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Til de pa vedlagte hgringsliste anfgrte myndigheder, organisationer m.fl.

Horing over udkast til vejledning om leegers behandling af patienter med medicinsk can-
nabis omfattet af forsggsordningen

Vedlagt er udkast til vejledning om lzegers behandling af patienter med medicinsk canna-
bis omfattet af forsggsordningen.

Udkastet til vejledningen er udarbejdet i sammenhaeng med Sundheds- og Zldreministeri-
ets forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, som blev sendt i hgring den
6. juni 2017. Dette lovforslag skal implementere aftalen om at etablere en firearig forsggs-
ordning med medicinsk cannabis, som Venstre-regeringen indgik den 8. november 2016
med Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance, Alternativet, Radikale Venstre
og Socialistisk Folkeparti i tilknytning til satspuljeaftalen 2017-2020. Det foreslas, at loven
traeder i kraft den 1. januar 2018.

Formalet med forsggsordningen er at etablere en bredere ramme for brug af medicinsk
cannabis fremstillet til den enkelte patient, sa patienter med bestemte behandlingsindika-
tioner kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en laege. Der gnskes etableret
en ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet, som er sa forsvarlig som
mulig. Loven skal saledes regulere ordningen, herunder fastslakrav til cannabisprodukter-
nes kvalitet og fremstilling, hvordan ordination og udlevering skal ske, samt hvordan ind-
beretning af formodede bivirkninger skal forega.

Vejledningens formal er at understgtte laegerne i behandlingen med medicinsk cannabis
omfattet af forsggsordningen. Da der er tale om behandling med ikke godkendte leege-
midler, eksisterer der ikke den omfattende information og dokumentation for medicinsk
cannabis, som det er tilfeeldet ved godkendte laegemidler. Laeger har saledes ikke et tilsva-
rende grundlag for vurdering af mulig behandling med medicinsk cannabis. Vejledning skal
derfor give overordnet information om medicinsk cannabis. Den vil supplere loven med
uddybende oplysninger om medicinsk cannabis og om den potentielle patientgruppe, her-
under oplyse om krav om forsggt konventionel behandling forud for behandling med me-
dicinsk cannabis, oplysning om over for hvilke patientgrupper Laegemiddelstyrelsen vurde-
rer behandling med medicinsk cannabis kan vaere relevant, samt hvilke patientgrupper
Laegemiddelstyrelsen frardder behandles med medicinsk cannabis.

Det er vaesentligt at bemaerke, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er kendskab til praecis,
hvilke produkter, der vil blive omfattet af forspgsordningen med medicinsk cannabis. Disse
vil fgrst kunne blive omfattet af ordningen, nar loven er tradt i kraft.

Der henvises i vejledningen til ‘bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved medi-
cinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger’. Denne bekendtggrelse er pa
nuvzarende tidspunkt under udarbejdelse.

Det foreslas, at vejledningen traeder i kraft den 1. januar 2018, hvilket vil veere samme
dato som lovforslagets foreslaede ikrafttraadelsesdato.
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Leegemiddelstyrelsen skal anmode om eventuelle bemaerkninger til udkastet til vejlednin-
gen senest mandag den 7. august 2017. Hgringssvarene bedes sendt per e-mail til SMOV@
dkma.dk.
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