Bekendtgorelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og
fremstilling af cannabisudgangsprodukter

I medfgr af § 6, § 7, stk. 9, § 9, stk. 9, § 10 og § 66, stk. 2, i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med
medicinsk cannabis, som andret ved lov nr. xx af xx 2018, fastsaettes:

Kapitel 1
Bekendtgorelsens anvendelsesomréde
§ 1. Denne bekendtggrelse omfatter dyrkning af cannabis til medicinsk brug i Danmark og fremstilling af plantemateriale til

vegetativ formering, cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter fremstillet af cannabis dyrket her i landet samt eksport af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

8 2. Bekendtggrelsen gzelder for virksomheder, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens:

a) tilladelse til dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af cannabisbulk efter § 4, stk. 1, eller

b) tilladelse til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i lov om

forsggsordning med medicinsk cannabis, og

c) for ansggere til sddanne tilladelser, hvor dette udtrykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser.

Stk. 2. Fremstilling af et cannabismellemprodukt skal ske efter bekendtggrelse om import af cannabisudgangsprodukter og
fremstilling af cannabismellemprodukter.

Kapitel 2

Definitioner

§ 3. I denne bekendtggrelse forstds ved:

1) Stamplante: Det botaniske latinske navn for den cannabisplante, der anvendes til fremstilling af cannabisdrogen. Det

latinske navn indeholder slaegts-, arts-, og authornavn (Cannabis sativa L.). I tilfeelde af, at der anvendes en specifik

underart, varietet eller sort (keultivar), skal betegnelsen for denne ligeledes indgd i navnet.

2) Plantemateriale til vegetativ formering: Dele af cannabisplanten, der kan anvendes til vegetativ formering, det vil sige

processer, hvor der etableres nye planteindivider ukgnnet med henblik pd at bevare bestemte, arvelige egenskaber.
——23) Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplanten, f.eks. tgrret blomst eller blad. Drogen kan veere hel eller
fragmenteret.

34) Drogetilberedning: En forarbejdet cannabisdroge, f.eks. pulveriseret droge eller ekstrakt.

4)5 Hjeelpestoffer: De gvrige ingredienser, der indgdr i formuleringen af den faerdige cannabisbulk eller

cannabisudgangsprodukt.

5)6 Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabisprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden drogetilberedning, mv.

omfattet af denne bekendtggrelse, som ikke er et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt, og som fremstilles

af en virksomhed eller person med tilladelse efter § 4, stk. 1, og som pakkes, frigives og distribueres med henblik pd videre

forarbejdning eller pakning i forbrugerklare pakningsstgrrelser med henblik p& fremstilling af et cannabisudgangsprodukt.

6)7 Cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, som fremstilles i Danmark i henhold til

regler fastsat i denne bekendtggrelse med henblik p& enten at blive optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste over

cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter optaget i forsggsordningen, jf. § 7 i lov om forsggsordning med

medicinsk cannabis, eller med henblik pa eksport. Cannabisudgangsproduktet kan bestd af cannabisdroge,

drogetilberedninger samt videre doseringslignende formuleringer heraf. Udgangsproduktet fremstér i forbrugerklare

pakningsstgrrelser.

728 Fremstiller: En virksomhed med tilladelse efter § 4, stk. 1, til fremstilling af cannabisbulk eller en virksomhed, der har

tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og

cannabismellemprodukter.

8)9 Mellemproduktfremstiller: En virksomhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk

cannabis, til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

9110 Dyrkning af cannabis: Alle procesesser relateret til dyrkning, hgst, tgrring og findeling af cannabisblomst og @vrige

cannabisplantedele.

10)11 Fremstillingsaktiviteter: Alle dyrknings- og forarbejdningsaktiviteter, pakkeoperationer, maerkning, kvalitetskontrol,

lagerhold og frigivelse af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

1112 God fremstillingspraksis (GMP): Den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at cannabisbulk og

cannabisudgangsprodukter til stadighed produceres og kontrolleres i overensstemmelse med de kvalitetskrav, der er

geeldende for cannabisprodukternes tilsigtede anvendelse.’




12113 God landbrugspraksis (GACP): En reekke retningslinjer der regulerer selve dyrkningen, hgst og gvrig efterfglgende
hdndtering og opbevaring af plantematerialet med henblik pa at sikre en ensartet og tilstraekkelig kvalitet af
plantematerialet.
13114 Modtagekontrol: Fysisk modtagelse og kontrol af cannabisprodukter, hjeelpestoffer, emballage mv. samt kontrol af
den medfglgende dokumentation, som kraeves efter denne bekendtggrelse.
14)15 Fagkyndig person: En person, der er udpeget af virksomheden til at sikre, at virksomheden overholder gzeldende
regler for fremstilling og frigivelse af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, og som opfylder de minimumskrav til
videnskabelige og tekniske kvalifikationer, der er fastsat i denne bekendtggrelse.
15116 Kvalitetssikring: Samtlige af de foranstaltninger, der ivaerksaettes for at sikre, at cannabisbulk og et
cannabisudgangsprodukt har den kvalitet, der kraeves i forhold til dets tilsigtede anvendelse.
16)17 Kvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for prgveudtagning, inspektion og kontrol af modtagne cannabisbulk
og cannabisudgangsprodukter, kontrol og testning af pakkemateriale samt frigivelse, som sikrer, at cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter ikke frigives, fgr deres kvalitet er dokumenteret som veerende tilfredsstillende i forhold til sdvel
interne krav som denne bekendtggrelse.
17)18 Frigivelse: Den aktivitet, hvor den fagkyndige person attesterer, at cannabisbulken eller cannabisudgangsproduktet er
fremstillet i henhold til alle relevante procedurer herfor, og at dette har den forngdne kvalitet til at blive distribueret eller
anvendt til fremstilling af cannabisudgangsprodukter eller cannabismellemprodukter.
18)19 Referenceprgve: En pakning eller prgve af hver enkel batch af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukt, hjselpestoffer,
emballage mv. der opbevares med henblik pd efterfglgende at dokumentere produktets indhold, emballage, maerkning mv.
19)20 Site master file: En del af kvalitetssystemet, som overholder kriterierne for en site master file beskrevet af Europa-
Kommissionen i »Regler for Laegemidler gaeldende i det Europaeiske Feellesskab, bind 4«, og beskriver virksomhedens
kvalitetspolitikker, kvalitetskontrol og de aktiviteter, der udfgres pa sitet. Site master file indeholder ligeledes
kontaktinformation for virksomheden, frigivelsesprocedurer, organisationsdiagram, plantegninger og beskrivelse af lokaler
0g udstyr, renggringsprocedurer, dokumentationssystemet, handtering af reklamationer og tilbagekaldelser samt beskrivelse
af selvinspektioner og den fagkyndige persons ansvarsomrader.
20)21 Batch: En defineret maengde af cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter, som er fremstillet i én proces og
fremtraeder homogen.
21)-22Batchdokumentationen: Dokumentation forbundet med fremstillingen af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter
udfgrt for hver enkel batch.
22)-23Distribution af cannabisbulk: Lagerhold af frigivet cannabisbulk og levering af cannabisbulk til virksomheder med
tilladelse efter § 4, stk. 1, eller tilladelse til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter efter § 9,
stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
23)24 Forfalsket cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt: Ethvert cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt med en
urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammenszaetning, hvad angdr enhver af

bestanddelene, herunder hjeelpestoffer og indhold af disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrgrende de anvendte distributionskanaler.
24)25 Produktformer: Laegemiddelformer, som angivet i EDQMs (European Directorate for the Quality of Medicines and
HealthCare) database over standardtermer.

Kapitel 3
Tilladelser

§ 4. Dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af cannabisbulk m& kun ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkdr til en tilladelse, herunder tidsbegraense den.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1, kan kun udstedes til virksomheder med tilladelse efter § 21, stk. 1, i lov bekendtggrelse om
euforiserende stoffer. Dette gaelder dog ikke erhvervsmaessig dyrkning i henhold til § 2 a i bekendtggrelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabisbulk m& kun ske med tilladelse efter stk. 1 og § 21, stk. 1, i lov bekendtggrelse om
euforiserende stoffer.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt i stk. 2 og 3 gaelder ikke, sdfremt virksomheden
udelukkende udfgrer aktiviteter med cannabisbulk, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer, jf. dog
stk. 5.

Stk. 5. Dyrkning af cannabis kraever dog altid en tilladelse efter § 21, stk. 1, i lov bekendtggrelse om euforiserende stoffer.
Dette geelder dog ikke erhvervsmaessig dyrkning i henhold til § 2 a i bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

§ 5. For at opné tilladelse til at dyrke cannabis i Danmark og fremstille cannabisbulk efter § 4, stk. 1, skal ansggeren:

1) oplyse stedet for deres dyrkning af cannabis og fremstilling og lagerhold af cannabisbulk,

2) r&de over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som opfylder kravene i denne bekendtggrelse, og

3) have en fagkyndig person til rddighed, som opfylder kravene i denne bekendtgarelse.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Laegemiddelstyrelsens elektroniske ansggningsformular og forsyne ansggningen med
dokumentation for, at denne opfylder de krav, der er naevnt i stk. 1, nr. 2 og 3, herunder medsende en detaljeret beskrivelse af
virksomheden i form af en site master file.



§ 6. For at opn4 tilladelse til at fremstille cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis, skal ansggeren:

1) oplyse stedet for deres fremstilling og lagerhold af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter,

2) rdde over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som opfylder kravene i denne bekendtggrelse, og

3) have en fagkyndig person til rddighed, som opfylder kravene i denne bekendtgarelse.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Laegemiddelstyrelsens elektroniske ansggningsformular og forsyne ansggningen med
dokumentation for, at denne opfylder de krav, der er naevnt i stk. 1, nr. 2 og 3, herunder medsende en detaljeret beskrivelse af
virksomheden i form af en site master file.

Stk. 3. Indehavere af en tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter, jf. §
9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, der gnsker at ansgge om en tilladelse efter stk. 1, skal indsende en
a&ndringsansggning til deres mellemproduktfremstillertilladelse til Leegemiddelstyrelsen. Ansggeren skal anvende
Laegemiddelstyrelsens elektroniske ansggningsformular.

§ 7. Laegemiddelstyrelsen kan af ansggeren kraeve yderligere oplysninger om de forhold, der er nsevnt i §§ 5 og 6.
Stk. 2. Safremt Leegemiddelstyrelsen kraever yderligere oplysninger efter stk. 1, suspenderes fristerne i § 98, indtil disse
oplysninger er tilvejebragt.

§ 8. Fgr udstedelsen af en tilladelse til dyrkning af cannabis og fremstilling af cannabisbulk, ijf. § 4, stk. 1, sender
Leegemiddelstyrelsen tilladelsen til Landbrugsstyrelsen med henblik pd at indhente en jordbrugsfaglig vurdering fra
Landbrugsstyrelsen.

§ 98. En ansggning eller en genansggning om tilladelse efter § 4, stk. 1, til dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af
cannabisbulk og efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisudgangsprodukter
og cannabismellemprodukter, behandles inden 90 dage fra indgivelsen af en fyldestggrende ansggning.

Stk. 2. S3fremt indehaveren af en tilladelse efter § 4, stk. 1, til dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af
cannabisbulk og efter § 9, stk. 1 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisudgangsprodukter
og cannabismellemprodukter, ansgger om aendring af de i tilladelsen anfgrte oplysninger, behandles ansggningen inden 30
dage. Denne frist kan i saerlige tilfeelde forlaenges til 90 dage.

§ 109. Laegemiddelstyrelsen udsteder fgrst en tilladelse efter § 4, stk. 1, til dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling
af cannabisbulk og efter § 9, stk. 1 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, efter at have sikret sig ved en undersggelse, foretaget af dens
repraesentanter, at oplysningerne i ansggningen svarer til de faktiske forhold.

8§-1110. Indehaveren af en tilladelse efter § 4, stk. 1, eller § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis il
fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, ma ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse sendre de
forhold, der 18 til grund for tilladelsen, jf. §§ 5, stk. 1, og 6, stk. 1.

8§-1211. Leegemiddelstyrelsen kan aendre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 4, stk. 1, hvis betingelserne for
tilladelsen eller de vilkdr, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtrddt denne bekendtggrelse eller afviser at medvirke til Leegemiddelstyrelsens kontrol efter § 561.

Kapitel 4

Generelle krav for fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter

§ 13 12. En fremstiller af cannabisbulk skal sikre fglgende:

1) At cannabisbulk fglger de fremstillingsprocesser og overholder de specifikationer, som er fastsat for det, og opfylder
kravene angivet i § 486, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15.

2) At alle fremstillingsprocesser for cannabisbulk gennemfgres i overensstemmelse med god fremstillingspraksis for
lzegemidler og mellemprodukter og i overensstemmelse med tilladelsen til dyrkning og fremstilling af cannabisbulk. For
cannabisbulk, som kun forarbejdes ved tgrring, findeling og pakning af cannabisdrogen i forlaengelse af dyrkning og hgst af
cannabisplanten, skal disse fremstillingsprocesser gennemfgres i overensstemmelse med god fremstillingspraksis for aktive
stoffer.

3) At cannabisbulk, der anvendes som révarer ved fremstilling af cannabisbulk, er distribueret i overensstemmelse med god
distributionspraksis for aktive stoffer. Fremstilleren af cannabisbulk skal kontrollere, at fremstillere af cannabisbulk, fra
hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, overholder god praksis for distribution og fremstilling af laegemidler,
mellemprodukter og aktive stoffer ved at gennemfgre audits pa dyrknings-, fremstillings- og distributionsstederne for
cannabisbulk. Fremstilleren af cannabisbulk skal kontrollere, at fremstillere af cannabisbulk, fra hvilke fremstilleren aftager
cannabisbulk, har de ngdvendige tilladelser udstedt af Leegemiddelstyrelsen. Fremstilleren skal kontrollere cannabisbulkens
2gthed og kvalitet.

4) At hjeelpestofferne er egnede til brug i cannabisbulk ved at fastlaegge, hvad der er passende god fremstillingspraksis for
hjeelpestoffer. Dette fastlaegges péd grundlag af en formaliseret risikovurdering under hensyntagen til kravene efter andre
passende kvalitetssystemer, hjzelpestoffernes oprindelse, deres tilsigtede anvendelse og tidligere tilfaelde af



kvalitetsdefekter. Fremstilleren sikrer, at den fastlagte passende gode fremstillingspraksis anvendes og dokumenterer de
foranstaltninger, der er truffet herom. Fremstilleren skal kontrollere hjaelpestoffernes aegthed og kvalitet.

5) At der udfgres dokumenteret modtagekontrol ved modtagelse af hjaelpestoffer, cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter fra fremstillerens egne sites.

§ 14 13. En fremstiller af cannabisudgangsprodukter skal sikre fglgende:

1) At cannabisudgangsprodukter, der anvendes til fremstilling af cannabismellemprodukter, der er optaget p&
Laegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, falger de fremstillingsprocesser
og overholder de specifikationer, der ligger til grund for cannabisproduktets optagelse pa listen.

2) At cannabisudgangsprodukter, der eksporteres, falger de fremstillingsprocesser og overholder de specifikationer, som er
fastsat for dem, og opfylder kravene angivet i § 486, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15.

3) At alle fremstillingsprocesser for cannabisudgangsprodukter gennemfgres i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis for laegemidler og mellemprodukter og i overensstemmelse med tilladelsen til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

4) At cannabisbulk, der anvendes som ravarer ved fremstilling af cannabisudgangsprodukter, er distribueret i
overensstemmelse med god distributionspraksis for aktive stoffer. Fremstilleren af et cannabisudgangsprodukt skal
kontrollere, at fremstillere af cannabisbulk, fra hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, overholder god praksis for
distribution og fremstilling af laegemidler, mellemprodukter og aktive stoffer ved at gennemfgre audits pd dyrknings-,
fremstillings- og distributionsstederne for cannabisbulken. Fremstilleren af et cannabisudgangsprodukt skal kontrollere, at
fremstillere af cannabisbulk, fra hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, har de ngdvendige tilladelser udstedt af
Laegemiddelstyrelsen. Fremstilleren skal kontrollere cannabisbulkens zegthed og kvalitet.

5) At hjzelpestofferne er egnede til brug i cannabisudgangsprodukter ved at fastlaegge, hvad der er passende god
fremstillingspraksis for hjeelpestoffer. Dette fastleegges pé grundlag af en formaliseret risikovurdering under hensyntagen til
kravene efter andre passende kvalitetssystemer, hjeelpestoffernes oprindelse, deres tilsigtede anvendelse og tidligere
tilfaelde af kvalitetsdefekter. Fremstilleren sikrer, at den fastlagte passende gode fremstillingspraksis anvendes og
dokumenterer de foranstaltninger, der er truffet herom. Fremstilleren skal kontrollere hjzelpestoffernes aegthed og kvalitet.
6) At der udfgres dokumenteret modtagekontrol ved modtagelse af hjaelpestoffer, cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter fra fremstillerens egne sites.

§-15 14. Detaljerede retningslinjer for god fremstillingspraksis vedrgrende laegemidler, mellemprodukter og aktive stoffer er
offentliggjort af Europa-Kommissionen i »Regler for Laegemidler geeldende i det Europaeiske Feellesskab, bind 4«.

§ 16 15. Enhver fremstiller skal med jeevne mellemrum foretage en gennemgang af anvendte fremstillingsmetoder i lyset af
den videnskabelige og tekniske udvikling.

Kvalitetssikring

§ 17 16. Enhver fremstiller skal etablere og benytte et effektivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen og de
ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Fremstilleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssystemet, herunder
beskrive ansvarsomrdder, arbejdsgange og risikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Organisation og personale

§ 18 17. Enhver fremstiller skal r&de over et kompetent og tilstraekkeligt kvalificeret personale, som er stort nok til, at
malsaetningerne for kvalitetssikringen af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter kan opfyldes.

Stk. 2. Ansvarsomrdderne for ledelsen og det ledende personale, herunder den fagkyndige person, som star for
gennemfgrelsen og udfgrelsen af god fremstillingspraksis, skal vaere fastlagt i stillingsbeskrivelser. De hierarkiske forhold skal
veaere fastlagt i en organisationsplan.

Stk. 3. De stillingsbeskrivelser og den organisationsplan, som er naevnt i stk. 2 og § 364, stk. 2, skal godkendes i
overensstemmelse med fremstillerens system for kvalitetssikring.

§ 19 18. Den fagkyndige person skal have bestdet en universitetsuddannelse af minimum 4 &rs varighed inden for farmaci,
laegevidenskab, farmaceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

Stk. 2. Den fagkyndige person skal under sin universitetsuddannelse, jf. stk. 1, have modtaget undervisning i grundfagene
almen og uorganisk kemi, organisk kemi, analytisk kemi, farmaceutisk kemi, almindelig og anvendt biokemi (medicinsk),
fysiologi, mikrobiologi, farmakologi, farmaceutisk teknologi, toksikologi og farmakognosi.

Stk. 3. Den i stk. 1 naevnte person skal have praktisk erfaring inden for omréderne produktion, kvalitetssikring eller
kvalitetskontrol af cannabisprodukter eller laegemidler i mindst 2 &r fra én eller flere virksomheder med tilladelse til dyrkning og
fremstilling af cannabisbulk, tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter eller tilladelse til fremstilling og indfgrsel af
laegemidler og mellemprodukter.

Stk. 4. Kravet til praktisk erfaring, som fglger af stk. 3, nedszettes til 1 &r, hvis universitetsuddannelsen straekker sig over
mindst 5 &r.



§ 20 19. Personale omfattet af § 187 skal gennemga en grundlaeggende og fortsat traening, som omfatter teori og praktisk
anvendelse af begreberne kvalitetssikring og god fremstillingspraksis.

§ 21 20. Det personale, som er naevnt i § 187, stk. 2, og § 364, stk. 1, skal tilleegges tilstraekkelig myndighed til at varetage
sit ansvarsomrdde korrekt.

§ 22 21, Enhver fremstiller skal etablere og efterleve hygiejneinstruktioner, der er tilpasset de aktiviteter, der skal
gennemfgres.
Stk. 2. Instruktionerne skal omfatte procedurer for personalets sundhed, hygiejne og pakleedning.

Lokaler og udstyr

§ 23 22, Enhver fremstiller skal sikre, at lokaler og udstyr er udformet, dimensioneret, anvendt og vedligeholdt, sdledes, at
de er velegnede til deres formél, og sdledes at effektiv renggring kan foretages.

Stk. 2. Indretning og design af lokaler og udstyr samt arbejdsoperationer skal udfgres p& en sddan made, at risikoen for fejl
er s lille som mulig, og sdledes at sammenblanding, kontaminering, krydskontaminering og enhver anden handling, der kan
have en uheldig indvirkning pa cannabisprodukternes kvalitet, undgas.

§ 24 23. Lagerlokaler skal veere tilstraekkelig store til at muligggre opretholdelse af god orden og efterlevelse af et
hensigtsmaessigt vareflow. Et saerligt omréde skal vaere beregnet til varer til destruktion.

8§ 25 24. Enhver fremstiller skal sikre, at udstyr og lokaler, der skal anvendes til fremstillingsprocesser med afggrende
indflydelse pd produkternes kvalitet, underkastes en passende kvalificering og validering.

Dokumentation

8§ 26 25. Enhver fremstiller af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter skal etablere og opretholde et
dokumentationssystem. Systemet skal vaere baseret pa specifikationer for anvendt cannabisbulk, hjaelpestoffer og den faerdige
cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt, pd hovedforskrifter vedrgrende sammensaetning, produktion og kontrol af den
feerdige cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt, samt p& generelle instruktioner for procedurer vedrgrende udstyr,
hygiejne, produktion og kontrol.

Stk. 2. Der skal foreligge hovedforskrifter for hver af de batchstgrrelser, der fremstilles.

Stk. 3. Dokumenterne skal veere tydelige, fejlfri og ajourfarte.

§ 27 26. Enhver fremstiller skal vaere i besiddelse af dokumentation for fremstillingen af den enkelte batch, som ggr det
muligt at fglge fremstillingsforlgbet.

Stk. 2. Alt dokumentationsmateriale vedrgrende den fremstillede batch skal opbevares i mindst et ar laengere end den
fastsatte udlgbsdato for batchen eller mindst 5 ar efter cannabisbulkens frigivelse til salg eller distribution eller
cannabisudgangsproduktets frigivelse til fremstilling af cannabismellemprodukter, afhaengig af hvilken periode, der er den
laengste.

§ 28 27. Anvendes elektroniske, fotografiske eller andre databehandlingssystemer, skal fremstilleren validere systemet og
godtggre, at data vil blive lagret pé& passende vis, at data er beskyttet mod tab eller beskadigelse i den forventede
opbevaringsperiode, samt at andringer i data dokumenteres.

Stk. 2. Data, der er lagret i disse systemer, skal umiddelbart kunne udleveres til Leegemiddelstyrelsen i lzeselig form.

Produktion

§ 29 28. Enhver fremstiller skal sikre, at alle fremstillingsprocesser gennemfgres i overensstemmelse med fastlagte
instruktioner og procedurer. Der skal vaere egnede og tilstraekkelige ressourcer til rddighed til proceskontrol.

Stk. 2. Der skal treeffes foranstaltninger for at undgd krydskontaminering og sammenblanding.

Stk. 3. Enhver ny fremstillingsproces eller vaesentlig aendring af fremstillingsprocessen skal valideres. Kritiske trin i enhver
fremstillingsproces skal regelmaessigt valideres.

Stk. 4. Enhver procesafvigelse eller fejl ved cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt skal dokumenteres og udredes
grundigt.

Kvalitetskontrol/

§ 30 29. Enhver fremstiller skal etablere og opretholde et system for kvalitetskontrol, som ledes af en person, der har de
forngdne kvalifikationer, og som er uafhaengig af produktionen.

Stk. 2. Den i stk. 1 naevnte person skal r&de over eller have adgang til et eller flere kvalitetskontrollaboratorier med
tilstreekkeligt personale og udstyr til at gennemfgre den ngdvendige undersggelse og afprgvning af cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter, hjzelpestoffer og alle dele af emballagen.



Stk. 3. Laboratorier uden for virksomheden kan benyttes i overensstemmelse med denne bekendtggrelses regler om analyse
efter kontrakt.

§ 31-30. Ved den endelige kvalitetskontrol af den faerdige cannabisbulk og cannabisudgangspunkt inden frigivelse til salg
eller distribution eller fremstilling af cannabismellemprodukt skal fremstilleren sikre, at der foretages en vurdering af alle
vaesentlige oplysninger i batchdokumentationen, sdsom produktionsforlgb, resultater fra proceskontrollen, analyseresultater,
produkternes overensstemmelse med feerdigvarespecifikationen samt den feerdige pakning.

§ 32 31. Fremstilleren skal sikre, at referenceprgver af hver enkel batch af det faerdige cannabisudgangsprodukt opbevares
i mindst et &r efter den fastsatte udlgbsdato.

Stk. 2. Referenceprgver af anvendt cannabisbulk, hjeelpestoffer, emballage mv. skal fremstilleren opbevare i mindst to &r
efter frigivelsen af produktet. Denne periode kan afkortes, hvis deres holdbarhed er kortere. For visse flygtige oplgsningsmidler,
gasser og vand samt andre rdvarer, hvor der findes vaesentlige forhold, der taler for det, kan opbevaring af referenceprgver
undlades.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 naevnte prgver skal veere tilgaengelige for Laegemiddelstyrelsen.

Udlaegning af aktiviteter i Analyse-efter kontrakt

§ 33 32. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade aktiviteter til andre (kontrakttagere) i Danmark at-udfgre-analyse,
séfremt:

1) kontrakttager har en daekkende tilladelse_for den aktivitet, der udleegges 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, 0g-§-2; stk. 1, i lovbekendtggrelse om euforiserende stoffer,

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

3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomréde klart fremgér af kontrakten,

4) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis,

5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvorpd den ansvarlige person, der har ansvaret for korrekt

gennemfgrelse af den givne opgave, skal udfgre sit hverv, og

6) det fremgdr 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 falge bestemmelserne i denne
bekendtgarelse.

Stk. 3. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt i stk. 1, nr. 1, gaelder ikke, sadfremt virksomheden
udelukkende udfgrer aktiviteter med cannabisprodukter, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

8§ 34. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade at udfgre analyse til andre (kontrakttagere) i et andet EU/E@S-land,

safremt:
1) Kontrakttager har en fremstillertilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land, der svarer til en dansk
virksomhedstilladelse efter lsegemiddelloven,

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

3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomréde klart fremgér af kontrakten,

4) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis,

5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvorp& den sagkyndige person, der har ansvaret for korrekt
gennemfgrelse af den givhe opgave, skal udfgre sit hvery,

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

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

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

Sikkerhed

§ 35 33. Cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter skal altid opbevares utilgaengeligt for uvedkommende.
Stk. 2. Lokaler til modtagelse, produktion eller lagerhold af cannabis skal indrettes sledes, at der ikke er adgang for
uvedkommende.



8 36 34. For at sikre overholdelse af § 353 skal enhver fremstiller udpege en sikkerhedsansvarlig person, som er ansvarlig
for udarbejdelsen og implementeringen af enhver relevant sikkerhedsforanstaltning. Sikkerhedsforanstaltningerne skal
fastleegges pd baggrund af en risikovurdering af fremstillerens egne forhold.

Stk. 2. Den sikkerhedsansvarlige persons ansvarsomrdde skal vaere fastlagt i en stillingsbeskrivelse og skal fremga af
organisationsplanen, jf. § 187.

Stk. 3. Alle sikkerhedsforanstaltninger, herunder risikovurderingen, skal beskrives og dokumenteres i fremstillerens system
for kvalitetssikring.

8§ 37 35. Leegemiddelstyrelsen udsteder kun tilladelser efter denne bekendtggrelse til virksomheder efter en undersggelse af
virksomhedens ejer eller direktgr og den sikkerhedsansvarlige persons personlige forhold og hidtidige vandel, og hvor der ikke
foreligger oplysninger, som ggr det betaenkeligt at imgdekomme ansggningen.

Stk. 2. Til brug for vandelsvurderingen i stk. 1 indhenter Lesegemiddelstyrelsen oplysninger fra politiet.

Stk. 3. Ved udskiftning af virksomhedens ejer eller direktgr og den sikkerhedsansvarlige person foretager
Leegemiddelstyrelsen en ny vurdering efter stk. 1. Resultatet af undersggelsen kan have betydning for fremstillerens fortsatte
tilladelse.

Frigivelse

§ 38 36. Den fagkyndige person skal fgr frigivelse af hver enkel batch af cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter
attestere, at batchen er fremstillet i henhold til denne bekendtggrelse.

Stk. 2. Ved frigivelse af cannabisudgangsprodukter, der skal anvendes i fremstillingen af cannabismellemprodukter, som er
optaget pd Leegemiddelstyrelsens liste jf. § 7, stk. 3, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, skal den fagkyndige
person desuden attestere, at cannabisudgangsproduktet opfylder de krav, der ligger til grund for optagelsen, herunder opfylder
kravene angivet i § 486, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15, fgr cannabisudgangsproduktet ma anvendes til fremstilling af et
cannabismellemprodukt.

Stk. 3. Attesteringen skal ske i et register eller lignende, som er oprettet til dette formél, og som lgbende fares ajour.
Registeret skal opbevares i mindst 5 8r og vaere tilgaengeligt for Laegemiddelstyrelsen i denne periode.

§ 39 37. En cannabisbulk skal frigives i henhold til dens fremstillingsprocesser og specifikationer, som opfylder kravene
angivet i § 486, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15, for det ma distribueres.

Stk. 2. Et cannabisudgangsprodukt, der skal eksporteres, skal frigives i henhold til dets fremstillingsprocesser og
specifikationer, som opfylder kravene angivet i § 486, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15, fgr det ma eksporteres.

Forfalskede cannabisprodukter

§ 40 38. Enhver fremstiller skal sikre, at cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter, der er eller kan vaere forfalskede,
opbevares adskilt fra andre produkter. Produkterne skal desuden maerkes, sd det er tydeligt, at de ikke er til salg eller
udlevering.

Selvinspektion

8 41 39. Enhver fremstiller skal med jeevne mellemrum foretage selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet for at
kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af principperne for god fremstillingspraksis samt for at foresl& de aendringer, der
matte vaere ngdvendige.

Stk. 2. Der skal fgres journaler over udfgrte selvinspektioner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af eventuelle kontrakttagere.

Kapitel 5
Dyrkning af cannabis og fremstilling af cannabisbulk

8 42 40. Ved dyrkning af cannabis skal fremstilleren, udover § 132, stk. 1, nr. 2, overholde god landbrugspraksis (GACP),
som offentliggjort af det Europaeiske Laegemiddelagentur i deres for vejledning for god landbrugspraksis for plantelsegemidler.

§ 43 41. Fremstilleren skal anvende standardiserede dyrkningsparametre ved dyrkningen af cannabis, sdfremt disse har
indflydelse pd cannabisplantens kvalitet. Alle processer og procedurer som kan pdvirke cannabisplantens kvalitet skal
dokumenteres for hver batch.

Stk. 2. S&fremt fremstilleren kan dokumentere, at en given dyrkningsparameter ikke har indflydelse p& cannabisplantens
kvalitet, kan standardisering undlades.

Reklamation og tilbagekaldelse af cannabisbulk



§ 44 42. Enhver fremstiller af cannabisbulk skal indfgre et system til registrering og undersggelse af reklamationer samt et
system, som ggr det muligt at tilbagekalde cannabisbulk i distributionsnettet omgdende og pd ethvert tidspunkt.

Stk. 2. Fremstilleren af cannabisbulk skal registrere og undersgge enhver reklamation vedrgrende fejl eller mangler samt
underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejl eller mangel, som kan resultere i tilbagekaldelse eller ekstraordinaere
leveringsrestriktioner i distributionsnettet.

Kapitel 6

Distribution af cannabisbulk

8 45 43. Distribution af cannabisbulk skal ske i overensstemmelse med god distributionspraksis for aktive stoffer.
Detaljerede retningslinjer for god distributionspraksis for aktive stoffer findes i Europa-Kommissionens "Retningslinjer af 19.
marts 2015 for principper for god distributionspraksis for virksomme stoffer til humanmedicinske laegemidler".

§ 46 44. En fremstiller med tilladelse efter § 4, stk. 1, m& udelukkende levere cannabisbulk til virksomheder med tilladelse
efter § 4, stk. 1, eller tilladelse til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis og tilladelse efter § 21, stk. 1, i lov bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt i stk. 1, gaelder ikke, s&fremt virksomheden
udelukkende udfgrer aktiviteter med cannabisbulk, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Modtagekontrol af cannabisbulk

§ 47 45. Fremstilleren skal sikre sig, at der udfgres dokumenteret modtagekontrol for alle leverancer af cannabisbulk,
herunder:

1) At der ved hver levering foreligger dokumentation med oplysninger om dato, angivelse af cannabisbulkens betegnelse,

meengde, form, styrke og bulkstgrrelse, batchnummer, eventuel udigbsdato samt leverandgrens og modtagerens navn og

adresse.

2) At den leverede cannabisbulk svarer til det bestilte og har vaeret transporteret forsvarligt, i overensstemmelse med

eventuelle opbevaringsbetingelser og pé en sddan méde, at cannabisbulkens kvalitet ikke er blevet forringet.

3) At pakningerne er intakte og ubeskadigede, og at forsendelsen er forseglet.

4) At leverandgren er i besiddelse af alle relevante tilladelser efter § 4, stk. 1, og § 21, stk. 1, i lov bekendtggrelse-om

euforiserende stoffer, séfremt de leverede produkter er er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

5) At den anvendte cannabis i cannabisbulken er dyrket i henhold til god landbrugspraksis (GACP).

6) At fremstillingen af cannabisbulken overholder god fremstillingspraksis.

7) At den leverede cannabisbulk er kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med god fremstillingspraksis.

8) At den leverede cannabisbulk er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabidiol)

samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder i henhold til Danske Leegemiddelstandarder, Den

Europaeiske Farmakopé eller anden national farmakopé

Stk. 2. De i stk. 1, nr. 5-7, naevnte oplysninger skal sikres ved modtagelse af et frigivelsescertifikater fra alle led i keeden,
der attesterer, at betingelserne er opfyldt.

Stk. 3. Ved hver levering skal de i stk. 1, nr. 8, naevnte oplysninger medsendes i form af analysecertifikater.

Stk. 4. Leverede produkter skal karantaeneres indtil modtagekontrollen udfgres og dokumenteres.

Stk. 5. Den modtagne cannabisbulk skal kontrolles imod en verificeret version af cannabisbulken.

Kapitel 7
Krav til cannabisudgangsprodukter, som er dyrket og fremstillet i Danmark, og som skal optages péd Laegemiddelstyrelsens liste.

§ 48 46. Et cannabisudgangsprodukt, som er dyrket og fremstillet i Danmark, skal opfylde fglgende krav:

1) Den anvendte cannabisdroge, skal vaere dyrket efter god landbrugspraksis (GACP) og uden brug af pesticider.

2) Cannabisudgangsproduktet og alle forudgdende fremstillingsprocesser skal fremstilles og kvalitetskontrolleres i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis (GMP).

3) Det ma ikke veere tiltaenkt anvendt til parenteral indgivelse.

4) Cannabisudgangsproduktet, herunder dets emballage og hjselpestoffer, skal vaere af tilfredsstillende kvalitet.

5) Kompositionen for cannabisudgangsproduktet skal foreligge, inkl. oplysning om maengder og kvalitet af de virksomme
bestanddele og eventuelle hjzelpestoffer.

6) Fremstilleren skal dokumentere fastlaeggelsen af kvaliteten for cannabisdroge og cannabisudgangsprodukt med
oplysninger om fremstillingsprocesser og de anvendte analysemetoder med tilhgrende acceptkriterier (specifikationer) samt
holdbarhed. Analysemetoderne skal vaere validerede og beskrevet tilpas detaljeret samt med system suitability krav, s de
kan overfgres og gentages i kontrolanalyser, der udfgres p& Laegemiddelstyrelsens foranledning. Sdfremt der anvendes en
analysemetode beskrevet i Danske Laegemiddelstandarder, Den Europaeiske Farmakopé eller anden national europaeisk
farmakopé, kan der i stedet henvises til disse.

7) Den anvendte stamplante skal fastlaegges. I tilfaelde af, at der anvendes en underart eller varietet af Cannabis sativa L,
skal navnet pa denne oplyses.



8) S&fremt der i cannabisudgangsproduktet indgér et ekstrakt af cannabisdrogen, skal det anvendte ekstraktionsmiddel

oplyses.

9) Der skal fastsaettes en specifikation for cannabisdrogen, og specifikationen skal gaelde i hele cannabisdrogens

anvendelsestid. Specifikation for cannabisdrogen skal som udgangspunkt opfylde monografi i Danske

Laegemiddelstandarder. I tilfaelde af at Danske Laegemiddelstandarder ikke har en monografi for den anvendte

cannabisdroge, kan der i stedet anvendes en egnet drogemonografi fra Den Europaeiske Farmakopé eller anden national

europaeisk farmakopé. Safremt der ikke foreligger en egnet drogemonografi, skal den anvendte specifikation tage
udgangspunkt i geeldende relevante monografier.

10) Der skal fastsaettes en specifikation for det feerdige cannabisudgangsprodukt, og specifikationen skal gaelde for hele

produktets levetid. Specifikationen skal bl.a. indeholde beskrivelse af udseende, test for ID, kvantitativ bestemmelse

(assay), nedbrydningsprodukter og evt. andre urenheder, mikrobiel renhed og evt. restsolventer og tgrringstab. Desuden

skal specifikationen indeholde test for produktformens kvalitet f.eks. dosis- eller massevariation, faktisk indhold, henfald,

dissolution etc. Specifikationen for det faerdige cannabisudgangsprodukt skal s vidt muligt tage afseet i relevante gaeldende
monografier fra Danske Laegemiddelstandarder, Den Europaeiske Farmakopé eller anden national europaeisk farmakopé.

Desuden bgr fremstiller besidde specifikationer for eventuelle mellemtrin i fremstillingsprocessen.

11) Cannabisdroge og cannabisudgangsprodukt skal veere styrkebestemt (assay) i forhold til det deklarerede indhold af THC

(tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabidiol) samt analyseret for eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og

urenheder, herunder nedbrydningsprodukter som CBN (cannabinol). De anvendte analysemetoder skal s& vidt muligt

stamme fra relevante geeldende monografier fra Danske Leegemiddelstandarder, Den Europaeiske Farmakopé eller anden
relevant europzeisk national standard.

12) Fremstilleren af cannabisdroge (cannabisbulk) og cannabisudgangsprodukt skal kunne fremlaegge analysecertifikater

med sporbarhed til de under nr. 7 og 8 naevnte geeldende specifikationer.

13) Anvendt cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt skal veere péfyldt en egnet emballage, der sikrer imod absorption i

og migration fra emballagen samt beskytter mod lys og fugt. Den anvendte emballage skal vaere generelt accepteret enten

til l.egemidler eller fgdevarer.

14) Cannabisudgangsproduktet skal vaere navngivet sdledes, at det ikke er vildledende, og der ikke er risiko for forveksling.

Navnet md ikke veere identisk med et navn for et eksporteret cannabisudgangsprodukt.

15) Fremstilleren af cannabisudgangsproduktet skal fastszette cannabisudgangsproduktets opbevaringstid og

opbevaringsbetingelse. Den fastsatte opbevaringstid og opbevaringsbetingelse skal vaere anfart i overensstemmelse med

Danske Laegemiddelstandarder. Den fastsatte opbevaringstid og opbevaringsbetingelse skal vaere begrundet i

stabilitetsstudier udfgrt pd cannabisudgangsproduktet.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen foretager en vurdering af ansggningen indsendt efter § 7, stk. 2, i lov om medicinsk cannabis,
samt en overordnet faglig vurdering af cannabisudgangsproduktets kvalitet. Vurderer Laegemiddelstyrelsen, at kravene for
optagelse pa styrelsens liste er opfyldt, optages cannabisudgangsproduktet pd listen sammen med det tilhgrende
cannabismellemprodukt jf. § 7, stk. 3, i lov om medicinsk cannabis.

Stk. 3. Ved en vurdering efter stk. 2, 1. pkt., kan Laegemiddelstyrelsen tildele en opbevaringstid og opbevaringsbetingelser,
safremt der ikke foreligger tilstraekkelig dokumentation for den af fremstiller fastsatte opbevaringstid og —betingelser, jf. stk. 1,
nr. 13. Laegemiddelstyrelsen kan samtidig fasteette krav om, at fremstilleren skal initiere stabilitetsstudier samt indsende
resultater heraf.

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette naermere krav til indhold og form af ansggningsskemaet samt for den
medfglgende dokumentation til ansggningen om optagelse pé styrelsens liste, herunder at oplysningerne skal indsendes
elektronisk.

Stk. 5. Hvis den dokumentation, der ligger til grund for optagelsen, efterfglgende @gnskes aendret, skal der ansgges herom.
Den ansggte aendring og dokumentationen herfor skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen. Andringen mé ikke implementeres,
for den er accepteret af Leegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen kan fastszette naermere krav til indsendelse af s&danne
variationsansggninger, herunder at ansggningen skal indsendes elektronisk.

Kapitel 8
Eksport af cannabisudgangsprodukter og cannabisbulk

§ 49 47. Der md udelukkende eksporteres cannabisudgangsprodukter af virksomheder med tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og mellemprodukter.

Stk. 2. Cannabisudgangsprodukter, der eksporteres efter stk. 1, ma ikke vaere optaget pd Leegemiddelstyrelsens liste efter §
7, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, eller dele navn med et cannabisprodukt optaget pa listen.

Stk. 3. Cannabisudgangsprodukter, der eksporteres efter stk. 1, skal vaere frigivet efter denne bekendtggrelse og i henhold
til dets fremstillingsprocesser og specifikationer, samt opfylde kravene angivet i § 486, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15.

& 50. Der mé udelukkende eksporteres cannabisbulk af virksomheder med tilladelse efter § 4, stk. 1, til dyrkning af
cannabis og fremstilling af cannabisbulk.

Stk. 2. Cannabisbulk, der eksporteres efter stk. 1, skal vaere frigivet efter denne bekendtggrelse og i henhold til dets

fremstillingsprocesser og specifikationer, samt opfylde kravene angivet i § 48, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15.
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§ 51 48. Cannabisudgangsprodukter og cannabisbulk m& udelukkende eksporteres til lande, som tillader import af cannabis
til medicinsk brug.

§ 52 49. Mellemproduktfremstilleren skal sikre, at der udelukkende eksporteres og leveres cannabisudgangsprodukter til
virksomheder, som har de ngdvendige tilladelser til at hdndtere cannabis til medicinsk brug efter importlandets lovgivning.

8§ 53. Bulkfremstilleren skal sikre, at der udelukkende eksporteres og leveres cannabisbulk til virksomheder, som har de
ngdvendige tilladelser til at hdndtere cannabis til medicinsk brug efter importlandets lovgivning.

8§ 54 50. En mellemproduktfremstiller skal sikre, at eksporterede cannabisudgangsprodukter kan spores, og enhver fejl eller
mangel ved eksporterede cannabisudgangsprodukter eller cannabisudgangsprodukter tilteenkt eksport undersgges og
registreres i virksomhedens system for reklamationer og tilbagekaldelser.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren skal udsende en orientering om alle produktfejl, som kan resultere i en tilbagekaldelse til
modtageren og den relevante myndighed i importlandet.

§ 55. En bulkfremstiller skal sikre, at eksporteret cannabisbulk kan spores, og enhver fejl eller mangel ved den
eksporterede cannabisbulk eller cannabisbulk_tiltzenkt eksport undersgges og registreres i virksomhedens system for
reklamationer og tilbagekaldelser.

Stk. 2. Bulkfremstilleren skal udsende en orientering om alle produktfejl, som kan resultere i en tilbagekaldelse til
modtageren og den relevante myndighed i importlandet.

Kapitel 9
Kontrol, forbud, tilbagekaldelser mv.

Myndlighedskontro/

8§ 56 51. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i denne bekendtggrelse til den, der dyrker og
fremstiller cannabisbulk.

Stk. 2. For at kunne varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1, har Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter § 4, stk. 1.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfgres efter stk. 2.

Stk. 4. For at kunne varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage
eller kraeve udleveret prgver af cannabisplantedele, cannabisbulk, hjselpestoffer, emballage mv. Laegemiddelstyrelsen kan
desuden krzeve alle oplysninger og materialer udleveret, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan give indehaveren af en tilladelse efter § 4, stk. 1, p&bud om at sendre opgavevaretagelsen,
organisationen, indretningen eller driften og fastsaette en frist for aendringernes gennemfarelse for at sikre overholdelsen af
denne bekendtggrelse.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan tillade, at andre myndigheder eller institutioner kan medvirke ved varetagelsen af
kontrolopgaver efter stk. 1. Repraesentanter fra sddanne myndigheder eller institutioner har i s fald ligeledes befgjelser efter
stk. 2.

Forbud og tilbagekaldelser

8§ 57 52. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde dyrkning af cannabis og fremstilling af cannabisbulk, hvis en virksomhed, der
har tilladelse efter § 4, stk. 1, overtraeder regler fastsat i medfar af denne bekendtggrelse.

8§ 58 53. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling eller udlevering af cannabisbulk, og Laegemiddelstyrelsen kan
pabyde, at cannabisbulk traekkes tilbage fra markedet, hvis

1) cannabisbulken ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning,

2) egenkontrollen med cannabisbulken efter regler fastsat i medfgr af denne bekendtggrelse ikke har fundet sted eller et

andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelse efter § 4, stk. 1, ikke er blevet opfyldt,

3) cannabisbulken stammer fra en virksomhed, der ikke har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 4, stk. 1, eller som ikke

vil medvirke ved Laegemiddelstyrelsens kontrol i § 561.

Inspektioner

§ 59 54. Efter enhver inspektion i henhold til § 51 eller § 59, stk. 3, i lov om forsggsorden med medicinsk cannabis,
udarbejder Laegemiddelstyrelsen en rapport om, hvorvidt reglerne i lov om forsggsorden med medicinsk cannabis, hvor disse
finder anvendelse, denne bekendtggrelse og principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis overholdes. Indholdet
af disse inspektionsrapporter meddeles fremstilleren af cannabisbulk eller mellemproduktfremstilleren.

8§ 60 55. Sundheds- og Aldreministeriet kan dispensere fra en eller flere af bestemmelserne i denne bekendtggrelse, hvis
ganske seerlige forhold taler herfor.
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Kapitel 10
Straf- og ikrafttraedelsesbestemmelser

Strafbestemmelse

§ 61 56. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 1 &r og 6
méneder den, der

1) overtraeder § 4, stk. 1, 1. pkt. og stk. 3, § 110, §§ 132-143, §§ 165-187, §§ 2019-298, § 3029, stk. 1-2, § 310, § 321,

stk. 1, stk. 2, 1. pkt. og stk. 3, § 332, stk. 1 og 2, §§ 353 og 364, §§ 386-420, § 431, stk. 1, § 442, § 453, 1. pkt., § 464,

stk. 1, § 475, og §§ 497-551-

2) tilsidesaetter vilkdr, der er fastsat en tilladelse i efter bekendtggrelsen,

3) overtraeder et forbud, der er nedlagt efter §§ 572 og 583, eller

4) undlader at efterkomme et p&bud eller oplysningspligt, der har hjemmel i bekendtggrelsen.

Stk. 2. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ikrafttreedelsesbestemmelse

§ 57. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. januar jul 20198.
Sundheds- og Aldreministeriet, den xx 28—7uai-2018

Ellen Trane Ngrby
/Winnie Rasmussen -Mie-Saabye
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