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Sundheds- og Zldreministeriet

Att. Winnie Rasmussen

Odense, den 13. december 2018

TKDA

Vedr. Hgring over bekendtggrelser som fglge af L 62 — aendring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer.

Spectrum Cannabis Denmark ApS (Spectrum Cannabis) takker for muligheden for at kommentere pa
ovenstaende bekendtggrelser.

Vi mener, at der med bekendtggrelserne er lagt op til positive sendringer, som sikrer bedre
rammevilkar for de virksomheder, som skal agere under forsggsordningen. Spectrum Cannabis har
derfor alene nedenstdende kommentarer.

Eksport af cannabisbulk

Spectrum Cannabis skal kvittere for, at der ikke for nuvaerende er fundet grundlag for at fastseette
loft over eksportmulighederne. Vi skal dog endnu en gang papege vigtigheden af, at eventuel
efterfglgende regulering af eksportmaengderne alene sker i henhold til forudgaende dialog med de
bergrte producenter.

Desuden skal Spectrum Cannabis opfordre til, at muligheden for at eksportere dansk dyrkede
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter udvides med muligheden for at eksportere
cannabisstiklinger.



Kontraktudlaegning

Spectrum Cannabis skal anerkende det tiltag, der muligg@r udlaegning af specifikke aktiviteter i
kontrakt. Det indfrier malet om, at produktion samt forarbejdning af cannabisprodukter kan forega
mere smidigt.

Importerede cannabisudgangsprodukter dyrket med brug af pesticider

Spectrum Cannabis skal tilsvarende anerkende oplaegget til en entydig regulering af muligheden for
at importere cannabisudgangsprodukter fremstillet af cannabis dyrket med pesticider, iht. til hvilket
det umiddelbart vil vaere muligt at importere, safremt cannabisudgangsproduktet er fremstillet i
overensstemmelse med de listede krav.

Dog skal vi kraftigt opfordre til, at det fgrste oplistede krav aendres, saledes det ligeledes vil veere
muligt at importere cannabisudgangsprodukter til inhalation, safremt fremstillingen af produkter i
gvrigt lever op til de oplistede krav. Det vil muligggre import af “blomster” til brug for inhalation.

Konkret foreslas det, at § 24, stk. 1 aendres i overensstemmelse med nedenstaende:

”1) Cannabisudgangsproduktet er til inhalation eller peroral anvendelse,”

| praksis kan cannabisudgangsprodukter til inhalation have den fordel for patienten, at de aktive
stoffer optages hurtigere i blodbanen, hvorfor effekten indtraeder hurtigere. For en raekke patienter
vil cannabisudgangsprodukter til hhv. inhalation og peroral anvendelse saledes ikke substituere
hinanden — der er derimod tale om preeparater, som supplerer hinanden. Yderligere vil det, som
oftest, vaere en fordel for f.eks. kraeftpatienter med voldsom kvalme at kunne inhalere den
medicinske cannabis fremfor at skulle indtage denne oralt. Endelig kan medicinsk cannabis til
inhalation veere den fortrukne administrationsvej for leverpavirkede patienter samt for patienter,
som grundet tilstande i tarmen har sveert ved at absorbere de aktive stoffer.

Afslutningsvis skal vi foresla, at der dabnes op for, at cannabisudgangsprodukter fremstillet af
cannabis dyrket med brug af pesticider godkendt i eksportlandet umiddelbart vil kunne importeres.

Vi star naturligvis til radighed, hvis der skulle vaere behov for uddybning.

Med venlig hilsen

Lone Dalsgaard

Quality Director
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11. december 2018

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kgbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.nr. 2018-12-0286 og
2018-12-0287

Dok.nr. 48435
Sagsbehandler

Marie R. Christiansen

Horing over bekendtgerelse om dyrkning, fremstilling og distribution af
cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter og bekendt-

gorelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af can-
nabismellemprodukter

Ved e-mail af 15. november 2018 har Sundheds- og Aldreministeriet anmodet
om Datatilsynets bemarkninger til ovenstdende bekendtgarelser.

Datatilsynet har folgende bemerkninger til udkastene:

Datatilsynet forudsetter, at reglerne i databeskyttelsesforordningen' og
databeskyttelsesloven? vil blive iagttaget i forbindelse med behandling af
personoplysninger foranlediget af bekendtgerelserne.

For sa vidt angér hering over bekendtgerelse om dyrkning, fremstilling og di-
stribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter kan
Datatilsynet henvise til tidligere udtalelse af 2. maj 2018. En kopi af
udtalelsen vedlaegges.

Med venlig hilsen

Marie R. Christiansen

Bilag: Kopi af Datatilsynets udtalelse af 2. maj 2018

! Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling

af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF

2 Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger (databeskyttelsesloven)
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DATATILSYNET

Sundheds- og ZAldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K
Danmark

Sendt til:  medint@sum.dk
Cc: msb@sum.dk
2. maj 2018 Vedrgrende hgring over udkast til bekendtgarelse om dyrkning, fremstil-

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kgbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.nr. 2018-12-0029
Dok.nr. 2414
Sagsbehandler
Camilla Andersen
Direkte 3319 3211

ling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangs-
produkter

1. Ved e-mail af 6. april 2018 har Sundheds- og Aldreministeriet anmodet om
Datatilsynets bemarkninger til ovennavnte udkast til bekendtgarelse.

Datatilsynet har noteret sig, at bekendtgerelsen forventes at treede i kraft den
1. juli 2018.

2. Af udkastet fremgar falgende:

”8 35. Legemiddelstyrelsen udsteder kun tilladelser efter denne be-
kendtgerelse til virksomheder efter en undersggelse af virksomhedens
ejer eller direkter og den sikkerhedsansvarlige persons personlige for-
hold og hidtidige vandel, og hvor der ikke foreligger oplysninger, som
ger det beteenkeligt at imgdekomme ansggningen.

Stk. 2. Til brug for vandelsvurderingen i stk. 1 indhenter Laeegemiddel-
styrelsen oplysninger fra politiet.

Stk. 3. Ved udskiftning af virksomhedens ejer eller direktgr og den sik-
kerhedsansvarlige person foretager Laegemiddelstyrelsen en ny vurde-
ring efter stk. 1. Resultatet af undersggelsen kan have betydning for
fremstillerens fortsatte tilladelse.”

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmaerksomheden pa de grund-
leeggende principper i databeskyttelsesforordningens? artikel 5, herunder seer-
ligt artikel 5, stk. 1, litra ¢, hvorefter personoplysninger skal veere tilstreekke-
lige, relevante og begranset til, hvad der er nadvendigt i forhold til de formal,
hvortil oplysningerne behandles (dataminimering).

3. Datatilsynet forudseetter i gvrigt, at databeskyttelsesforordningen og sup-
plerende bestemmelser til forordningen, vil blive iagttaget i forbindelse med

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
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de behandlinger af personoplysninger, der vil ske som fglge af bekendtgerel-
sen. For sa vidt angar supplerende bestemmelser til databeskyttelsesforord-
ningen skal Datatilsynet henvise til Justitsministeriets forslag nr. L 68 af 25.
oktober 2017 til lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sadanne oplysninger (databeskyttelsesloven).

Med venlig hilsen

Camilla Andersen
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Dansk Gartneri 13, december 2018

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att: Winnie Rasmussen

wir@sum.dk
Sagsnr. 1706963

Hgringssvar vedr. Bekendtggrelser som fglge af L 62-zendring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer

Dansk Gartneri takker for muligheden for at kommentere pa ovenstdende hgring.

Vores kommentarer vedrgrer iseer krav om pesticidfri dyrkning i dansk produceret
cannabisbulk og udgangsprodukter, som skal anvendes til fremstilling af mellemprodukter
m.fl. og/eller eksporteres jvnf. bkt. om dyrkning, fremstilling og distribution § 48, 49, 50.
Dette krav, som desveerre ikke aendres ved dette forslag, er i steerk kontrast til lempelse af
kravene om pesticider i importeret udgangsprodukter, som omtalt i bkt. om import af
cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter § 24.

Det skal understreges, at vi ikke er imod, at der foretages en lempelse i importkravet omkring
brug af pesticider.

Vi har stor forstdelse for, at der er behov for flere produkter i forsggsordningen med
medicinsk cannabis.

Men det understreger, at det danske krav om ingen pesticid anvendelse er en udfordring.
Dansk Gartneri kan bekrzaefte via rejser, at der i Nordamerika normalt anvendes et begranset
antal gkologiagtige pesticider. Det er sdledes vanskeligt, at finde medicinske cannabis
produkter, der er dyrket uden brug af pesticider.

Denne skelnen mellem krav om pesticidfri dyrkning i dansk produceret cannabis og
importeret cannabis er steerkt konkurrenceforvridende. Der kan opsta problemer i form af
skadeggrere i produktionen af cannabis planter, som kan vaere behandlingskraevende.
Problemer med skadeggrere kan ggre bulken og udgangsprodukterne vaesentlig dyrere, hvis
destruktion pa grund af skadeggrere bliver ngdvendig.

Der anvendes ordet 'pesticid’ i bekendtggrelserne. I ordets betydning og juridisk forstdelse er
det stoffer/midler, som er designet til at sla noget ihjel. Dette fremgar ligeledes af EU
pesticidforordning 1107/2009, hvor pesticider er regulereti EU.

For langt de fleste leegmaend er forstdelsen af ordet pesticider meget negativ betonet, med den
tolkning at alle pesticider er giftige og farlige for mennesker, dyr og miljg. Selv i gkologisk
jordbrugsproduktion er det tilladt at anvende midler som pr. definition er pesticider.

Den vinkel pa sagen bgr alle vaere enige om at kommunikeret bedre.


mailto:wir@sum.dk

14 .
Dansk Gartneri 13, december 2018

Dansk Gartneri mener, at der bgr veere lige vilkar omkring brug af pesticider.

Dansk Gartneri vil gerne vare behjzlpelig med, at kigge naermere pa den liste med midler fra
bilag 2, til Vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion.

Der optraeder en del forskellige aktivstoffer pa denne liste. Nogle af dem er mere eller mindre
velegnede til dyrkning af medicinsk cannabis, og de bgr derfor undersgges naermere i forhold
til, om de kan anvendes ved medicinsk cannabis produktion.

Af bilag 2 kan vi i fgrste omgang pege pa fglgende:

e Basisstofferne som defineret i EU forordningen 1107/2009 med vegetabilsk eller animalsk
oprindelse, da disse f.eks. kan veere gl, valle, fruktose m.fl.

e Paraffinolie og planteolier

e Bagepulver (kaliumbicarbonat) og natron (natriumbicarbonat)

e Mikrobiologiske midler, som er godkendt som lavrisikostoffer og som per definition er
biologisk bekaeempelse.

Vi kan ogsa foresla differentierede og begraensende tidspunkter for anvendelse af disse
produkter.

Det kan f.eks. tillades at anvende disse pesticider i moderplanter og i den vegetative fase af
produktionen, sdledes at disse ikke pavirker det genitiv stadie frem mod blomstring og hgsten
af blomsterne. P4 den made sikres bulken og udgangsprodukterne for eventuelle rester af
noget der per definition er pesticider.

Dansk Gartneri star meget gerne til rddighed med nzermere uddybninger af ovenstaende.

Med venlig hilsen

o 85

Torben Lippert
Sekretariatschef
Dansk Gartneri M +45 2441 9432 | E tbl@danskgartneri.dk
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VI HJALPER HINANDEN

Sundheds- og ZAldreministeriet

wir@sum.dk
DANSKE SENIORER

Griffenfeldsgade 58
2200 Kegbenhavn N
TIf.: 3537 2422

Fax: 3535 2880
CVR: 10 78 87 14

Arbejdernes Landsbank
Kontonr.: 5301 0273256

Hgring over bekendtgerelser som fglge af L 62-gendring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer info@danske-seniorer.dk

www.danske-seniorer.dk

Sundheds- og ZAldreministeriet har i udateret skrivelse anmodet om eventuelle Kontoret i Sdr. Omme:
kommentarer til ovenstaende forslag til bekendtgarelser. Stadion Allé 11
7260 Sdr. Omme

TIf.: 7534 1217
anj@danske-seniorer.dk

Bemeerkningerne i det fglgende vedrgrer Bekendtggrelse om import af
cannabisprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter. Det fremgar
heraf, at et cannabisudgangsprodukt ma vere fremstillet af cannabis dyrket med
brug af pesticider. Der angives i forslaget til bekendtgarelsen ngje regler for,
hvilken type pesticider der ma anvendes; men det vil formentlig i praksis vere ret
umuligt at kontrollere, om disse regler overholdes.

Danske Seniorer finder det helt forkert, at man vil tilbyde patienter cannabis dyrket med brug af
pesticider. | hvilken udstraekning der er fare for bivirkninger som fglge heraf, kan kun fagfolk udtale sig
om, men vanskeligheden ved at kontrollere, at de rigtige pesticider” er brugt og den psykiske effekt af,
at patienten ved, at der er anvendt pesticider, er tilstreekkelige argumenter for, at pesticider ikke skal
have nogen plads ved dyrkning af planter til medicinsk brug.

Danske Seniorer foreslar derfor, at brug af pesticider forbydes ved dyrkning af cannabis til medicinsk
brug. Safremt forslaget bunder i en formodet EU forpligtelse, bar man lade sagen preve ved EU
domstolen, fgr man tillader pesticider. Safremt det ikke er muligt at slippe for brugen heraf, ber det af
pakningen klart fremga, om der har veeret anvendt pesticider eller ej, og borgeren ber have frit valg
mellem produkter avlet med eller uden brug af pesticider, og der bar ikke veere nogen prisforskel.

Med venlig hilsen

Katrine Lester
Direktar
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INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og £ldreministeriet WILDERS PLADS 8K
Holbergsgade 6 1403 KBBENHAVN K
1057 Kgbenhavn K TELEFON 3269 8888
Danmark DIREKTE

E-mail: wir@sum.dk

MABR@HUMANRIGHTS.DK
MENNESKERET.DK

DOK. NR. 18/02655-2

HORING OVER BEKENDTG@RELSER SOM FOLGE AF L 12. DECEMBER 2018
62-£NRING AF LOV OM FORS®GSORDNING MED

MEDICINSK CANNABIS OG LOV OM EUFORISERENDE

STOFFER

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 15. november 2018
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemarkninger til bekendtggrelser som fglge af L 62-zndring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende
stoffer.

Instituttet har ingen bemaerkninger.

Der henvises til ministeriets sagsnummer: 1706963.

Med venlig hilsen

Matias Rgjle Bruun

JURIDISK RADGIVER
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Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Horing over udkast til bekendtgorelser vedrerende bl.a.
eksport af cannabisbulk og krav til importerede
cannabisprodukter — sagsnummer 1706963.

Ved e-mail af 15. november 2018 har Sundheds- og Zldreministeriet anmodet om
Rigsadvokatens bemaerkninger til udkast til bekendtggrelser vedrgrende bl.a. eksport af

cannabisbulk og krav til importerede cannabisprodukter.

Det kan i den anledning oplyses, at Rigsadvokaten ikke har bemaerkninger til de

pageaeldende bekendtgarelsesudkast.

Med venlig hilsen

Monica Lange

Vicestatsadvokat

RIGSADVOKATEN

RIGSADVOKATEN
FREDERIKSHOLMS KANAL 16
1220 K@BENHAVN K

TELEFON: 7268 9000

FAX: 7268 9004

E-MAIL: RIGSADVOKATEN@ANKL.DK
www.anklagemyndigheden.dk

DATO 30. november 2018

JOURNAL NR.
RA-2018-3200604-73

SAGSBEHANDLER: JJA/
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Horingssvar vedrgrende bekendtggrelser som folge af L62-
a&ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og
lov om euforiserende stoffer

Bagger-Sgrensen Gruppen, herunder dets datterselskab MedCan Pharma A/S, hilser

"Hgring over bekendtggrelser som fglge af L62 — aendring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og lov om euforiserende stoffer” velkomment. Som en virksomhed med mange ars
erfaring med udvikling og produktion af savel fgdevarer, kosttilskud, laegemidler o.l. produkter af
anerkendt, hgj kvalitet?, ssetter Bagger-Sgrensen Gruppen stor pris pa at fa lejlighed til at deltage i
hegringsprocessen. Bagger-Sgrensen Gruppen kvitterer for, at der er blevet lyttet til gnsker fra
erhvervet i fremsaettelsen af “Forslag til lov om a&ndring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og lov om euforiserende stoffer”.

Bekendtggrelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter

Ungdig begransning pa import af cannabisbulk fra EU og 3. lande

§ 1 Denne bekendtggrelse omfatter import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter omfattet af forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Bagger Sgrensen Gruppen opfordrer til, at der dbnes op for import af cannabisbulk fra EU og 3.
lande. For at sikre en staerk dansk sektor bgr der i denne bekendtggrelse ogsa vaere mulighed for
import af cannabisbulk, sadledes at vii Danmark har mulighed for pa forholdsvis kort tid at blive et
af verdens stg@rste eksportlande — ogsa for foraedlede produkter.

MedCan Pharma gnsker at fremstille foreedlede cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter, og cannabisbulk og gnsker at oprette arbejdspladser i Danmark,
hvorfor vi har behov for adgang til cannabisbulk til videre forarbejdning fra andre lande end
Danmark sa hurtigt som muligt. Dels fordi det ikke er sikkert, at den ravare, MedCan Pharma og
vores kunder efterspegrger til udvikling af produkter, bliver tilgeengelig som dansk produceret
produkt. Dette har vi ingen garanti for. Dels fordi en del af MedCan Pharmas kunder gnsker at
anvende egne ravarer (cannabisbulk f.eks. i form af ekstrakter mm.) i MedCan Pharmas produkter
til eksport. Derudover hindres EU principperne om varernes frie bevaegelighed. Da der dbnes op

1Bagger—S;z)rensen Gruppen har fra vores hovedsade i Vejle i over 100 ar udviklet innovative produkter indenfor savel fgdevarer,
som kosttilskud og medicinske produkter. Som eksempel kan naevnes, at Bagger-Sgrensen Gruppen i dag ejer 30% af virksomheden
Fertin Pharma A/S, der er et af de ledende selskaber pa verdensmarkedet for nikotintyggegummi. | MedCan Pharma A/S har vi
samlet kompetencerne omkring udvikling af produkter med cannabinoider, hvor man bruger Bagger-Sgrensen Gruppens
mangearige erfaringer og kompetencer til udvikling af bl.a. orale produkter. MedCan Pharma har ligeledes anmeldt en raekke
patenter med cannabinoider bl.a. indenfor tyggegummi.
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for import af cannabisudgangsprodukter fra 3. lande, burde der ligeledes abnes op for import af
cannabisbulk.

Det blev anfgrt i hgringsnotatet til dyrkningsbekendtggrelsen (BEK nr. 943 af 28/06/2018), at det
ikke findes muligt at sikre produkternes egnethed til patienter. Dette er MedCan Pharma uenige i,
idet:

e udenlandske bulk-produkter vil skulle gennemga den ngdvendige modtagekontrol i Danmark,
safremt det gnskes, at disse indgar i fremstillingen af cannabisudgangsprodukter og
cannabismellemprodukter til Forsggsordningen

e der allerede findes produkter (cannabisbulk) pa det internationale marked, som er gennemtestet
og afprgvet igennem en arraekke, hvorfor stabilitet og ensartethed i disse ma formodes at overga
danskproducerede pa kort (og mellemlangt) sigt

¢ i sidste ende vil MedCan Pharma og lignende virksomheder skulle have opnaet de ngdvendige
godkendelser og dokumentation samt udfgrt relevante analyser inden de endelige forbrugerklare
produkter (cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter) kan na markedet

Udover at forbeholdet mod import af bulk-produkter ikke synes fagligt funderet, vil det konkret
risikere at fgre til forsyningssikkerhedsmaessige konsekvenser bade i forsggsordningens
opstartsfase og hen ad vejen, hvis der ikke pa det relativt begraensede danske marked udbydes
bulk af den kvalitet eller art, som efterspgrges til videre forarbejdning.

Konkret er der allerede i dag henvendelser fra internationale kunder, der gnsker, at MedCan
Pharma videreforarbejder/foraedler deres specialfremstillede ravarer (cannabisbulk) til
forbrugerklare produkter. Det er i den forbindelse et steerkt gnske hos Bagger-Sgrensen Gruppen
at kunne lzegge denne produktion med dertilhgrende arbejdspladser i Danmark.

Det skal understreges, at MedCan Pharma sa vidt muligt vil prioritere at anvende dansk
cannabisbulk, ogsa selvom der findes tilsvarende udenlandske ravarer. Bade fordi det ma
forventes at veere markant mindre administrativt tungt end at importere fra andre lande, og fordi
vi gnsker at st@gtte op om, at Danmark kan opleve et veeksteventyr i alle produktionsled.

Vi er dog bekymrede for, at importforbeholdet/den manglende tilladelse til import for
cannabisbulk grundlaeggende udfordrer forudsaetningerne for at etablere et steerkt dansk
aftagerled for dansk-dyrket cannabis, da det ggr forarbejdning og foraedling i andre lande en mere
attraktiv investering — saerligt, nar dansk-dyrket bulk frit kan eksporteres til produktionsfaciliteter i
andre lande.

Pa den baggrund opfordrer vi til, at der abnes for import af cannabisbulk til videre forarbejdning /
foreedling i Danmark hurtigst muligt.
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Cannabisudgangsproduktet er til peroral anvendelse

§24 Et cannabisudgangsprodukt ma vaere fremstillet af cannabis dyrket med brug af pesticider,
safremt

stk. 1. "Cannabisudgangsproduktet er til peroral anvendelse”.

Da der kan vaere tvivl om, hvad "peroral anvendelse” daekker, foreslar MedCan Pharma, at der
tilfgjes “oral”, sdledes at risikoen for mistolkninger reduceres.

Peroral og oral kan defineres saledes:
Peroral: via munden til mavetarmsystemet* (tabletter, kapsler etc.)
Oral: virker lokalt eller optages fra mundslimhinden* (sugetabletter, tyggegummi etc.)

Orale (tidl. perorale) lzegemidler kan vaere flydende, halvfaste eller faste og er beregnet til
absorption eller lokal virkning i mave-tarm-kanalen**

*Kilde: Laegemiddelformer udgivet af Hospitalsapoteket Viborg
**Kilde: pro.medicin.dk
Det anbefales saledes at §24, stk. 1 andres til:

”Cannabisudgangsproduktet er til oral eller peroral anvendelse”.

Ungdig begraensning pa kontraktfremstilling:

§40 Enhver mellemproduktfremstiller (kontraktgiver) kan overlade aktiviteter til andre
(kontrakttagere) i Danmark

MedCan Pharma gnsker mulighed for at fremstille i EU via kontraktfremstilling. Dette gnske skal
ses ud fra manglende kompetencer, udstyr og kapaciteter til fremstilling af visse produkter i
Danmark, produkter som MedCan Pharma gnsker at fremstille. Derudover giver dette ogsa
mulighed for at kunne konkurrere pa lige vilkar med andre virksomheder.

Det foreslas saledes, at der stilles krav om overholdelse af de samme regler som vil veere
geeldende for udleegning af analyse i kontrakt i andre EU-lande § 34 i "Bekendtggrelse om
dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter”:

§34 Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade at udfgre analyse til andre (kontrakttagere) i et
andet EU/E@S-land, safremt:
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1) Kontrakttager har en fremstillertilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land, der svarer
til en dansk virksomhedstilladelse efter laegemiddelloven,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager vedrgrende alle
analyseopgaverne,

3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart fremgar af kontrakten,

4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis,
5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvorpa den sagkyndige person, der har
ansvaret for korrekt gennemfgrelse af den givne opgave, skal udfgre sit hverv,

6) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til
tredjepart uden accept fra kontraktgiver, og

7) det fremgar af kontrakten at kontrakttager, safremt denne har en tilladelse efter lovgivningen i
et andet EU/E@S-land, jf. nr. 1, er indforstaet med, at Laeegemiddelstyrelsen kontrollerer
virksomheden.

Stk. 2. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart ved at fglge
bestemmelserne i denne bekendtggrelse.

§33 formuleres herefter saledes:

§ 33 (tidl. 32). Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade aktiviteter vedr. fremstilling til
andre (kontrakttagere) i et andet EU/E@S-land,

safremt:

1) kontrakttager har en daekkende tilladelse for den aktivitet, der udlaegges i kontakt efter § 4, stk.
1, til dyrkning og fremstilling af cannabisbulk eller efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter
eller efter § 39, stk. 1, eller stk. 2, i lov om laegemidler og med tilladelse efter stk. § 1, og § 2, stk. 1,
i lovbekendtggrelse om euforiserende stoffer,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager vedrgrende alle
fremstillings-opgaverne,

3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart fremgar af kontrakten,

4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis,
5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvorpa den ansvarlige person, der har
ansvaret for korrekt gennemfgrelse af den givne opgave, skal udfgre sit hverv, og

6) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til
tredjepart uden accept fra kontraktgiver.

Stk. 2. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart ved at fglge
bestemmelserne i denne bekendtggrelse.

Stk. 3. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt i stk. 1, nr. 1, geelder
ikke, safremt virksomheden udelukkende udfgrer aktiviteter med cannabisprodukter, som ikke er
omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.
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Derudover er det uklart hvilke krav, der stilles til kontraktgiver, safremt der anvendes en dansk
kontraktfremstiller til at fremstille produkter udelukkende med henblik pa eksport (udenfor
Forsggsordningen).
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Sundheds- og Zldreministeriet
Att. Winnie Rasmussen wir@sum.dk

Odense den 12/12-2018

Bemaerkning til Haring over bekendtggrelser som fglge af L62-aendring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer

Som folge af vedtagelsen af Forslag til Lov om @ndring of lov om forsggsordningen med medicinsk cannabis
og lov om euforiserende stoffer den 27. november 2018, vil vi gerne indgive nedenstaende bemaerkninger
til fremsatte bekendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
udgangsprodukter. Undertegnede virksomheder udggr en vaesentlig andel af den potentielle indledende
produktionsvolumen i Danmark af dansk produceret medicinsk cannabis.

For undertegnede virksomheder skal det indledningsvist siges, at det laegger os seerligt pa sinde, at:

e Danske producenter sikres nogle rammebetingelser, som giver et rimeligt konkurrencemaessigt
udgangspunkt.

e Danske producenter skal producere under hgje kvalitetskrav, som samtidig er anerkendt af
patienterne, og derfor vil give et solidt grundlag for eksport af danske produkter.

o Danske producenter opnér et agilt samarbejde med myndighederne, som sikrer, at der ikke er
ungdige regler, begransninger og sagsbehandlingstider, som alene palaegger producenterne
vaesentlige omkostninger uden mening og indflydelse pa kvalitet.

I forhold til ovenstaende bekymringer er det szrligt to nedenstaende forhold, som undertegnede beder
sundhedsministeren om at overveje i forbindelse med faerdigggrelsen af ovennavnte bekendtggrelse:

1. Dyrket og fremstillet i Danmark skal vaere "uden brug af pesticider”.
2. Manglende integration imellem Udviklings- og Forsggsordningen

Dyrket og fremstillet i Danmark skal vare "uden brug af pesticider”.

Af drgftelserne i Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg fremgar det af spprgsmal 8, at der blandt politikere
eksisterer et indtryk af, at “gkologisk produceret” og "uden brug af pesticider” er at sidestille. Dette indtryk
stemmer godt overens med det indtryk, som generelt er modtaget fra patienterne i markedet.

Den valgte begraensning “uden brug af pesticider” er utroligt uheldigt, idet denne definition er meget lidt
konkret og samtidig kan vaere en vaesentlig udfordring for danske producenter at dyrke efter. Med
nuvaerende begraensning vil selv helt simple gkologiske bekaempelsesmidler som vegetabilske olier,
gkologisk citrusolie, natron og lignende vaere forbudt. En mulighed for brug af sadanne midlerien
afgraenset del af dyrkningsperioden vil give god mening.

Denne begraensning vil med sikkerhed vaere en vaesentlig sveekkelse af rammebetingelserne for danske
producenter, men vil desvaerre samtidig vaere en ikke-forbrugeranerkendt maerkning i lighed med
eksempelvis "gkologisk/organic”.
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Fremsatte lovforslag, vedr. §5, giver mulighed for at importerede cannabisprodukter ma vaere dyrket med
brug af pesticider, hvilket er direkte modstridende med kravene til de dansk producerede
cannabisprodukter.

Vi synes, det er staerkt konkurrenceforvridende, at danske producenter stilles darligere end udenlandske
producenter. Det kan hverken vaere til gavn for de danske patienter eller dansk gkonomi.

Som minimum bgr danske og udenlandske produkter vaere produceret pa lige vilkar — eller med en
favorisering af danske produkter. Hvis §5 i stedet andres til at omfatte alle cannabisprodukter pa det
danske marked. S3 kunne man evt. vaelge at indfase en pesticidfri ordning, nar den danske produktion er
veletableret, siledes at en indfgrelse af “fri for pesticider” som minimum implementeres parallelt for
danske og importerede produkter.

Safremt man gnsker at fastholde differentierede regler mellem dansk produceret cannabis og importeret
cannabis, da bgr man som minimum tillade anvendelse af gko-pesticider i dansk cannabis, som ogsa tillades
i pkologisk produktion af grentsager. Derved vil danske produkter kunne opna en hgjere status som
pkologiske produkter sammenlignet med importerede produkter.

En sidan afgraensning i bekendtggrelsen vil helt simpelt kunne indfgres ved at man i lovens kapitel 2
indfgrer en definition af pesticider, hvor man undtager godkendte gko-pesticider ud fra en liste, som kan
godkendes af Landbrugsstyrelsen, jeevnfgr Landbrugsstyrelsens vejledning om gkologisk
jordbrugsproduktion, bilag 2.

Fra politisk side er ambitionen med loven at skabe fundamentet for et dansk vaekst-eventyr, men uden de
rette rammebetingelser risikerer vi, at produktionen placerer sig i andre lande end Danmark. En tilpasning
som ovennaevnt vil vaere med til at skabe et fundament for et dansk erhverv omkring medicinsk cannabis,
og den forhindrer pa ingen made, at enkelte af de danske producenter kan vaelge at ga hele vejen og
arbejde i 100% pesticid frie produkter.

Uden en adgang til gkologiske bekeempelsesmidler, vil en af effekterne vaere dyrere medicinsk cannabis for
patienterne, samt ofte af darligere kvalitet, bl.a. pga. forgget risiko for svampesporer mm. i det feerdige
produkt.

Manglende integration imellem Udviklings- og Forsggsordningen

For nuvaerende er der alene givet tilladelser til dyrkning under Udviklingsordningen, og her har alle parter
en interesse i, at man som producent udfgrer sa vaesentlig skala og systematik i produktionen, at man bade
far udviklet organisation, faciliteter, genetik mv. til et niveau, hvor kvaliteten og stabiliteten er hgj.

| forbindelse med dyrkning er der for nuvaerende en meget begraenset integration imellem de to ordninger,
hvilke skulle indebzere, at der alene accepteres en overfgrelse af moderplanter fra Udviklings- til
Forsggsordningen, mens alle produktions-batches frem til en modtaget tilladelse til dyrkning under
Forsggsordningen skal destrueres. Denne begraensning laser alle producenter til under Udviklingsordningen
alene at udfgre et minimum af produktion, idet det er seerdeles bekosteligt at skalere en produktion for til
sidst at kassere den.

Safremt det kan dokumenteres, at cannabisdrogen under Udviklingsordningen frem til hpst og gvrige
efterfplgende handtering og opbevaring af plantematerialet er produceret under GACP, sa vil det ikke
medfgre nogen kvalitetsrisiko under ordningen, hvis der tillades en overfgrelse af dette materiale til
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Forsggsordningen, og der anmodes derfor om, at ministeren vil godkende en sadan integration imellem
ordningerne.

Idet produktionstiden for et produktions-batch er minimum 4 maneder, vil en accept af en sadan
integration samtidig sikre, at dansk produceret medicinsk cannabis vil nd markedet 4 maneder tidligere end
ellers, hvilket i Forsggsordningens begraensede resttid pa ca. 3 ar ogsa er vigtigt med henblik pa en
retvisende evaluering.

Afrunding

Undertegnede virksomheder har begge investeret betydelige belpb under Forsggsordningen med
medicinsk cannabis i en ambition om at deltage aktivt i at ggre Danmark til et europaeisk foregangsland
inden for medicinsk cannabis.

Medicinsk cannabis er en ny og spandende vej, som vi er sikre pd, vil komme mange patienter til gavn — og
forh&bentligt snart ogs& med bidrag fra danske produkter!

Safremt vi kan vaere behjeelpelig med uddybning eller kommentarer til fremsendte eller andre spgrgsmal
omkring emnet, star vi gerne til radighed herfor.

Med venlig hilsen

o~ p
b SN
Carsten Garbo Schroll
Adm. Direktgr

Schroll Medical ApS

adg'Ulrik Pedersen
Adw. Direktgr
Aurora Nordic
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Fra: Jette Poder <jpo@jordemoderforeningen.dk> pa vegne af sek-Jordemoderforeningen (officiel
postkasse) <sek@jordemoderforeningen.dk>

Sendt: 15. november 2018 10:28

Til: Winnie Rasmussen; DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Emne: SV: Hgring: Bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - &endring af lov med forsggsordning med
medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlzaegning) - Frist 13. november
2018

Jordemoderforeningen takker for hgringen.
Vi har ingen kommentarer

Med venlig hilsen

Jette Poder

Kommunikationsmedarbejder og webredaktgr
Sankt Annae Plads 30

1250 Kgbenhavn K

Telefonnummer +45 46 95 34 00

Direkte telefon +45 46 95 34 07

Mobiltelefon +45 50 94 46 43

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 19. november 2018 09:33

Til: Winnie Rasmussen

Emne: Hgringssvar - Zldre Sagen - Bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - andring af lov med
forspgsordning med medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlaegning)

Til Sundheds- og Aldreministeriet

/Eldre Sagen har ingen bemarkninger til ovenstaende hgring.
Venlig hilsen

Pia Westring

Afdelingssekretaer/PA

Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29


http://www.jordemoderforeningen.dk/

Mobil: +45 2119 59 53
pw@aeldresagen.dk

Fldre @ Sage n Snorresgade 17-19 - 2300 Kgbenhavn S - TIf. 33 n n Lees vores

96 86 86 persondatapolitik

Fra: Rune Scharff Andreasen (EM-DEP) <rsc@em.dk>

Sendt: 28. november 2018 13:35

Til: Winnie Rasmussen

Cc: 1-DEP Hgringer; Life Science enheden

Emne: VS: Hgring: Bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - &endring af lov med forsggsordning med
medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlaegning) - Frist 13. november
2018

Kaere Winnie Rasmussen,
Erhvervsministeriet har ingen bemaerkninger til bekendtggrelsen.

Med venlig hilsen — Kind regards

.---'-_-_-_._ _.__-__-"--
ERHVERVSMINISTERIET

RUNE SCHARFF ANDREASEN
Specialkonsulent

Omréde 4 — Erhvervspolitik og planleegning
Life Science

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K
www.em.dk
rsc@em.dk

TIf. 33923350
Mobil 91337084

Erhvervsministeriet er ansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, vi modtager om dig. Du kan leese mere om, hvordan vi
behandler dine personoplysninger pa vores hjemmeside https://em.dk/privatlivspolitik.

Erhvervsministeriet ggr opmeerksom p3, at denne e-mail og eventuelle vedhzeftede filer er fortrolige. Hvis du ikke er den tilsigtede
modtager, bedes du straks underrette afsenderen ved at besvare denne e-mail og derefter slette e-mailen. Hvis du har modtaget denne
e-mail ved en fejl, skal vi ggre klart, at enhver form for kopiering, offentligggarelse eller distribution af denne e-mail kan veere ulovlig.

Fra: Kathrine Aaby Lorentzen <kalo@kfst.dk>
Sendt: 11. december 2018 16:30


mailto:pw@aeldresagen.dk
https://www.aeldresagen.dk/persondatapolitik
https://www.aeldresagen.dk/persondatapolitik
http://www.em.dk/
mailto:rsc@em.dk
https://em.dk/privatlivspolitik
https://aeldresagen.dk/
https://www.facebook.com/aeldresagen/?fref=ts
https://twitter.com/aeldresagen
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Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Winnie Rasmussen; Louise Kastfelt; Thomas Herping Nielsen

Emne: Svar til hgring over bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - a&ndring af lov med forsggsordning med
medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlaegning)

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 15. november 2018 modtaget Sundheds- og
ldreministeriets haring over bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - aendring af lov med forsggsordning
med medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlaegning).

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udger sammen med Konkurrenceradet en uafhaengig
konkurrencemyndighed. De fglgende hgringsbemeerkninger afgives udelukkende som
konkurrencemyndighed.

Pa det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen
Kathrine

Kathrine Aaby Lorentzen

Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/
Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 5081

E-mail kalo@kfst.dk

e —_—
KoNkuRRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.
Se vores privatlivspolitik pd kfst.dk

Fra: Jakob Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 12. december 2018 12:23

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Winnie Rasmussen

Emne: Hgringssvar vedr. Bekendtggrelsessendringer vedr. L 62 - @&ndring af lov med forsggsordning med
medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlaegning)

Til Sundheds- og Zldreministeriet.

Hgringssvar vedr. bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - a&ndring af lov med forsggsordning med
medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudlaegning)

FOA takker for muligheden for at komme med bemaerkninger til denne hgring. FOA har dog ingen
bemaerkninger til det fremsendte hgringsmateriale.


mailto:kalo@kfst.dk
https://www.kfst.dk/om-os/find-os-p%C3%A5-nettet/privatlivspolitik/
http://www.kfst.dk/
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Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedspolitisk konsulent

r SAMMEN
. on GOR VI FORSKELLEN

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +45 46 97 2412  Mobil +4531 7163 61
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk
www.facebook.com/FagOgArbejde

Fra: Henrik Uth <huth@canngros.dk>

Sendt: 12. december 2018 21:01

Til: Winnie Rasmussen <WIR@SUM.DK>

Emne: Hgrringssvar til bekendtggrelser som fglge af L 62-aendring

Kare Winnie Rasmussen,

Hermed falger haringssvar til kommende andringer til bekendtgerelse om dyrkning, fremstilling og
distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter.

Det fremgar af (den nye bekendtgarelse i hgring) Kapitel 4 §14, stk. 4 at cannabisbulk, der
anvendes til fremstilling af cannabisudgangsprodukter, udelukkende kan komme fra fremstiller af
cannabis bulk der har de ngdvendige tilladelser fra Leegemiddelstyrelsen. Dvs. fremstilleren skal
have en adresse i Danmark.

Der findes cannabishulk ravare af hgj kvalitet, produceret efter fuld EU-GMP, som en API til
leegemiddelproduktion, tilgeengeligt for import. Denne cannabisbulk findes allerede tilgengelig i
oprindelseslandet, hvor den i forbrugerpakninger udleveres til patienter. Disse findes allerede som
produkter tilgeengelige i den danske forsggsordning - og er saledes optaget pa
Legemiddelstyrelsens liste over cannabisudgangs- og mellemprodukter.

Det virker derfor paradoksalt, at man ikke ma importere den samme cannabisbulk (anvendt i
cannabis mellemprodukterne der allerede er pa markedet i Danmark) til produktion af de samme
cannabis udgangs-/mellemprodukter, eller andre foraeedlede cannabis udgangs-/mellemprodukter, i
Danmark.


mailto:jbro@foa.dk
http://www.foa.dk/
http://www.facebook.com/FagOgArbejde
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Af hensyn til bade patientsikkerhed, kvalitet og generel konkurrence i det indre marked, bar man
derfor ikke begranse fremstilling af cannabisudgangsprodukter til, at disse skal veere baseret pa
dansk dyrket cannabisbulk, hvis Leegemiddelstyrelsens - og bekendtgarelsens krav i gvrigt mades.

Yderligere gnsker vi at afgive falgende hgringssvar til kommende &ndringer i bekendtgarelse om
import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter.

Det fremgar af (den nye bekendtgerelse i hgring) Kapitel 5, §24, stk. 1 at safremt der har vaeret
anvendt pesticider i forbindelse med dyrkning af cannabis begraenses cannabisudgangsprodukterne
udelukkende til peroral anvendelse. Vi mener at det bgr yderligere preeciseres / tilfgjes at cannabis
blomst eller granulat (i form mellemprodukter fra cannabis dyrket med brug af pesticider) ikke ma
anvendes til inhalation v.hj.a en fordamper (dvs. kun som urtete), og at dette skal fremga af enten
den ydre emballage pa cannabis mellemproduktet og/eller beskrivelsen af tiloeredning af produktet.
Dette vil sikre en hgj patientsikkerhed.

Vil du bekraefte modtagelse af hgringssvaret?
Tak!

Med venlig hilsen / Best regards,

Henrik Uth | CEO

CannGros ApS

Sdr. Havnegade 36 | 6000 Kolding | Denmark
Tel.: +45 2494 0520

www.canngros.dk

huth@canngros.dk

Fra: Geert Amstrup <ga@dadl.dk>

Sendt: 13. december 2018 13:29

Til: Winnie Rasmussen

Emne: Sv: Hgring: Bekendtggrelsesaendringer vedr. L 62 - a&ndring af lov med forsggsordning med
medicinsk cannabis (eksport af cannabisbulk, brug af pesticider og kontraktudleegning) - Frist 13. november
2018 (Id nr.: 1623770)

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Med henvisning til ministeriets hgringsbrev vedr. hgring over bekendtggrelser som fglge af L62 - sendring af
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer (sagsnr. 1706963) kan det
oplyses, at Laegeforeningen ikke har bemaerkninger.

Med venlig hilsen
Geert Amstrup

Lageforeningen 523

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn &


http://www.canngros.dk/
mailto:huth@canngros.dk
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TIf. 3544 82 14
Mobil 5132 3699
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dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundheds- og Zldreministeriet

Horing over bekendtggrelser som fglge af L 62- a2endring af lovom
forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende
stoffer

DSAM takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende ovenstaende.

Det anfgres, at der skal laves sendringer i bekendtggrelsen ”som fglge af den forslae-
de L 62 - forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og lov om euforiserende stoffer”.

Vi kan i DSAM ikke patage os at tage stilling til detaljer i bekendtggrelser knyttet til
love, fgr de er vedtaget.

DSAM er fremkommet med en raekke bekymringer i forhold til lovforslaget, og vi
henviser derfor til hgringssvar vedr. loveendringen (se dette link eller vedhaftede).

s Beich
Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin

10. december 2018

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk


mailto:dsam@dsam.dk
https://www.dsam.dk/files/329/h69_2018_hoeringssvar.pdf
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dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundheds- og Zldreministeriet

15. august 2018

DSAM’s hgringssvar til forslag til lov om a&ndring af lov om forsggsord-
ning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer

DSAM takker for muligheden for at kommentere pa ”lov om andring af lov om forsggs-
ordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer”.

DSAM mener fortsat, at den midlertidige cannabisordning mangler protokollerede forsgg
for reelt at kunne kaldes for en forsggsordning. Ordningen indeholder ikke egentlige for-
spg og bidrager derfor ikke til den efterspurgte viden om cannabisprodukters mulige virk-
ninger eller bivirkninger. Ordningen er gennemfg@rt imod laegelig radgivning og hgringssvar
fra stort set alle sundhedsfaglige og -videnskabelige selskaber, og det er fortsat vores ud-
gangspunkt, at ordningen er mangelfuld og ikke forenelig med moderne lsegegerning, nar
det drejer sig om at implementere nye

behandlingsformer.

Af det medfglgende hgringsbrev fremgar, at @ndringslovforslaget indeholder fem hoved-
punkter, der ”skal vaere med til i endnu hgjere grad at optimere forsggsordningen til gavn
for patienterne og sikre rammerne omkring den”. En formulering, som kunne vaere forfat-
tet af et reklamebureau.

1) Eksport af cannabisbulk
Her har vi ingen kommentarer.
2) Brug af pesticider i dyrkningen af importerede cannabisudgangsprodukter (§1 pkt. 3,5)

DSAM finder, at dette aendringsforslag tilfgjer endnu et aspekt af usikkerhed for brug
af leegeordinerede medicinske cannabisprodukter. Ordningens spinkle videnskabelige
grundlag, manglende forberedelse og usikkerhed omkring forsyningslinjerne for de be-
rgrte borgere med hgje forventninger understreges af, at man nu ogsa vil tillade pesti-
cider i disse produkter, angiveligt for at tilfredsstille en efterspgrgsel pa et bredere
produktsortiment blandt patienterne.

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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Det er overraskende, hvor langt man er politisk indstillet pa at ga pa kompromis med
patientsikkerhed og dokumentation, alene for at efterkomme en efterspgrgsel.

Det er klart, at DSAM som videnskabeligt selskab for faget almen medicin ikke kan an-
det end advare mod, at medicinske cannabisprodukter skal kunne indeholde pesticid-
rester. Der er trods alt forskel pa fedevarer (som man kan erstatte med andre fgdeva-
rer som forbruger) og sa medicin, der er legeordineret.

Hvis man mener, at man pa et tidspunkt vil ga i reelle forhandlinger med de laegelige
organisationer om, hvordan en egentlig protokolleret forsggsordning, som kan vaere
kompatibel med sundhedsvaesenet, kunne etableres, sa er det et alvorligt fejlskud at
tillade mulige pesticidrester i de produkter, som laegerne skal kunne skrive recept pa.
Det bringer laegernes mulige deltagelse pa endnu stgrre afstand, hvis dette forslag bli-
ver vedtaget.

Mulighed for udlaegning af aktiviteter i kontrakt
Ombhandler produktion, ingen kommentarer.
Etablering af en seerlig tilskudsordning (§1 pkt. 9)

Man gnsker at indfgre et tilskud pa 50% (op til 20.000 kr.) til kgb af cannabisslutpro-
dukter ordineret af en laege pa recept, og det fremgar, at regionerne skal afholde ud-
giften hertil. Desuden giver man sundhedsministeren ret til i fremtiden at regulere det-
te tilskuds st@rrelse og maksimalbelgbet. Man vil ogsa oprette ”Det Centrale Tilskuds-
register for Cannabis” i Leegemiddelstyrelsen.

DSAM finder det staerkt problematisk, at regionerne skal bruge midler af deres budget
til sundhedsvaesenet til at yde tilskud til medicinske cannabisprodukter med ringe evi-
densgrundlag for effekt og bivirkninger. Udgiften ma sandsynligvis betyde besparelser
pa veletablerede og evidensbaserede behandlinger, og derved udvides ordningens
skadespotentiale. Motivationen er igen efterspgrgsel, der er indfgrt med denne ord-
ning. “Udover at sikre patienterne et sa bredt produktsortiment som muligt, gnsker
regeringen ogsa, at sa mange relevante patienter som muligt far gavn af forsggsord-
ningen. Derfor har regeringen den 22. marts 2018 indgaet aftale med Dansk Folkeparti
om en szrlig tilskudsordning...”.

Under normale omstendigheder afggres mulighed for tilskud til behandling i hgj grad
af i hvilken grad, der er evidens for nytteeffekter. Leegers udskrivningsmegnstre for lze-
gemidler kan pavirkes gennem tilskudsordninger, og regionerne og samfundet far mest
for pengene, ved at leeger vaelger billigt og effektivt.

| det aktuelle tilfaelde vil man palaegge regionerne at yde tilskud til medicinske canna-
bisprodukter i en forsggsordning, som bygger pa efterspgrgsel og folkestemning snare-
re end evidens. Det er en farlig udvikling, at sundhedsfaglige argumenter tilsidesaettes,
nar de gkonomiske prioriteringer af brugen af samfundets midler finder sted i sund-
hedsvaesenet.
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5) Gebyrer fra virksomheder til deekning af Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter denne
lov og regler udstedt i medfar af loven (§1 pkt. 10)

DSAM har betaenkeligheder ift. den administrative arbejdsbyrde, som man paleegger
Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med hele ordningen, og vi kan kun habe, at en ge-
byrordning vil kunne daekke udgifterne til at ansaette det ngdvendige antal medarbej-
dere til opgaverne, sa Leegemiddelstyrelsen ikke skal tage ressourcerne fra andre og
vigtigere opgaver.

DSAM vil gerne endnu en gang benytte lejligheden til at papege den igangvaerende for-
spgsordnings utilstraekkelighed ift. at sikre, at der rent faktisk vil veere tale om et forsgg,
som ville kunne ggre os klogere pa cannabissens muligheder, begraensninger og skade-
virkninger, ligesom vi benytter lejligheden til at gentage, at vi gerne vil bidrage til udform-
ning og etablering af en reel protokolfgrt forsggsordning, som vil kunne sikre, at patien-
terne vil kunne blive behandlet i et forsggsdesign, og at ordningen vil vaere kompatibel
med udgvelse af sundhedsvaesen i gvrigt.

ders Beich —
Formand, DSAM
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