cannabisbaserade lakemedel.

Liksom vid godkannandet for férsaljning kommer farmaceutiska anlaggningar att vara skyldiga att ta hansyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och att meddela alla nya uppgifter som kan leda till andringar av godkannandet
(sarskilt alla resultat av sakerhets- och effektstudier och resultat av klinisk forskning pa manniskor).

ANSM kommer att kunna krava att studier (effektivitet, sakerhet osv.) genomfdrs efter godkannandet och kan andra
godkannandet av folkhalsoskal eller pa begaran av ministern.

ANSM kommer att kunna &ndra, pa eget initiativ, tillfalligt upphava eller aterkalla godkannandet om det visar sig att
sakerhets- och kvalitetsvillkoren fér godkannandet inte Iangre ar garanterade.

De regler som galler vid byte av innehavare av godkannandet ar identiska med dem som galler for godkannandet for
forsaljning.

Forfarandena for fornyelse av produktgodkdnnandet kommer att baseras pa samma krav (uppdateras i forekommande
fall) som den ursprungliga utvarderingen. Den tidsfrist inom vilken innehavaren maste lamna in sin ansékan ar identisk
med den som galler fér godkannandet for férsaljning (9 manader).

Nar det galler sakerhetsdvervakning ar kravnivdn densamma som for farmaceutiska specialiteter. Farmaceutiska
anlaggningar kommer att vara skyldiga att registrera alla misstankta biverkningar och rapportera dem till ANSM. En
periodisk sakerhetsrapport, inklusive sakerhetsdata och en genomgang av litteraturen, kommer att skickas till ANSM
varje ar.
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Nar det galler utbildning av forskrivare om de sarskilda egenskaperna hos cannabisbaserade lakemedel féreskrivs att
forskrivning ska vara villkorad av féregdende utbildning.

Bestammelserna om tillverkning och partihandel har kompletterats for att hanvisa till det sarskilda godkannandet av
cannabisbaserade lakemedel och tillampa samma krav som for godkannandet for forsaljning. | synnerhet kommer
cannabisgodkannandet, liksom godkannandet for forséljning, att vara likvardigt med ett importtillstand.
Bestammelserna om giftiga substanser har andrats for att tilldta férskrivning och tillhandahallande av dessa lakemedel
som klassificeras som narkotika. | texten féreskrivs ocksa att ANSM ska godkénna verksamhet, sarskilt odling och import,
som gér det méjligt att tillverka ett godkant lakemedel. ANSM far ocksd godkénna dessa verksamheter fér ravaror for
farmaceutiskt bruk och lakemedel som godkants i andra medlemsstater och som inte uppfyller de specifikationer som
faststallts pa nationell nivd med avseende pa deras export.

Dessutom bibehalls kravet att dessa exporttransaktioner avser farmaceutiska anldggningar som godkants av ANSM,
liksom for alla typer av narkotika (odlare kommer inte att kunna exportera direkt).

9. | Frankrike godkandes forsok med medicinskt bruk av cannabis i enlighet med artikel 43 i lag nr 2019-1446 av den 24
december 2019 om finansiering av social trygghet fér 2020. Det inleddes den 26 mars 2021 och avslutades den 31
december 2024.

Som en fortsattning har Frankrike velat reglera det medicinska bruket av cannabis. De lakemedel som anvands i detta
sammanhang &r dock for narvarande inte beréttigade till de befintliga regleringsstatusarna. Nivan pa den kliniska
evidensen motsvarar faktiskt inte kraven i godkannandet for férsaljning. Av denna anledning féreslas att en lamplig
tillfallig status skapas féor medicinsk cannabis.

Det féreslagna instrumentet ar proportionerligt eftersom det, liksom under experimentet, endast kommer att vara mojligt
att forskriva ett lakemedel baserat pa medicinsk cannabis i avsaknad av en tillganglig eller Iamplig farmaceutisk
specialitet, vilket garanterar foretrade for lakemedel med ett godkannande for forsaljning

10. Hanvisningar till grundtexter: Det finns inga referenstexter.
11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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