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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Hgringsnotat

Hgringen
Udkast af fglgende bekendtggrelser har veeret sendt i offentlig hgring i perioden den 15.
november til 13. december 2018.

e Bekendtggrelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af canna-
bismellemprodukter (L 62).

e Bekendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og frem-
stilling af cannabisudgangsprodukter (L 62).

Bekendtggrelserne har vaeret sendt til fglgende myndigheder og organisationer mv.:
Aarhus Universitet, Amgros I/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og
Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region Sjlland, Region Syddanmark, Region
Midtjylland, Region Nordjylland, 3F, Ansatte Tandlaegers Organisation, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog
Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk
Sygeplejerdd, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlaeger, Den Danske
Dyrleegeforening, Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Disetister, Foreningen af
Specialleger, Kristelig Leegeforening, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Leegeforeningen, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber,
Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlzaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Socialpaedagogernes Landsforbund,
Tandlaegeforeningen, Yngre Leeger, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap
Forbund, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerad, Det
Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen,
Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Kost- og Ernzeringsforbundet, Kraeftens
Bekaempelse, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Landsforeningen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjaeldne Diagnoser,
Udviklingsh&ammedes Landsforbund, ZldreForum, Zldresagen, Aessense Europe ApS,
Advokatradet, Ansatte Tandlaegers Organisation, Aurora Nordic Cannabis A/S, Azanta
Denmark A/S, Bagger-Sgrensen Gruppen, Brancheforeningen for Private Hospitaler og
Klinikker, CanFarm ApS, Cannabis Danmark, CannGros ApS, Cantiva ApS, Copenhagen
Cannabis IVS, Dansk Erhverv, Dansk Gartneri, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Retsmedicin, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Danske Seniorer, DB Lab, Den
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Danske Dommerforening, Drizzle Grow IVS, D.W. IVS, Fagron Nordic A/S, Forbrugerradet,
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark,
Forsikring & Pension, Gartneriet Garslev A/S, Gistrup Green Grow, Hemp Valley ApS,
Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler, Kgbenhavns Universitet,
Landbrug & Fgdevarer, Laegemiddelindustriforeningen, MedCan Pharma A/S, Medibo
Relief, Medical Cannabis Denmark, Medican A/S, MM Bureau v/Morten Nghr, Moffes.com
ApS, Nomeco A/S, Nordic Cannabis ApS, Okono A/S og MedCan Pharma, Organic Cannabis
Care, Retspolitisk Forening, Schroll Management ApS, Spectrum Cannabis Denmark ,
StenoCare A/S, Syddansk Universitet, Tandleegeforeningens Tandskadeerstatning,
Tjellesen Max Jenne A/S, Ankestyrelsen, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, Det Etiske Rad, Finanstilsynet, Institut for Menneskerettigheder, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Landbrugsstyrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Rigspolitiet,
Radet for Digital Sikkerhed og Radet for Socialt Udsatte.

Udkast af bekendtggrelser har desuden veeret offentligt tilgaengelige pa Hgringsportalen.

Fglgende har svaret pa hgringen, at de ikke har bemaerkninger til bekendtggrelserne:

Erhvervsministeriet, Erhvervsstyrelsen, FOA, Leegeforeningen, Jordemoderforeningen,
Zldre Sagen, Justitsministeriet, Rigsadvokaten, Institution For Menneskerettigheder,

Region Nordjylland, Rigsadvokaten og Zldresagen.

Fglgende hgringsparter har fremsendt bemaerkninger til en eller flere af
bekendtggrelserne: Dansk Selskab for Almen Medicin, Datatilsynet, Danske Seniorer,
SpectrumCannabis, Danske Gartneri, Aurora Nordic, Schroll Medical, CannGros ApS og
MedCan Pharma A/S (Bagger-Sgrensen Gruppen)

Nedenfor er gengivet de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar vedr.
bekendtggrelserne. Ministeriets kommentarer er kursiverede.

Bekendtggrelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter

1. Dyrkning med brug af pesticider:

Danske Seniorer anfgrer, at kontrol med de tilladte pesticider i medfgr bekendtggrelsens §
24 er vanskelig at handtere, og at pesticidforbuddet bl.a. derfor ikke bgr lempes.
Foreningen anfgrer videre, at safremt brug af pesticider i importerede
cannabisudgangsprodukter fglger af EU forpligtelse, bgr dette prgves ved EU-domstolen.

Danske Seniorer anfgrer endeligt, at det bgr fremga af produktemballagen, om et
cannabisprodukt er dyrket ved brug af pesticider, samt at der ikke bgr veere prisforskel pa
produkter dyrket med og uden brug af pesticider.

Ministeriets kommentarer: Forslaget om at lempe pa kravet om pesticidfri dyrkning er et
nationalt anleeggende og geelder alene for importerede cannabisudgangsprodukter.

Endvidere er det Leegemiddelstyrelsens opgave at fgre kontrol med de importerede
cannabisudgangsprodukter dyrket ved brug af pesticider. Det kan hertil oplyses, at
importerende virksomheder skal opfylde falgende krav for lovligt at importere
cannabisprodukter dyrkeret med brug af pesticider:
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e Virksomhederne skal dokumentere de praecise kemiske navne eller
(ISO) trivialnavne pad de aktivstoffer, der indgdr i de pesticider, der har vaeret
anvendt til dyrkningen af de importerede cannabisprodukter.

e Virksomhederne skal sikre, at aktivstoffer er godkendt i EU efter
Pesticidforordningen, som fremgar af EU-Kommissionens database over
godkendte aktivstoffer, der er offentligt tilgaengelig.

e Virksomhederne skal ogsa sikre, at aktivstofferne fremgdr af Bilag IV i EU-
forordningen om maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i eller pG vegetabilske
og animalske fadevarer og foderstoffer (MRL-forordningen), som fremgar af EU-
Kommissionsdatabase.

e Virksomhederne skal desuden sikre, at hvert aktivstof, der indgar i de pesticider,
der har vaeret anvendt til dyrkningen af de importerede cannabisprodukter er pa
listen i bilag 2 til Landbrugsstyrelsens vejledning om gkologisk
jordbrugsproduktion. Denne vejledning er tilgaengelig pd Landbrugsstyrelsens
hjemmeside.

Endeligt skal virksomhederne sikre, at cannabisudgangsproduktet kun er fremstillet til
peroral anvendelse og fremvise batchanalyseresultater samt analyse i medfar af
europeiske farmakopé, Ph.Eur. 2.8.13, som dokumentation for, at der ikke findes
pesticidrester i importerede cannabisudgangsprodukter.

For sa vidt angdr information pd importerede produkter om evt. brug af pesticider under
dyrkning, skal ministeriet bemaerke, at det fremgdr af § 50 i loven om forsggsordningen med
medicinsk cannabis, at maerkning af et cannabismellemprodukt og et cannabisslutprodukt
ikke md indeholde elementer, der har reklamemaessig karakter, og at det fx vil blive
betragtet som (ulovlig) reklame, hvis en mellemproduktfremstiller oplyser pG maerkningen,
at cannabismellemproduktet er fremstillet uden brug af pesticider for at fremhaeve dette
som en seerlig kvalitet ved produktet.

Det er for nuvaerende ministeriets vurdering, at der ikke er grundlag for at kreeve
maerkning med information herom pd pakningsmaterialet. Det kan i denne forbindelse
bemeerkes, at der ligeledes ikke er krav om tillegsmeaerkning ved brug af pesticider under
dyrkning af planter til naturlaegemidler eller andre plantelaegemidler i gvrigt. Ministeriet
har dog noteret sig gnsket om aendring af maerkningsreglerne og vil overveje sagen pd ny.

Ministeriet skal endeligt bemaerke, at det er virksomheder, som fglge af den frie
prisdannelse, der fastsaetter priserne for cannabisslutprodukter og indberetter herom til
medicinpriser.dk.

Dansk Selskab for Almen Medicin anfgrer, at ophaevelsen af kravet om pesticidfri dyrkning
tilfgjer endnu et aspekt af usikkerhed, og at det bringer laegernes mulige deltagelse i
forsggsordningen endnu laengere pa afstand.

SpectrumCannabis foreslar, at der abnes for, at cannabisudgangsprodukter fremstillet af
cannabis dyrket med brug af pesticider godkendt i eksportlandet umiddelbart vil kunne
importeres.

Danske Gartneri, Aurora Nordic og Schroll Medical mener, at det er
konkurrenceforvridende at tillade pesticider i importerede cannabisprodukter og samtidig
have et forbud herom i dansk dyrket cannabisprodukter.

Ministeriets kommentarer: Lempelse af kravet om pesticidfri dyrkning gaelder alene for
importerede cannabisudgangsprodukter i en periode, indtil der er et tilstraekkeligt

produktsortiment tilgaengeligt for de danske patienter i forsggsordningen.
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Sdledes er det til lovforslaget L 62 — aendring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og lov om euforiserende stoffer tilfgjet, at sundhedsministeren bemyndiges til at
kunne ophaeve muligheden for anvendelse af pesticider i dyrkningen af importerede
cannabisudgangsprodukter igen. Det er forventningen, at produktudvalget kan veere
tilstraekkeligt stort efter 15 maneder. Produktsortimentet vil blive vurderet fgrste gang
efter 12 maneder.

Forslaget skal sikre, at de danske patienter i forsggsordningen kan fé et sa bredt
produktsortiment som muligt og give import@rerne klarhed over markedsvilkéarene.
Sidelgbende hermed kan der indhentes og bygges videre pa erfaringer med den danske
pesticidfrie dyrkning af cannabisprodukter.

Af hensyn til patientsikkerheden vil der fortsat blive stillet hgje kvalitetskrav til de
importerede produkter og skrappe betingelser for, hvordan de produceres. Hvilke
pesticider, der kan anvendes og i hvilket omfang er endvidere udtsmmende reguleret i
bekendtggrelsens § 24. Der vil derfor ikke frit kunne importeres cannabisudgangsprodukter
dyrket med brug af pesticider godkendt i eksportlandet, hvorfor forslaget herom ikke
imgdekommes.

1.1 Dansk dyrkning med brug af pesticider

Danske Gartneri, Aurora Nordic og Schroll Medical understreger, at pesticidforbuddet i
dansk dyrkning af medicinsk cannabis er problematisk, og at der generelt eksisterer en
opfattelse af, at gkologisk produktion ma sidestille med pesticidfri dyrkning.

Hertil ggr alle tre hgringsparter opmaerksom pa, at visse pesticider tillades i gkologisk
jordbrugsproduktion, men at pesticidforbuddet for dansk dyrket cannabis ggr, at dyrkning
med gkologiske bekeempelsesmidler som vegetabilsk olier, gkologisk citrusolie, natron og
lignede er forbudt. Derved kan der opsta problemer med at bekaampe skadeggrere, som
kan resultere i, at cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter bliver vaesentligt dyrere,
hvis disse ma destrueres som fglge heraf.

Hgringsparterne gor herved opmaerksom p3, at kravet om, at cannabis skal dyrkes “"uden
brug af pesticider” er uheldigt formuleret henset til EU Pesticidforordningen 1107/2019,
som klarificerer stoffer/midler, der er designet til at sla noget ihjel som vaerende et
pesticid.

Alle tre hgringsparter mener derfor, at der som minimum bgr vaere lige vilkar for danske
og udenlandske produkter eller at pesticider, der anvendes i gkologisklandbrug tillades til
dyrkning af cannabis her i landet. Hertil foreslas bl.a., at der udarbejdes en afgraenset liste,
der tillader udvalgte pesticider fra listen over tilladte midler i bilag 2 til
Landbrugsstyrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion. Endvidere foreslas
regulering af differentierede og begraensende dyrkningsperioder for anvendelsen af disse
pesticider. Dette skal sikre, at der ikke forekommer rester af midler, i cannabisbulk eller
cannabisudgangsprodukter, der pr. definition anses som et pesticid.

Ministeriets kommentarer: Det skal bemeerkes, at bekendtggrelses § 24 alene regulerer,
hvilke pesticider der kan anvendes til brug for dyrkning af importerede cannabisudgangs-
produkter. Bekendtggrelsens § 24 regulerer saledes ikke dansk dyrkning.

For sa vidt angdr dansk dyrkning af cannabis til medicinsk brug kan sundhedsministeren i
medfdr af gaeldende § 6 skt. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis fastsaette
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regler om krav til dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v. af cannabis her i landet med
henblik pa fremstilling af cannabisudgangsprodukter.

De naermere bestemte krav for dansk dyrkning og fremstilling af danske
cannabisudgangsprodukter er udmgntet i kapitel 5 og 7 i bekendtgarelse om dyrkning,
fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter.
Det fglger af § 48 i denne bekendtggrelse, at den anvendte cannabisdroge, der bruges til
at fremstille et cannabisudgangsprodukt, skal veere dyrket efter god landbrugspraksis
(GACP) og uden brug af pesticider.

Ministeriet bemaerker i den forbindelse, at ministeriet er opmaerksom pa de udfordringer,
de naervaerende krav rejser i forhold til dansk dyrkning af cannabis med godkendte
pesticider til gkologisk landbrug og brug af bekeempelsesmidler som vegetabilsk olier,
citrusolie, natron og lignede.

Ministeriet vil indhente yderligere oplysninger fra Nederlandene om deres erfaringer med
dyrkning af ovenstdende midler. Endvidere vil ministeriet tage bemaerkningerne i
betragtning og med i den videre proces.

2. Peroral anvendelse

CannGros ApS anfgrer, at det bgr praeciseres i bekendtggrelsens § 24, samt fremga af
emballage pa cannabismellemproduktet og/eller beskrivelsen af tilberedning af produktet,
at cannabisprodukter dyrket ved brug af pesticider ikke ma indtages via inhalation.

Spectrum opfordrer, at § 24, stk. 1, nr. 1, i bekendtggrelsen om peroral anvendelse
udvides til ogsa at inkludere produkter til inhalation.

MedCan Pharma A/S (Bagger-Sgrensen Gruppen) foreslar i relation til bekendtggrelses §
24, stk. 1, nr. 1, at "peroral anvendelse’ erstattes med ‘oral anvendelse’ for at undga
eventuelle mistolkninger.

Ministeriets kommentarer: Laeegemiddelstyrelsen oplyser, at “peroral anvendelse” betyder,
at et produkt administreres “gennem munden”, dvs. at produktet optages efter indtagelse
i mave-tarmsystemet. Der er sdledes tale om et kendt fagbegreb inden for medicinsk
behandling, som beskriver en specifik administrationsvej for laegemidler.

Det er derfor ikke retvisende at anvende begrebet “oral anvendelse”, da denne
administrationsvej bade omfatter produkter, som optages efter indtagelse i mave-
tarmsystemet, og produkter, der optages i mundhulen fx buccalt eller sublingualt.

Laegemiddelstyrelsen bemaerker yderligere, at kravet om peroral anvendelse er affattet af
hensynet til patientsikkerheden. Begrundelsen herfor er, at der pG nuveerende tidspunkt
ikke er et naermere kendskab til hvordan og i hvilket omfang patienter pdvirkes af
behandling med cannabisprodukter indeholdende pesticidrester. Ligeledes er der ikke
fastslaet graensevaerdier for, hvor stor en maengde pesticidrester, der kan accepteres i
medicinsk cannabis, da der ikke er et forngdent grundlag til at lave den ngdvendige
risikovurdering for pesticidernes indvirkning.

Laegemiddelstyrelsen vurderer i stedet, at det er relevant at drage en parallel til
fodevareomrddet, hvor der i et vist omfang er fastsat greenseveerdier for godkendte
pesticider i fodevarer til peroral anvendelse (indtagelse gennem munden). Der kan derfor
drages parallel til disse graenseveerdier, hvor der er tale om medicinsk cannabis til peroral

anvendelse.
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Det er sdledes uafklaret, om der er saerlige risici forbundet med andre administrationsveje
end peroral anvendelse, for eksempel ved administration over mundslimhinden eller ved
inhalation, hvor pesticider muligvis vil kunne optages direkte i det systemiske kredslgb. Det
vil dermed vaere kontraintuitivt at tillade brug af pesticider til cannabisudgangsprodukter
tiltaenkt inhalation.

Laegemiddelstyrelsen bemaerker endeligt, at for cannabisprodukter og leegemidler i al
almindelighed, som udgangspunk, kun oplyses om den accepterede administrationsvej for
produktet. Den accepterede administrationsvej fremgdr af produktoplysningerne samt pa
hver enkel pakning. Dvs. at bade sundhedspersonel og patient er bekendt hermed. Det er
Laegemiddelstyrelses vurdering, at der ikke er et seerligt behov for at aendre denne praksis
for cannabisprodukter.

3. Personoplysninger

Datatilsynet forudsaetter, at reglerne i databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven vil blive iagttaget i forbindelse med behandlinger af
personoplysninger foranlediget af bekendtggrelsen.

Ministeriets kommentarer. Ministeriet kan bekraefte dette.

Bekendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter

1. Cannabisbulk

MedCan Pharma A/S (Bagger-Sgrensen Gruppen) finder, at der bgr abnes for muligheden
for at importere cannabisbulk og anfgre en raekke forhold henset til patientsikkerhed,
herunder at udenlandske bulk-produkter til brug for forsggsordningen med medicinsk
cannabis vil skulle gennemga den ngdvendige modtager kontrol i Danmark.

CannGros Aps anfgrer, at der findes cannabisbulkravarer af hgj kvalitet, produceret efter
fuld EU-GMP, som en API til legemiddelproduktion, tilgaengeligt for import. Der findes
omfattende dokumentation for ensartethed og stabilitet herpa, savel som validerede
produktionsmetoder m.m. Af hensyn til bdde patientsikkerhed, kvalitet og konkurrence i
det indre marked, bgr man derfor ikke begreense fremstilling af
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter til, at disse skal vaere baseret pa
dansk dyrket cannabis, hvis Leegemiddelstyrelsens og bekendtggrelsens krav i gvrigt
mgdes.

Ministeriets kommentarer: Efter de geeldende regler skal importerede cannabisprodukter
lovligt kunne udleveres til patienter i oprindelseslandet. Heri ligger hensynet til, at
oprindelseslandet har fastsat regler for kvalitet og kontrol og vurderet produkterne egnet
til egne patienter. Denne sikkerhed vil ikke blive iagttaget, sdfremt der dbnes for import af
cannabisbulk, hvorfor forslaget fortsat ikke imgdekommes.

Spectrum Cannabis, finder det positivt, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er fastsat loft
over eksportmulighederne af cannabisbulk, dyrket her i landet, men papeger at eventuel
efterfglgende regulering af eksportmaengderne alene bgr ske i henhold til forudgaende
dialog med de bergrte producenter.

Ministeriets kommentarer: Det bemaerkes, at restriktioner i maengde af cannabisbulk, der
kan eksporteres, kan blive ngdvendigt i tilfeelde af, at virksomhederne udelukkende gnsker

at eksportere deres cannabisprodukter til udlandet, og ikke gnsker at lade dem
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indgd i forssgsordningen. | sGdan tilfeelde skal det vaere muligt at sikre forsyningen til
danske patienter, inden eksportmulighederne udtgmmes.

Der er pd nuvaerende tidspunkt intet, der tyder pd, at der er producenter, der udelukkende
@nsker at eksportere deres cannabisprodukter til udlandet og derfor ikke anledning til at
fastsaette regler, der ggr det muligt at seette loft over virksomhedernes eksportmuligheder.
En sadan regel fremgar heller ikke den gaeldende bekendtgarelse om eksport af
cannabisudgangsprodukter. Er der tegn pd, at dette kunne blive tilfaeldet, vil Sundheds- og
Aldreministeriet ga i dialog med virksomheden og se pd det samlede produktsortiment
tilgeengeligt for de danske patienter i forsggsordningen (importerede og dansk dyrkede
produkter), inden der evt. fastsaettes regler om eksportmaengder.

Spectrum Cannabis henstiller til, at muligheden for at eksportere cannabisbulk udvides til
ogsa at geelde cannabisstiklinger.

Ministeriets kommentarer: Cannabisstiklinger er ikke at betragte som cannabisbulk.
Udviklingen af regler om salg og eksport af fr@ og stiklinger til fremstilling af medicinsk
cannabis bergrer Landbrugsstyrelsens ressort og skal derfor udvikles i samarbejde med
Landbrugsstyrelsen.

2. Kontraktudlaegning
MedCan Pharma A/S (Bagger-Sgrensen Gruppen) gnsker mulighed for at fremstille
cannabisprodukter i EU via kontraktfremstilling.

Ministeriets kommentarerer: Forsggsordning med medicinsk cannabis er en national
ordning, og der eksisterer derfor ingen feelleseuropaeiske regler for fremstilling af
cannabisprodukter, som falder ind under forsggsordningen. Det vil derfor ikke vaere muligt
pa dette omrdde at kontrollere udenlandske kontrakttagere eller handheeve reglerne for
fremstilling af cannabisprodukter i forsggsordningen uden for landets graenser i f.eks.
feelles europeeisk regi.

Det er derfor alene muligt at udlaegge analyser i kontrakt i EU/E@S-lande efter
bekendtggrelsens § 34, der er tilsvarende, hvad der i gvrigt geelder for produktion og
analyse i kontrakt i forhold til almindelige laegemidler.

MedCan Pharma A/S (Bagger-Sgrensen Gruppen) finder det uklart, hvilke krav der stilles til
kontraktgiver, der gnsker at udlaegge aktiviteter i kontrakt udelukkende med henblik pa at
fremstille cannabisbulk til eksport.

Ministeriets kommentarerer: Reglerne om kontraktfremstilling er de samme, uanset om
der er tale om kontraktudlaegning af produktfremstilling til forsggsordningen eller
kontraktudlaegning af produktfremstilling udelukkende til eksport. Det er sdledes de
samme krav, der skal overholdes.

Laegemiddelstyrelsen vil medtage denne oplysning i spgrgsmdal og svar pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

3. Generelle bemarkninger
3.1. Integration af udviklingsordningen og forsggsordningen med medicinsk cannabis

Aurora Nordic og Schroll Medical anmoder om integration af udviklingsordningen og
forsggsordningen, sdledes at det ikke alene er moderplanter fra udviklingsordningen, der
kan overfgres til forsggsordningen, mens alle produktions-batches fra udviklingsordningen
destrueres.
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Begge hgringsparter anfgrer, at produktionen under udviklingsordningen begraenses, da
det er sardeles bekosteligt at skalere en produktion for til sidst at kassere denne. Videre
anfgres det, at integration af de to ordninger ikke vil medfgre en kvalitetsrisiko, idet
cannadrogen under udviklingsordningen handteres under GACP.

Ministeriets kommentarer: Laeegemiddelstyrelsen udsteder udviklingstilladelser uden
forudgdende inspektion efter reglerne i bekendtgarelsen om euforiserende stoffer, og pa et
vaesentligt mindre udfgrligt dokumentationsgrundlag end tilladelser efter
fors@ggsordningen. Udviklingsordningen er séledes en saerordning, hvor producenterne kan
udvikle cannabis til medicinsk brug, og derfor ikke skal indga i behandlingen af patienter.

Laegemiddelstyrelsen anser det for en alvorlig risiko for patientsikkerheden, hvis cannabis
dyrket under udviklingsordningen tillades anvendt i forsggsordningen. Laegemiddelstyrel-
sen kan tilfgje, at pd laegemiddelomrddet tillader lovgivningen heller ikke, at der fremstilles
laegemidler til patienter, uden at virksomheden er i besiddelse af en fremstillertilladelse,
opndet efter inspektion fra Laegemiddelstyrelsen, der viser at reglerne er overholdt i til-
streekkeligt omfang.

Ministeriet skal videre bemaerke, at som ved fremstilling af laegemidler vil der ved udvikling
og fremstilling af cannabisprodukter til behandling af patienter blive kasseret og
efterfolgende destrueret en del materiale i Iobet af fremstillingen.

Det er dog kun de dele af planten, der er reguleret i bekendtggrelsen om euforiserende
stoffer, hvor destruktion er pdkraevet. Ved destruktion af de regulerede dele af cannabis
forstds en kortvarig proces, hvor euforiserende stof i et materiale nedbrydes til et ikke-
euforiserende stof eller hvor materialet med det euforiserende stof destrueres (fx
forbreending), og restmaterialet ikke laengere indeholder euforiserende stof med over 0,2 %
THC.

De dele af planten, herunder vaekstmediet og rodnet som frg og isolerede fibre (taver), der
ikke er reguleret af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer kan sdledes salges eller
forarbejdes til andre materialer.

Ministeriet bemeerker endeligt, at producenterne ngdvendigvis ikke farst skal have en
udviklingstilladelse for at kunne fremstille produkter mv. til forsggsordningen, hvis
producenterne allerede opfylder de forngdne krav i denne henseende. Udviklingsordningen
er sdledes beregnet til, at producenter kan gve sig i at fremstille produkter med den
forngdne kvalitet, som pdkraeves for at indgad i forsggsordningen med medicinsk cannabis.

3.1 Person oplysninger

Datatilsynet ggr i relation til bekendtggrelsens § 35 (vandelsvurdering af ansgger) saerligt
opmarksom pa databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra c, hvorefter
personoplysninger skal vaere tilstreekkelige, relevante og begraenset til, hvad der er
ngdvendigt i forhold til de formal, hvortil oplysningerne behandles (dataminimering).
Herudover forudsaetter Datatilsynet i gvrigt, at databeskyttelsesforordningen og
supplerende bestemmelser til forordningen vil blive iagttaget i forbindelse med de
behandlinger af personoplysninger, der vil ske som fglge af bekendtggrelsen.

Ministeriets kommentarer: Laegemiddelstyrelsen er opmaerksom paG kravene i
databeskyttelsesforordningen og vil iagttage disse
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