Mie Saabxe

Fra: Jakob Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 12. juni 2017 09:51

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ca Mie Saabye

Emne: SV: Hering over udkast tit forslag til lov om forsegsordning med medicinsk

cannabis. Heringsfrist 4. august 2017

Sag: 1704501
Sagsdokument: 384546

Til Sundheds- og £ldreministeriet.
FOA har ingen kommentarer til denne hering.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

r SAMMEN
o 0 ®® GOR VI FORSKELLEN

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

Direkte: +454697 2412 Mobil +45317163 61
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk

www.facebook.com/FagOgArbejde

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]

Sendt: 6. juni 2017 17:06

Til: 'amgros@amgros.dk' <amgros@amgros.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>; 'ki@k!.dk’
<kl@kl.dk>; 'regioner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dk>; 'regionh@regionh.dk' <regionh@regionh.dk>;
'regionsjaelland @regionsjaelland.dk' <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>; 'kontakt@rsyd.dk' <kontakt@rsyd.dk>;
‘kontakt@regionmidtjylland.dk' <kontakt@regionmidtjylland.dk>; 'region@rn.dk’ <region@rn.dk>; '3f@3f.dk’
<3f@3f.dk>; 'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk' <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>;
'do@optikerforeningen.dk' <do@optikerforeningen.dk>; 'dkf@danskkiropraktorforening.dk'
<dkf@danskkiropraktorforening.dk>; 'dp@dp.dk' <dp@dp.dk>; 'kontakt@dpfo.dk' <kontakt@dpfo.dk>;
'ds@socialrdg.dk' <ds@socialrdg.dk>; 'dsr@dsr.dk' <dsr@dsr.dk>; 'info@dansktp.dk' <info@dansktp.dk>;
'danske.bandagister@mail.dk’' <danske.bandagister@mail.dk>; 'dbio@dbio.dk' <dbio@dbio.dk>; 'lasf@!asf.dk'
<lasf@lasf.dk>; 'fysio@fysio.dk' <fysio@fysio.dk>; 'info@deoffentligetandlaeger.dk’
<info@deoffentligetandlaeger.dk>; Troels Frglund Thomsen <TRTH@S55T.DK>; 'etf@etf.dk' <etf@etf.dk>;
‘ff@farmakonom.dk' <ff@farmakonom.dk>; FOA <foa001@FOA.DK>; 'post@diaetist.dk' <post@diaetist.dk>;
'fas@dadl.dk' <fas@dadl.dk>; 'sek@jordemoderforeningen.dk' <sek@jordemoderforeningen.dk>; 'info@Ikt.dk'
<info@Ikt.dk>; 'dadl@dadl.dk' <dadl@dadl.dk>; 'lvs@dad|.dk' <lvs@dadl.dk>; 'plo@dadl.dk’ <plo@dadl.dk>;
'‘pto@pto.dk' <pto@pto.dk>; 'ast@ast.dk' <ast@ast.dk>; 'kontakt@radiograf.dk' <kontakt@radiograf.dk>; 'si@sl.dk’
<sl@sl.dk>; 'web@tf-tandskade.dk' <web@tf-tandskade.dk>; 'yl@dadl.dk' <yl@dadl.dk>; 'ddd@ddd.dk'
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<ddd@ddd.dk>; 'post@alzheimer.dk' <post@alzheimer.dk>; 'info@bedrepsykiati.dk' <info@bedrepsykiati.dk>;
'dhf@dhf.dk' <dhf@dhf.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>; 'info@danskepatienter.dk’
<info@danskepatienter.dk>; 'info@danske-aeldreraad.dk’ <info@danske-aeldreraad.dk>; 'dch@dch.dk'
<dch@dch.dk>; 'df@diabetes.dk' <df@diabetes.dk>; 'info@gigtforeningen.dk' <info@gigtforeningen.dk>;
‘admin@hjernesagen.dk' <admin@hjernesagen.dk>; 'post@hjerteforeningen.dk’ <post@hjerteforeningen.dk>;
‘mail@hoereforeningen.dk' <mail@hoereforeningen.dk>; 'info@cancer.dk' <info@cancer.dk>; 'lap@Iap.dk’
<lap@lap.dk>; 'lev@lev.dk’ <lev@lev.dk>; 'sa@spiseforstyrrelser.dk' <sa@spiseforstyrrelser.dk>;
'landsforeningen@sind.dk' <landsforeningen@sind.dk>; 'info@patientforeningen-danmark.dk’
<info@patientforeningen-danmark.dk>; 'pfs@pfsdk.dk' <pfs@pfsdk.dk>; ‘info@scleroseforeningen.dk'
<info@scleroseforeningen.dk>; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk' <mail @sjaeldnediagnoser.dk>; ‘ulf@ulf.dk’
<uif@ulf.dk>; Z£ldreforum Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; 'ae@aeldremobiliseringen.dk’
<ae@aeldremobiliseringen.dk>; 'aeldresagen@aeldresagen.dk' <aeldresagen@aeldresagen.dk>; 'info@azanta.com’
<info@azanta.com>; 'samfund @advokatsamfundet.dk' <samfund @advokatsamfundet.dk>;
'info@privatehospitaler.dk' <info@privatehospitaler.dk>; 'info@danskerhverv.dk' <info@danskerhverv.dk>;
‘di@di.dk' <di@di.dk>; 'dit@dit.dk' <dit@dit.dk>; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'
<Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk>; 'dsam@dsam.dk' <dsam@dsam.dk>; ‘info@patientsikkerhed.dk'
<info@patientsikkerhed.dk>; ‘formanden@dskf.org' <formanden@dskf.org>; 'cbh@forensic.su.dk'
<cbh@forensic.su.dk>; 'ib@forensic.ku.dk' <jb@forensic.ku.dk>; 'dansk.standard@ds.dk' <dansk.standard@ds.dk>;
for@fbr.dk; 'info@danske-dental.dk' <info@danske-dental.dk>; 'info@danske-seniorer.dk’ <info@danske-
seniorer.dk>; ‘post@dommerforening.dk' <post@dommerforening.dk>; 'mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk’
<mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk>; 'sales@fagron.dk' <sales@fagron.dk>; ‘fbr@fbr.dk' <fbr@fbr.dk>;
'fsd@socialchefforeningen.dk’ <fsd@socialchefforeningen.dk>; ‘fp@forsikringogpension.dk'
<fp@forsikringogpension.dk>; 'info@If.dk' <info@If.dk>; 'info@nomeco.dk’ <info@nomeco.dk>;

‘formand @retspolitik.dk' <formand@retspolitik.dk>; info@tandlaegeforeningen.dk'
<info@tandlaegeforeningen.dk>; 'info@tmj.dk' <info@tmj.dk>; 'ast@ast.dk' <ast@ast.dk>; 'dt@datatilsynet.dk'
<dt@datatilsynet.dk>; 'finanstilsynet@ftnet.dk’ <finanstilsynet@ftnet.dk>; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; ‘kfst@kfst.dk' <kfst@kfst.dk>; Laegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>;
'pf@patienterstatningen.dk' <pf@patienterstatningen.dk>; 'rigsadvokaten@ankl.dk' <rigsadvokaten@ankl.dk>;
‘politi@politi.dk' <politi@politi.dk>; 'info@digitalsikkerhed.dk' <info@digitalsikkerhed.dk>; 'post@udsatte.dk'’
<post@udsatte.dk>; 'serum@ssi.dk' <serum@ssi.dk>; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
'kontakt@sundhedsdata.dk' <kontakt@sundhedsdata.dk>; 'stps@stps.dk’ <stps@stps.dk>; 'fm@fm.dk'
<fm@fm.dk>; 'em@em.dk' <em@em.dk>; 'im@jm.dk' <im@jm.dk>; 'mfvm@mfvm.dk' <mfvm@mfvm.dk>;
'stm@stm.dk' <stm@stm.dk>

Emne: Haring over udkast til forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Haringsfrist 4. august 2017

Se venligst vedhaftede haring over udkast til forslag til lov om forspgsordning med medicinsk cannabis.

Bemaerk venligst hgringsfrist d. 4. august 2017.

Mie Saabye
Chefkonsulent, Leegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 S000 ¢ Fax 7226 9001 = www.sum.dk
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Mie Saabxe

Fra: Pia Ravn <pr@danskkiropraktorforening.dk> pa vegne af DKF
<dkf@danskkiropraktorforening.dk>

Sendt: 12. juni 2017 14:05

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc Mie Saabye; Annette Bonne

Emne: Haring over udkast til forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis

Sundheds- og Zldreministeriet

Sundheds- og Aldreministeriet har fremsendt hgring over udkast til forslag til lov om forspgsordning med
medicinsk cannabis.

Dansk Kiropraktor Forening har ikke bemaerkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen
Pia Ravn

Dansk Kiropraktor Forening

Peter Bangs Vej 30

2000 Frederiksberg

Tel: +45 33930400

Direkte: +45 33376097
www.danskkiropraktorforening.dk






Foreningen af kommunale
social- sundheds- og
arbejdsmarkedschefer i Danmark

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Vordingborg

19, juni 2017

Heringssvar vedr. forslag til lov om forspgsordning med medicinsk cannabis

Foreningen af kommunale social-, sundheds- og arbejdsmarkedschefer i Danmark (FSD) takker for mulighe-
den for at kommentere pa udkastet.

Forslaget giver ikke anledning til bemzerkninger.

Med venlig hi!:s_en
e Linnet
Landsformand

fsd@socialchefforeningen.dk
Ti.: 5536 2730






Sundheds- og £ldreministeriet

v. Mie Saabye

Dato: 21. juni 2017

Sagsnr.: 1704520
Dok.nr.: 391365
Sagsbeh.: MOA.DKETIK

Hgringssvar vedr. medicinsk cannabis

\Q\\“”////& DET

~ = ETISKE
ZuN RAD

\

Det Etiske Rad takker for modtagelsen af Hgring over forslag til lov om
forspgsordning med medicinsk cannabis.

Rédet konstaterer, at loven rejser vasentlige etiske dilemmaer, som ligger inden
for Radets virkeomrade. Radet skpnner dog ikke - inden for den givne
tidsramme og pa baggrund af den forudgdende politiske og faglige debat om
forslaget — at kunne bidrage med vaesentlige nye perspektiver.

Med venlig hilsen

bt

Gorm Greisen
Formand for Det Etiske R3d

Det Etiske Rad
@restads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 Kegbenhavn §

M: kontakt@etiskraad.dk
W: www.etiskraad.dk

Sidei/1






Mie Saabxe

Fra: | Toke Radmer Lillethorup <tr|@kfst.dr>

Sendt: 29. juni 2017 11:15

Til; DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye; 1-DEP Heringer; Adrian Libbert; Thomas Herping Nielsen

Emne: Hering over udkast til forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis
Sag: 1704501

Sagsdokument: 407590

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 6. juni 2017 modtaget Sundheds- og Aldreministeriets hering over
udkast til forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

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

Pa det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Toke Radmer Lillethorup

Student

Konkurrence- og Forbrugerstyretsen/

Danish Competition and Coensumer Authority
Direkte +45 4171 5250

E-mail trl@kfst.dk

e e
KONXURRENCE- 0G FORPRUGERSTYRELSEN

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000
Vi arbejder for velfungerende markeder.






Mie Saabxe

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 30. juni 2017 14:24

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: Horingssvar vedr. udkast til forslag til lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis

Vedhaftede filer: Lovforslag sendt i hering.pdf; Haringsbrev.pdf; Heringsliste.pdf

Sag: 1704501

Sagsdokument: 407601

Til Sundheds- og Aldreministeriet
Zldre Sagen har ingen bemarkninger til ovenstdende hering.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekretaer/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 2119 59 53

pw@aeldresagen.dk

Aldre @Sagen Nerregade 49 - 1165 Kebenhavn K - Tlf, 33 96 86 86 n u

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]

Sendt: 6. juni 2017 17:06

Til: ‘amgros@amgros.dk’; 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kldk’; 'regioner@regioner.dk’; 'regionh@regionh.dk’;
'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@rsyd.dk'; 'kontakt@regionmidtjylland.dk’; ‘region@rn.dk’; '3f@3f.dk';
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'; 'do@optikerforeningen.dk'; 'dkf@danskkiropraktorforening.dk’;
'dp@dp.dk'; 'kontakt@dpfo.dk’; 'ds@socialrdg.dk’; 'dsr@dsr.dk’; 'info@dansktp.dk’; 'danske.bandagister@mail.dk’;
'dbio@dbic.dk’; 'lasf@lasf.dk’; 'fysio@fysio.dk’; 'info@deoffentligetandlaeger.dk’; Troels Frglund Thomsen;
'etf@etf.dk’; 'ff@farmakonom.dk’; ‘foa@foa.dk’; 'post@diaetist.dk’; 'fas@dadl.dk'; ‘sek@jordemoderforeningen.dk’;
'info@lkt.dk’; 'dadi@dadl.dk’; 'Ivs@dadi.dk'; 'plo@dadl.dk’; 'pto@pto.dk'; 'ast@ast.dk’; ‘kontakt@radiograf.dk’;
'si@sl.dk’; ‘web@tf-tandskade.dk’; 'yl@dadl.dk'; ‘ddd@ddd.dk’; "post@alzheimer.dk’; 'info@bedrepsykiati.dk’;
'dhf@dhf.dk'; 'dh@handicap.dk’; inffo@danskepatienter.dk’; 'info@danske-aeldreraad.dk’; ‘dch@dch.dk'’;
'df@diabetes.dk’; 'info@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’;
'mail@hoereforeningen.dk’; ‘info@cancer.dk’; 'lap@lap.dk’; 'lev@lev.dk'; 'sa@spiseforstyrrelser.dk’;
"landsforeningen@sind.dk’; 'info@patientforeningen-danmark.dk’; 'pfs@pfsdk.dk’; 'info@scleroseforeningen.dk’;
'mail@sjaeldnediagnoser.dk'; ‘uif@ulf.dk'; Aldreforum Institutionspostkasse; 'ae@aeldremobiliseringen.dk’;
AeldreSagen; 'info@azanta.com’; 'samfund@advokatsamfundet.dk'; 'info@privatehospitaler.dk';
'info@danskerhverv.dk’; 'di@di.dk’; 'dit@dit.dk'; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; 'dsam@dsam.dk’;
'inffo@patientsikkerhed.dk’; ‘formanden@dskf.org'; 'cbh@forensic.su.dk'; ‘jb@forensic.ku.dk'; ‘dansk.standard@ds.dk';
for@fbr.dk; ‘info@danske-dental.dk’; 'info@danske-seniorer.dk’; ‘post@dommerforening.dk’;
'mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk'; 'sales@fagron.dk’; 'for@fbr.dk’; 'fsd@socialchefforeningen.dk’;
'fp@forsikringogpension.dk’; 'info@If.dk'; 'info@nomeco.dk’; 'formand@retspolitik.dk'; 'info@tandlaegeforeningen.dk’;
‘info@tmj.dk’; "ast@ast.dk’; 'dt@datatilsynet.dk'; 'finanstilsynet@ftnet.dk’; Det Etiske Rad kontakt; 'kfst@kfst.dk’;
Lagemiddelstyrelsen DKMA; 'pf@patienterstatningen.dk’; 'rigsadvokaten@ankl.dk'; 'politi@politi.dk’;
'info@digitalsikkerhed.dk’; 'post@udsatte.dk’; 'serum@ssi.dk’; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
'kontakt@sundhedsdata.dk’; ‘stps@stps.dk’; 'fm@fm.dk'; 'em@em.dk’; 'im@jm.dk’; ‘'mfvm@mfvm.dk'; ‘stm@stm.dk’
Emne: Hering over udkast til forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Heringsfrist 4. august 2017
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Se venligst vedhaeftede hgring over udkast til forslag til lov om forspgsordning med medicinsk cannabis.

BemTﬂc venligst haringsfrist d. 4. august 2017.

Mie Saabye
Chefkonsulent, Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 72269603
Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kpbenhavn K e Tif. 7226 9000 e Fax 7226 9001 e wwiw sum.dk
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@ Psykolognz=vnet

[ - = |
Sundheds- og A£ldreministeriet
Vedrorende hgring om lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. 10. juli 2017
Psykolognaevnet er 6. juni 2017 anmodet om eventuelle bemaerkninger J.ar. 2017-0017-30125
vedrgrende udkastet til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
Postadresse:
Vi har ikke bemaerkninger til lovforsiaget. Ankestyrelsen

7998 Statsservice

Med venlig hilsen Tel +45 3341 1200
ast@ast.dk

Mette Thostrup sikkermail@ast.dk
www.ast.dk
EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Bbningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00






Mie Saabxe

Fra; Mikkel Bruun Pedersen <mbp@farmlakonom.dk>

Sendt: 11. juli 2017 11:20 '

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: Svar pa hering over udkast til forslag til lov om forsagsordning med medicinsk

cannabis. (FF ID: 204771)

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Farmakonomforeningen har modtaget ovenstdende haring den 6. juni 2017,
Foreningen har ingen bemarkninger til det fremsendte materiale.

Med venlig hilsen

=2

FARMAKONOMFORENINGEN

MIKKEL BRUUN PEDERSEN
Politisk Konsulent

M: 4214 4802
mbp@farmakonom.dk

Skindergade 45-47
1159 Kgbenhavn K

T: 3312 0600
www.farmakonom.dk







Sundheds- og £ldreministeriet

medint@sum.dk e
msb@sum.dk V1 HJALPER HINANDEN
DANSKE SENFORER

Kebenhavn N, den 24. juli 2017 Griffenfeldsgade 58
2200 Kebenhavn N
Tif: 3537 2422
Fax: 31535 2880

Hgring over forslag til lov om forspgsordning med medicinsk cannabis CVR. 10 78 87 14

Sundheds-og Zldreministeriet har i skrivelse af 6. juni 2017 anmodet om eventuelle Arbejdernes Landsbank
kommentarer til ovenstaende lovforslag. Konton.: 5301 0273256

info@danske-seniorer.dk
Danske Seniorer stgtter, at der ivaerksattes forsgg med anvendelse af medicinsk www.danske-seniorer dk
cannabis. Der gores i lovforslaget meget for, at der sker kvalitetssikring af produkterne,

og at der sker ngje overvagning og kontrol med deres anvendelse. s Re

Stadion Allé 1

7260 5dr. Omme
Forsgget ser ud til at blive af begranset omfang. Vejledningen til lz2gerne er endnu ikke TIF: 7534 1207
udarbejdet; men det fremgar af bemzrkningerne til lovforslaget, at godkendte anj@danske-seniorer.dk
konventionelle laegemidler ber vaere afprovet, for behandling med medicinsk cannabis
forsgges.

Der er ikke i lovforslaget taget stilling til tilskud til medicinsk cannabis. Danske Seniorer

er forundret herover. Safremt der ikke ydes tilskud til receptpligtig medicinsk cannabis pa linie med anden
receptpligtig medicin, vil forseget kun vare for de f3, der har rad til at betale ekstraudgiften, hvilket
forekommer meningslgst. Danske Seniorer opfordrer derfor stzerkt til, at der ydes seaedvanligt tilskud til
receptpligtig medicinsk cannabis.

Med venlig hilsen

Jargen Fischer Henrik Griber Sivgaard
Landsformand Direktor







+ . * .
Gigtforeningen ..° °
® ese
L ]
®eee’
. . Gigtforeningen
Sundheds- og £ldreministeriet Gentoftegade 118
Holbergsgade 6 2820 Gentofte
DK-1057 Kgbenhavn K info@gigtforeningen dk

TIf. 39 77 8000
Mail: medint@sum.dk, kopi til msb@sum.dk.

1. august 2017

Heringssvar til forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis

Tak for muligheden for at afgive haringssvar til ovennaevnte lovudkast. Generelt statter Gigtforeningen
forsggsordningen og finder, at det fremsendte lovforslag overordnet skaber en god ramme for forsgget
samtidig med, at der er fokus pa en hgj grad af patientsikkerhed.

Desveerre synes lovforslaget ikke at omfatte en tilvejebringelse af faglig viden om effekten af behandling
med medicinsk cannabis. Det mener Gigtforeningen er ngdvendigt for at kunne evaluere ordningen som en
nedvendig del af det politiske beslutningsgrundlag, ndr der om 4 ar skal tages stilling en eventuel viderefg-
relse eller eventuelt permanent ordning.

Desuden har Gigtforeningen falgende konkrete kemmentarer til forslaget:

Monitorering og evaluering

I lovudkastets kapitel 9 samt bemarkningerne side 19, kap. 3.4.7. l=gges der op til en monitorering og eva-
luering med hgj grad af overvagning af bivirkninger. Det finder Gigtforeningen positivt. Derimod er det for-
eningens opfattelse, at der i monitoreringen og evalueringen ogsa skal indg3 data til belysning af, om can-
nabis har den pnskede og forventede virkning for den konkrete patientgruppe. Nar det glder gigtpatienter
drejer det sig om effekt i forhold til kroniske smerter, idet et af formalene netop er at fa fiere erfaringer
med brug af medicinsk cannabis til behandling af kroniske smerter hos gigtpatienter.

Derfor foreslar Gigtforeningen, at der i forbindelse med forspget tilknyttes et egentlig klinisk forsgg, som
alle patienter i forsggsordningen skal tilbydes at deltage i jf. tidligere fremsendte falles notat ”En sikker
model for forsggsordning med medicinsk cannabis”, som er fremsendt til Folketingets Sundhedsudvalg
tidligere i &r {udarbejdet af Kraeftens Bekzempelse, Scleroseforeningen, Danske Patienter, Epilepsiforenin-
gen, Legeforeningen og Gigtforeningen). Notatet er vedhaeftet dette horingssvar.

Prisfastsattelse

Af lovudkastets Kap. 5. §38 om prisfastseettelse af connabisprodukter og kapitel 6 om varenumre og pris-
fastszettelse af cannabisprodukter, fremgér det ikke om prisen, som patienten skal betale for cannabisslut-
produktet p3 apoteket, kommer til at indgd i de geldende regler for tilskudsberettiget medicin. Gigtfor-
eningen mener, at medicinsk cannabis pa recept, ber indg3 i de gzldende regler for tilskudsberettiget me-
dicin, og at dette bar fremgi af loven.

Med venlig hilsen

Lise Lind
Teamleder

TIf. 33 77 8035
lind@gigtforeningen.dk

www gigtforeningen dk






@ _ _ . ‘ " Laogeforeningen &
@H comrioms satamgetne  EDIEPSITOTERINGER m Gigtforeningen 9 gen &) Sclerose

Folketingets Sundhedsudvalg

En sikker model for forsggsordning med medicinsk cannabis

Det bedste udgangspunkt for succesfuld etablering af en forsagsordning med
medicinsk cannabis er, at ordningen har tilslutning fra de patienter og lzeger,
som skal gennemfare ordningen.

Kraeftens Bekeempelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Epllepsiforenin-
gen, Danske Patienter og Lazgeforeningen fremsender hermed fziles be-
maeerkninger og forslag til forspgsordningen (vedlagt*).

Formalet er - ud over at sikre tilslutning til ordningen - at ordningen tilveje-
bringer ny faglig viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis.

Vi statter op om, at de omfattede patientgrupper er sklerosepatienter, ryg-
marvsskadede {paraplegi)patienter, kroniske smertepatienter bl.a. som falge
af gigt samt patienter med kvalme og opkastning efter kemoterapi. Der ud
over skal vi pege pd epilepsipatienter, som relevant patientgruppe.

Vores forslag er,

« at patienterne skal vaere tilknyttet behandling pa et hospital eventu-
elt ved en praktiserende speciallzzge med speciale | behandling af
den konkrete sygdom, og

« at alle patienter skal tilbydes deltagelse i et klinisk forseg.

Patienterne vil herefter vaere patienter med de mest invaliderende sympto-
mer. Laagerne vil vaere specialister i behandlingen af de enkelte sygdomme.
Dette vil give et sikkert grundlag for behandling med medicinsk cannabis. Og
samtidig vil der kunne indhentes ny viden som er nedvendig for, at behand-
ling med patienter i en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et styrket
grundlag.

Vi uddyber gerne vores forslag ved et foretraede for udvalget.

Pa vegne af de nzvnte foreninger og
med venlig hilsen

Andreas Rudkjebing Leif Vestergaard Petersen
Lasgeforeningen Kreeftens Bekaempelse
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Emne: En sikker model for forsegsordning med medicinsk cannabis

Til: Folketingets Sundhedsudvalg

Fra: Krzeftens Bekzempelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patienter,
Epilepsiforeningen og Leaegeforeningen

1. Forsggsordning med medicinsk cannabis

SATS-puljepartierne besluttede den 8.november 2016, at afseette 22 mio. kr. til at igangsatte
en 4-3rig forspgsordning med medicinsk cannabis til en afgranset patientgruppe. Forsogsord-
ningen skal treade i kraft pr. 1. januar 2018.

Sundheds- og fEldreministeriet har i denne forbindelse beskrevet en mulig forspgsordning?,
hvor laager kan udskrive visse cannabis planteprodukter til medicinsk brug. Der peges bl.a. pd
mulighed for import af det hollandsk producerede cannabis-produkt Bedrocan eller import af
tarret cannabis, frisk cannabis og cannabis olie fra godkendte virksomheder i Canada.

Krzeftens Bekzempelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patienter, Epilepsiforenin-
gen og Lageforeningen har folgende falles bemaerkninger og forslag til den beskrevne for-
spgsordning.

2. Forsggsordning skal ogsa tilvejebringe faglig viden

Det fremgdr af SATS-puljeaftalen, at form3let med forsegsordningen er at etablere en forsvarlig
ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet, s& patienter med bestemte behand-
lingsindikationer kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en lazge. Herved kan nogle
af de patienter, der selvmedicinerer med ulovlige produkter, fa et lovligt alternativ, ligesom
anvendelsen kan ske | mere sikre rammer.

Parterne skal understrege, at det ogsa bor vaere et selvstaendigt formal med forsegsordningen
at tilvejebringe faglig viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis. Viden som er
nadvendig for, at behandling af patienter i en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et
styrket fagligt grundlag. Og dermed ogsa viden som bar indgd i det palitiske beslutningsgrund-
lag, nar der om 4 3r skal tages stilling en eventuel videreforelse eller eventuelt permanent ord-
ning.

Parternes videre bemaerkninger og forslag skal ses i sammenhang hermed.

| Sundheds- og AEldreministeriet — Udkast af 28. september 2016 (sagsnr. 1604841 - dok. Nr. 152974) -
Medicinsk cannabis - model for forspgsordning med cannabis planteprodukter.
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3. Behov for s=rskilt lovgivning for medicinsk cannabis

Parterne er enige i, at forsggsordningen ber reguleres via en szerskilt lavgivning for cannabis til
medicinsk brug, der undtager produkter fra kravet om markedsforingstilladelse, og som tillader
udlevering fra apotek til patienter med szerligt behov. Lovgivning er vigtig, idet der for canna-
bis til medicinsk brug (i modsaetning til laagemidler der har en markedsforingstilladelse) ikke
foreligger godkendte data om f.eks. dosering og bivirkninger og heller ikke et produktresumé
eller indlaegsseddel.

4. Afgraansning til patienter med storst behov
Parterne er enige i grundprincippet om, at relevante konventionelle lzegemidler bar vare af-
pravet og udtemte, fer behandling med cannabisplanteprodukter forseges.

Parterne stotter op om at sklerosepatienter, rygmarvsskadede (paraplegi) patienter, kroniske
smertepatienter bl.a. som fplge af gigt samt patienter med kvalme og opkastning efter kemote-
rapi indgar | forsggsordningen. Derudover anbefaler parterne at epilepsipatienter 0gsa indgar |
forspgsordningen pd baggrund af den nyeste viden og erfaringer fra praksis. P3 sigt, n3r der
foreligger resultater fra forsegsordningen, kan milgruppen eventuelt udvides yderligere.

Det bar vare

- neurologer/neuropzediatere/anzstesiologer (smertelager), der vurderer om sklerose-
patienter, rygmarvsskadede patienter og epilepsipatienter kan indga | forspgsordnin-
gen,

- hamatologer/onkologer, der vurderer om kemoterapi-patienter kan indgd 1 forspgsord-
ningen.

- anzestesiologer (smertelieger) eller reumatologer, der vurderer om patienter med kro-
niske smerter f.eks, pa grund af en gigtsygdom kan indga i forspgsordningen.

Patienterne vil herefter vaere patienter med de mest invaliderende symptomer f.eks. spasmer
og smerter inden for hver patientgruppe. Det vurderes endvidere som en fordel, at vidensni-
veauet om effekten af medicinsk cannabis samles pa specialistniveau inden for de omfattede
patientgrupper, inden eventuel senere udvidelse af ordningen,

5. L=eger skal identificere patienter og udstede behandlingserklzring
Patienter, der gnsker at vaere omfattet af forsegsordningen, skal udredes af en lege. Det bety-
der, at izegen skal sikre

- atindikationer og kontraindikationer er opfyldt

- at mulighed for behandling med konventionelle lzzgemidler er udtemte

- at patientens eventuelt gvrige behandlinger kan koordineres med behandling med be-
handling med medicinsk cannabis, herunder fokus p& risiko for interaktion med even-
tuelt anden receptpligtig lzzgemiddel,
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Patienten skal dernasst tage stilling til et tilbud om deltagelse i klinisk forspg. Tilbud om delta-
gelse gives | overensstemmelse med udarbejdet og godkendt forsggsprotokol. Den videre be-
handling foretages ligeledes i overensstemmelse med forsegsprotokollen og forsegsbeskrivel-
sen.

Patienter, der veaelger ikke at indgd i et klinisk forsag, men fortsat gerne vil indgd i forsegsord-
ningen, fir en behandlingserklaering, Erklaeringen fastsldr, at patienten er omfattet af forsegs-
ordningen og berettiget til at kebe medicinsk cannabis pd apoteket.

Lzzgen har til disse patienter ansvar for, at diagnostik og oplysninger | behandlingserklaeringen
er korrekte. Udstedelse af en behandlingserklzring er dermed forskellig fra en ordination af et
lz=gemiddel, idet den ikke indeholder en behandlingsvejledning {daglig dosis samt tidspunkter
for indtagelse).

Patienten vil selv veere ansvarlig for keb af cannabisprodukt samt efterfelgende indtagelse af
produkt. Dette kendes ogsa fra kob og indtagelse af naturlaagemidler.

6. Sa mange patienter som muligt i kliniske forsgg

Det er afgorende, at der | forsegsordningen indgdr etablering og gennemforsel af kliniske for-
spg med cannabis planteprodukter?, jeevnfer bekendtggrelse om kliniske forsgg. Kliniske forseg
vil have en kritisk vigtig rolle i forhold til at sikre patienterne en sikker og effektiv brug af can-
nabis produkter. Det kliniske forspg skal give svar pd spergsmal om produktets sikkerhed, ef-
fektivitet, dosis og frekvens, bivirkninger samt ogsa indtagelsesform for de enkelte patient-

grupper.
Kliniske forsgg kan give patienter og lzeger evidensbaserede svar p3 spargsmal som f.eks.

- Hvilken effekt det valgte cannabisprodukt har i forskellige administrationsformer? In-
debaerer indtagelse af produktet upnskede sideeffekter?

- Hvad er ideal dosis? Og hvornar og hvor tit skal det indtages for at opnd den bedste
effekt? Fastleeggelse af det/de bedste tidspunkter for indtagelse af cannabisprodukt i
forhold til indtagelse af mad vil f.eks. vare optimalt at f afklaret for kemopatienter
med kvalme og opkast.

Ud over muligheden for evidensbaserede svar er fordelen ved gennemfgrsel af kliniske forsgg,
at bade patienters og sundhedspersonalets retsstilling er klar og velkendt. Hermed vil lzzgers
kliniske ophakning og tilslutning veere sikret.

Det er parternes holdning, at s3 mange patienter som muligt | forsagsordningen, ber have mu-
lighed for at indg3 i egentlige kliniske forseg. Det vil give de bedste muligheder for systematisk
vidensopsamling til vurdering af forsggsordningens effekt, sa sundhedsveesenet, lager og ikke

? Forsegene vil typisk skulle gennemferes som randomiserede kontrollerede studier, hvor de deltagende
patienter fordeles i en behandlingsgruppe og en kontrolgruppe ved lodtraekning. Resultaterne | behandlings-
gruppen, der har modtaget behandling med medicinsk cannabis, sammenlignes efter en periode med resul-
taterne i kontrolgruppen, der har modtaget placebobehandling. Det hollandske cannabisprodukt Bedrocan
kan ogsé indkebes som placebo-produkt.
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mindst patienterne selv bidrager til at gore behandlingstilbuddet bade bedre og mere effektivt
for kemmende patienter.

Det foreslas, at alle omfattede patienter gives mulighed for at deltage i et klinisk forseg, For at
sikre denne mulighed opfordres de respektive lzgelige selskaber til at udarbejde et forspgs set
up. Parterne deltager gerne i dette arbejde.

7. Apoteket som vejleder af patienter, der ikke indgdr i klinisk forsag

Patienter der indgdr i et klinisk forsog vil falge det tilrettelagte behandlingsforlgb, som fremgar
af den godkendte forsegsprotokol. Patienten vil vaere knyttet til forspgets la2ger gennem hele
forlabet og lpbende fa den ngdvendige vejledning og information herfra,

Patienter, der ikke indgar i et klinisk forspg, skal have tilbudt en struktureret lzzgemiddelsam-
tale pd apoteket | forbindelse med ksb af medicinsk cannabis. Samtalen fungerer som et udvi-
det radgivningsforlsb om anvendelse af medicinen og skal sikre at patienten kan anvende me-
dicinen korrekt. Apotekerne udferer | henhold til apotekerloven allerede sadanne samtaler for

patienter med behov. Der vil sdledes vaere tale om en kendt og aftalt ydelse.

Det foreslas, at der til brug for apotekets laegemiddelsamtaler udarbejdes en vejledning, der
fastsl3r, hvordan medicinsk cannabis skal indtages, fastla2gger generelle retningslinjer for do-
sering og doseringsinterval for den valgte indtagelsesform, giver rad til opbevaring af produk-
tet | eget hjem samt gor opmaerksom pa pvrige seerlige forhold. Det kan eksempelvis vaere et
mutigt forbud mod at kore i bil.

8. Tilbagemeldinger fra patienter i forsggsordningen
I det kliniske forsgg vil der vaere tilrettelagt en systematisk vidensopsamling med inddragelse
af og tilbagemelding fra de enkelte patienter.

Tilbagemeldinger fra patienter, der tkke indgar i et klinisk forsag kan indsamles systematisk
med patientrapporterede oplysninger (PRO data) om bl.a. eventuelle symptomer, funktions-
evne og livskvalitet. Herigennem kan der f.eks. opnds viden om de enkelte patienters hel-
bredsniveau fgr og efter Igangseettelse af behandling, herunder eventuel effekt pa enkelt
symptomer,

Det foreslas, at der udarbejdes PRO-spargeskemaer for de farskellige patientgrupper, der ind-
9ar i forsggsordningen. Udsendelse 09 behandling af skemaer kan foretages via de speciallae-
ger, som har udstedt en behandlingserkizering. Tilbagemeldingerne kan med fordel indg3 i en
faelles database.

Herudover foreligger - i lighed med alle lzegemidier -~ mulighed for indberetning af bivirkninger
til Lzgemiddelstyrelsen b3de for patienter og lzeger via www, meldenbivirkning.dk.

9. Nedsattelse af faglig styregruppe
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Det er parternes vurdering, at der med de fremforte bemaerkninger og forslag vil kunne tilve-
jebringes et staerkt beslutningsgrundlag til at kunne foretage en faglig kvalificeret midtvejssta-
tus for ordningen om to ar, samt grundlag for beslutning om viderefarelse, udvidelse og/eller
indforsel af en permanent ordning med medicinsk cannabis om 4 ar, if. SATS-puljeaftalen.

Det foresl3s, at der nedszttes en faglig styregruppe med repraesentanter for de respektive lze-
gevidenskabelige selskaber og patientforeninger, der far til opgave at levere et samlet fagligt
input til midtvejsevalueringen samt den endelige evaluering af forsegsordningen. Styregruppen
kan samtidig fungere som faglig vejleder og sparringspart | forbindelse med igangsesettelse af
lokale kliniske forspg. Styregruppen kan eventuelt sekretariatsbetjenes af Laegemiddelstyrel-
sen,

10. Afsluttende bemaerkninger
Parterne har i dette notat ikke forholdt sig til

- finansiering af forsagsordningen, herunder sporgsmalet om der skal vaere tilskud til
keb af medicinsk cannabis,

- mulighed for indfersel | IT-systemer bl.a. Det Feelles Medicinkort FMK og gvrige lzge-
middelsystemer.

- forsyningssikkerhed.

Parterne forudszetter, at disse forhold er afklarede og p3 plads inden forspgsordningen sasttes i
gang.
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DATATILSYNET

Sundheds- og ZAldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Sendt til: medint@sum.dk og msb@sum.dk
Kopi sendt til: jm{@jm.dk

2. august 2017

Datatilsynet
Borgergade 28, s.
1300 Kpbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

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

J.or. 2017-112-0704
Dok.nr. 436847
Sagsbehandler
Signe Vestergérd
Abildskov

Direkte 3319 3212

Vedrorende Sundheds- og Aldreministeriets sagsar.: 1608874

Ved e-mail af 6. juni 2017 har Sundheds- og Zldreministeriet anmodet om
Datatilsynets eventuelle bemarkninger til udkast til forslag til lov om for-
segsordning med medicinsk cannabis.

Datatilsynet skal i den anledning udtale felgende:

1. Det fremgdr af udkastets § 28, stk. 3, at apotekeren skal pase, at arbejds-
gange og rutiner muligger, at det i mindst 3 méneder efter ekspeditionen af en
recept tydeligt kan identificeres, hvem der har medvirket ved den i stk. 1, nr.
1-3, nzvnte kontrol af (ekspedition af) recepter.

Det fremgar endvidere af udkastets § 37, at recepter pa cannabisslutprodukter
skal opbevares pd apoteket i mindst 1 ar, efter de er ekspederet. I stedet for
den originale recept kan apoteket opbevare en kopi af recepten inkl. ekspedi-
tionsoplysninger.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at det folger af persondatalo-
vens' § 5, stk. 5, at indsamlede oplysninger ikke mé opbevares pi en made,
der giver mulighed for at identificere den registrerede i et leengere tidsrum end
det, der er nedvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behand-
les.

Datatilsynet forudsatter pd den baggrund, at oplysninger om, hvem der har
medvirket i den i udkastets § 28, stk. 1, nr. 1-3 navnte kontrol samt personop-
lysninger, som fremgdr af recepter, ikke opbevares i et lengere tidsrum end
det, der er nadvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behand-
les.

2. Det folgende fremgér af udkastets § 51:

§ 51. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om l=zgers pligt til at indberette
oplysninger om formodede bivirkninger vedrorende cannabisslutprodukter om-
fattet af forsegsordningen, herunder oplysninger fra patientjournaler og obduk-
tionserklaeringer, til Legemiddelstyrelsen.

' Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere ®ndringer



Stk. 2. Sundhedsministeren kan fasts®tte regler om andre sundhedspersoners,
patienters og pararendes adgang til at indberette oplysninger om formodede bi-
virkninger ved cannabisslutprodukter omfattet af forsogsordningen, til Lage-
middelstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastszite regler om formkrav til indberetninger
udarbejdet af sundhedspersoner, herunder at dette skal ske elektronisk.

Datatilsynet har noteret sig, at Sundheds- og Aldreministeriet har vurderet, at
oplysninger om personers {patienters) helbredsforhold kan behandles med
hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5, og at oplysninger om sundhedsperso-
ners handtering af cannabisslutprodukter kan behandles med hjemmel i per-
sondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og 6.

Det fremgar bl.a. af bemarkningerne til udkastets § 51, at Legemiddelstyrel-
sen skal varetage en sundhedstjeneste i forbindelse med overvagning af sik-
kerheden ved cannabis-slutprodukter, der er omfattet af forsegsordningen, og
ved registrering af oplysninger om formodede bivirkninger som led i over-
vigningen af sikkerheden ved produkterne, jf. lovforslaget til § 53, stk. | og 2

Datatilsynet skal bemarke, at det er en betingelse ifolge persondatalovens § 7,
stk. 5, at de personer, der forestar behandlingen af personoplysninger er un-
dergivet tavshedspligt i henhold til lovgivningen.

Sundheds- og Zldreministeriet har endvidere henvist til, at Legemiddelsty-
relsen efter den 25. maj 2018 kan behandle bivirkningsindberetninger og hel-
bredsoplysninger med henblik pd overvagning af sikkerheden ved cannabis
slutprodukter, der er omfattet af forsegsordningen, med hjemmel i databeskyt-
telsesforordningens” artikel 9, stk. 2, litra h) og i), og at Lagemiddelstyrelsen
kan behandle oplysninger om sundhedspersoners hindtering af cannabisslut-
produkterne med hjemmel i forordningens artikel 6, stk. 1, litra ).

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h og i, med henvisninger til EU-retten eller medlemssta-
ternes nationale ret synes at forudsaztte, at behandlingen er forankret i feks.
national ret, for at udgangspunketet i artikel 9, stk. 1, om forbud mod behand-
ling af folsomme oplysninger kan fraviges.’

3. Det fremgir af udkastets § 53, stk. 2, at Lazgemiddelstyrelsen forer et regi-
ster over indberettede bivirkninger vedrerende cannabisslutprodukter omfattet
af forsegsordningen, og at sundhedsministeren kan fastsette nzrmere regler

2 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/679 af 27, april 2016 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af saidanne oplysninger og om ophzavelse af direktiv 95/46/EF

¥ Betznkning nr. 1565 om Databeskyttelsesforordningen (2016/679) — og de retlige rammer
for dansk lovgivning Del 1 —bind 1 side 209.



om Laegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om formodede bi-
virkninger.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, at det er den samme data-
base, Lagemiddelstyrelsen benytter til at fare et register over indberetiede
bivirkninger ved lazgemidler i henhold til lazgemiddellovens § 56, stk. 1.

4. Det fremgar af udkastets § 53, stk. 3, at Legemiddelstyrelsen kan videregi-
ve oplysninger om indberetninger om bivirkninger til Styrelsen for Patientsik-
kerhed. Det fremgar endvidere, at videregivelse sker i1 anonymiseret form, og
at sundhedsministeren faststter narmere regler herom.

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgar, at der er tale om videregivelse
af personoplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold i anonymiseret
form. Der er derefter henvist til, at oplysningeme kan videregives med hjem-
mel i persondatalovens § 7, stk. 5

Det fremgér endvidere af disse bemaerkninger, at der ogsd videregives oplys-
ninger om anonymiserede sundhedspersoners handtering af medicin. Disse
oplysninger videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og
6.

Datatilsynet skal herefter bemarke, at persondataloven ikke finder anvendelse
pa oplysninger, som er gjort anonyme pi en sddan mdde, at den registrerede
ikke lengere kan identificeres.

Ved afgarelsen af, om en person er identificerbar, skal alle de hjzlpemidler,
der med rimelighed kan tenkes bragt i anvendelse for at identificere den pa-
gzldende enten af den dataansvarlige eller af enhver anden person, tages i
betragtning.

Datatilsynet skal pd den baggrund henstille, at henvisningen til bestemmelser-
ne i persondataloven udgér, hvis Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at
personoplysningerne videregives i anonymiseret form.

5. Datatilsynet forudsztter i @vrigt, at enhver behandling af personoplysninger
i forbindelse med de i lovforslaget beskrevne aktiviteter skal ske under beho-
rig iagttagelse af den til enhver tid geldende lovgivning om behandling af
personoplysninger.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at persondataloven ifelge lovens
§ 1, stk. 1, gelder for behandling af personoplysninger, som helt eller delvis
foretages ved hjelp af elektronisk databehandling, og for ikke-elektronisk
behandling af personoplysninger, der er eller vil blive indeholdt i et register.

Det bemarkes herved, at oplysninger vedrerende enkeltmandsejede virksom-
heder anses for personoplysninger omfattet af persondataloven. Det samme
gelder interessentskaber i det omfang, interessenterne er fysiske personer.



6. Det bemzrkes for en god ordens skyld, at det folger af persondatalovens §
57, at der ved udarbejdelse af bekendtgorelser, cirkulerer eller lignende gene-
relle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindel-
se med behandling af personoplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Data-
tilsynet.

Datatilsynet forudsatter, at tilsynet bliver hort over eventuelle bekendtgerel-
ser, der skal udstedes i medfor af loven, i det omfang disse har betydning for
beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering.

Med venlig hilsen
Signe Vestergard Abildskov



Heringssvar til Lov om forsegsordning med medicinsk cannabis g

Afgivet af Cannabis Danmark. Cannabis
c/o Nextstep Danmark
Enigheden

Bygmestervej 57
2400 Kgbenhavn NV

Cannabis Danmark blev oprettet som forening samtidig med invitationerne til hgringen
blev sendt ud,
Vi antager dog, at det ikke har nogen betydning for vores hgringssvar.

Cannabis Danmark @nsker, at forsegsordningen bliver en succes og at ordningen muligger
fremskridt inden for ordination, forskning og kendskab til cannabis som medicin. Vi ansker
derfor, at der i forbindelse med forsggsordningen opsamles erfaringer ud over det, som
allerede i dag kan ske under de eksisterende regler om ordination pa magistrelle vilkar og
det som er angivet i lovforslaget.

1. For at la2gerne kan [zre cannabis som medicin at kende, ber man ikke laegge det
fulde ansvar pa lzegerne. | stedet bar man benytte sig af anden lovgivning
eksempelvis Lov om kliniske forseg med la2gemidler, hvor patienterne tager et
medansvar/samtykke, og indskrive dette i forsegsordningen.

2. Lovforslaget bar sendres séledes, at det bliver tilladt at producere cannabis til
medicinsk brug i Danmark, sa ogsa danske virksomheder kan komme til at levere til
de danske patienter under fors@gsordningen. Det vil efter vor opfattelse kunne
forbedre forsyningssikkerhed under den danske forsagsordning. Det vil endvidere
muliggere en opbygning af danske kompetencer inden for dyrkning og produktion af
cannabis til medicinsk brug..

| den forbindelse, foreslar vi, at et kontor i den relevante statslige styrelse tildeles
opgaven med bl.a. at meddele tifladelser til dyrkning, som FN's Enkeltkonvention
om kontrol med narkotiske midler foreskriver, for konventionsparter, der tillader
dyrkning af cannabis.

3. Vimener ikke, at patienterne skal have afpravet kraftig bivirkningsfuld medicin,
inden cannabis tilbydes.
Allerede i dag findes der mange studier i forhold til bivirkninger med naturlig
cannabis til medicinsk brug (her kan man IKKE benytte misbrugsforskningen til at
angive bivirkninger ved medicinsk brug eller syntetiske afarter af cannabis). Man
ber opveje allerede kendte bivirkninger ved cannabis over for bivirkninger ved
konventionel medicin og ud fra denne overvejelse tilbyde cannabis i stedet for
konventionel medicin i en forsagsordning.

4. Det anfares at la=gerne skal indrapportere bivirkninger.
Cannabis Danmark mener ikke denne opsamlingsform er et tilstreekkeligt grundlag
til at vurdere cannabis til medicinsk brug.
Der ber ske en opsamling af virkninger og en sammenligning med patienternes



tidligere forlgb ved konventionel medicin.

Indsamlingen af viden skal male bivirkningerne ved cannabis op imod bivirkning ved
konventionel medicin til samme lidelse.

Bivirkning/virkning skal vurderes op imod hinanden i forhold il cannabis som
medicin, hvilket man ogsa gar ved konventionel medicin for at se om ulemper ved
bivirkning overstiger den gavnlige effekt.

Bivirkninger/virkninger skal ogsa males i forhold til interaktion med konventionel
medicin og udtrapning af konventionel medicin, hvor cannabisprodukter indfases i
stedet.

. Indsamling af viden pa omradet skal sa vidt muligt ogsa indikere hvor mange
patienter, der stopper forsaget, hvorfor de stopper, om nogle falder tilbage {il et
illegalt marked og, i givet fald, hvorfor de falder tilbage til et illegalt marked.

| Holland lader det til, at mange patienter forlader det receptpligtige lovlige marked
og i stedet benytter sig af eks. de hollandske coffee shops. Begrundelsen her er
manglende cannabisvariation og for dyre produkter.

. Kersel og cannabis til medicinsk brug. Man bar have klare retningslinjer i forhold til
indtagelse af cannabis til medicinsk brug og kersel. Samme retningslinjer som
bruges ved konventionel medicin.

. Uafhaengig 3. partstest af cannabis bar indikere alle malbare cannabinoider,
terpener og miljgforhold - sa som indhold af tungmetaller, mug,
udvindingsmaterialerester, pesticider etc. Disse oplysninger skal vaesre tilgaengelige
for, at leegen kan trasffe et valg ved ordination og patienten kan traeffe et
sammenligneligt valg af produkter pa apoteket.

Ligeledes bor alle tests af batch fra forskellige producenter og slutproduktformidlere
vaere tilgaengelige pa en offentlig hjemmeside.

Set i lyset af at flere forskere inden for cannabis mener, at det er
sammensaetningen af de forskellige cannabinoider og terpener, som kan udgere en
effektiv medicinsk virkning, bar alle oplysninger vaere til stede. Eksempelvis kan
THC-rig cannabis have 2 vidt forskellige virkninger afhaengig af sammensastningen
med andre aktive cannabinoider og terpener — enten slgvende eller opleftende.

. Tilskud til cannabis under forsegsordningen ber fglge samme retningslinjer scm ved
konventionel medicin.

. Cannabis Danmark vil facilitere forség med cannabis i samarbejde med donorer,
forskere, patienter samt, nar denne lov vedtages, danske dyrkere. Derfor @nsker vi
lzbende at bidrage til forsggsordningen savel som til den eksisterende magistrelle
ordning.

| den forbindelse @nsker vi en unders@gelse om, hvorvidt det kan lade sig gere at
udfere forskning i helplante cannabis sa lszenge, at Cannabis som plante er opfert
pa liste Ai loven om euforiserende stoffer. Dette gnsker vi, at ministeren og
Folketinget ser pa samtidig med vedtagelsen af forsggsordningen.

10. Hvis kliniske forseg med cannabis til medicinsk brug giver positivt resultat for

forsegspersoner, har vi et gnske om, at disse personer kan fortsaette med en
ordination under forsggsordningen, hvis ikke de allerede er tilknyttet. Denne metode
benyttes ogsa i Israel. Dette bar forsegsordningen abne op for.

11. Danmark, bar man allerede nu overveje en selvsteendig statslig enhed, der tager

sig af hele cannabisomradet.



Cannabis Danmark erklzerer sig i evrigt enig i de sikkerhedsforanstaltninger, der er
tilknyttet import, opbevaring og sikkerhed omkring cannabis, som er beskrevet i
lovudkastet.

Om Cannabis Danmark

Cannabis Danmark er en ny forening, som har sit fokus pa en succesfuld cannabisordning
i Danmark baseret pa forskning, dyrkning og ordination af cannabis til medicinsk brug samt
godkendt frilandshamp til industriel brug — herunder en udnyttelse af hampblade.

Bestyrelsen er sammensat for at kunne udfylde ekspertisen inden for omradet pa et
overordnet plan og foreningen vil benytte alle relevante samarbejdspartnere for at opna
mélet om en succesfuld cannabisordning i Danmark til gleede for patienterne bade i
Danmark og uden for landets grasnser.

Bestyrelsen bestar af:

Formand: Per Falholt, formand DTU’s bestyrelse & founder af Global R&D Advisory
Services

Nastformand: Lars Hvidtfeldt, viceformand, Landbrug & Fadevarer

Nastformand: Claus Bindslev, adm. direktar Next Step by Bindslev

Bestyrelse iovrigt:

Ritt Bjerregaard, tidl. EU-kommisseer, tidl. overborgmester Kebenhavns Kommune
Ses Egelind, skuespiller, DR-dokumentar om cannabis til medicinsk brug, tidi.
cancerpatient

Torben Lippert, sekretariatschef, Dansk Gartneri

Rikke Jakobsen, formand Medicinsk Cannabis Forening Danmark (fusionerer med
denne)

Marianne Hgjgaard Jensen, kronisk smertepatient (CPRS) og viden

P& vegne af Cannabis Danmark
Rikke Jakobsen
Kontakt:

ri@cannabisdanmark.dk
28334097
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Mie Saabze

Fra: Steen Moestrup <steen@lap.dk>

Sendt: 3. august 2017 08:57

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye; LAP

Emne: VS: VS: Haring over udkast til forslag til lov om forsagsordning med medicinsk

cannabis. Haringsfrist 4. august 2017

Sag: 1704501
Sagsdokument: 408136

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Att. Mie Saabye

Hermed fremsendes:
Haringssvar til udkast til forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

LAP synes at det virker som et udemarket og gennemtzenkt stykke politisk og juridisk arbejde. Szerlig
ipjnefaldende er, at der er tzenkt gkologi ind i det, javnfgr afsnittet omkring krav til pesticidefri
ravareproduktion bade i Danmark og fra import.

Der er dog et par ting at bemaerke:

Nummer 1 er, at der kunne gnskes at blive indskrevet i loven at brugerne af slutprodukterne begr fa
udstedt et for eksempel grant tillaegskort til sygesikringsbeviset saledes at det bliver muligt for
ordensmagten straks ved tilbageholdelse at kunne konstatere legitimiteten i besiddelsen af disse
produkter.

Nummer 2 er, at der la2gges maerke til at der intet er pafgrt under ulemper og fordele rent skonomisk for
borgeren. Som eksempler kan navnes af positive effekter at:

- Patienter, der behandles med disse produkter, afkriminaliseres og dermed slipper for bgdestraf blot for
at ville fa et bedre helbred.

- Patienter, der behandles med disse produkter, kan fa dulmet bade fysiske og psykiske skader samt
smerter fa medicin og kosttilskud dertil uden de bivirkninger som kemisk baserede produkter ofte har, og
at personer kan fa disse produkter til en overkommelig pris i forhold til det illegale marked.

- Patienter, der behandles med disse produkter kan fa muligheden af en tilveerelse der ger det muligt for
dem atter eller for fgrste gang i deres liv at fa et stabilt og produktivt liv og derved blive ligevaerdige
borgere med en fglelse af selvvaerd.

- Patienter, der behandles med disse produkter, vil foruden en stigning i livskvalitet ogsa fa en bedre
mulighed for at kunne engagere sig i frivilligt arbejde, hvis arbejdsevnen ikke 100 % genetableres.

- Patienter, der behandles med disse produkter, grundet et sideforbrug ved selvmedicinering fa en
hurtigere udredning i specielt det psykiatriske system, og dermed en hurtigere hjalp samt at dette vil
betyde en betydelig saenkelse af statens udgifter til den enkeltes behandlingsforlgb.
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Nummer 3 er at der ikke er mere fokus pa at praeparaterne OGSA kan hjalpe pa psykiatriske lidelser sdsom
Bipolar affektion 1/2 som er en afart af den somatiske lidelse Epilepsi, medicinen som udvikles til Bipolar
Affektion 1/2 er startet som forskning indenfor epilepsi og migraene.

Dette @nsker LAP at fa indskrevet i fors@gsordningen !

Nummer 4 er, hvis man i feengsler kan fa tilladelse til at bruge medicinsk cannabis vil den sorte handel med
narkotika og indsmugling blive sa risikofyldt i forhold til fortjenesten at den vil ophgre med at veere der
eller minimeres til nasten ikke-tilstedevaerende og udover dette vil det betyde at de indsatte ikke kommer
pa gaden med en gzld til narkomiljget og dermed vil have nemmere ved at kunne sige fra overfor
fremtidig kriminalitet efterfglgende. Det vil ogsa medfgre et bedre arbejdsmiljg, da cannabis har en
beroligende effekt pa de indsatte {sperg selv de ansatte i erhvervet).

Nummer 5 er de sideerhverv og ekstra arbejdspladser det vil give i en produktion af sideravarer i form af
fibre i planten :

- Reb, hampreb blev brugt til at sejle verden rundt med far den teknologiske tidsalder og er mere
slidstaerke end selv de mest avancerede kunststofreb der findes i dag.

- Tgj, fibre i planten er teettere end i uld og giver et blpdt materiale, der er behageligt at gd med og nem at
farve.

- Papir, hvilket betyder at skovene ikke mere skal mejes ned for at vi kan fa taendstikker og papir til alle
vore lys og tanker.

- Beton, i Minnesota (USA} har de opfundet et biologisk nedbrydeligt betonprodukt af hamp som er lige sa
slidstzerkt som beton, men i modsaetning til den oprindelige blanding biologisk nedbrydeligt, hvilket er en
fordel nar bygninger ikke mere skal besta.

OG rigtig mange andre produkter, kun fantasien seetter graenser og alt sammen biologisk nedbrydeligt
samt genanvendeligt efter brug.

Ydermere omdanner selve cannabis-planten i dyrkningsperioden op til 70 % mere Kultveilte (CO2) og Tung
ilt (O3) til lit {02) end almindelig skovbrug forholdsmaessigt i dyrkningsareal, hvilket vil afhjzelpe skaderne
pa ozonlaget, der sker via luftforurening og global opvarmning. Sagt med jaevne ord, det vil give mindre
syreregn og rense luften som vi alle har brug for til at kunne leve af. Javnfgr forskning fra Minnesota.

Derudover er der blot en enkelt bemaerkning pa positivsiden til staten:

Nemlig at erhvervslivet, lige fra producent over detailhandlen til borgeren vil give indtaegter til staten i
form af moms og afgifter samt skat, hvor de fgr gik direkte til organiseret kriminalitet pa det illegale
marked og pengehvidvask.

Med venlig hilsen

Pa vegne af LAP’s Landsledelse

Ole Nielsen, Bo Steen Jensen og Steen Moestrup

Medlemmer af LAP’s Pressemeddelse/lovforslags’s arbejdsgruppe
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LAP — Landsforeningen Af nuvaerende og tidligere Psykiatribrugere
Store Glasvej 49

5000 Odense C.

TIf.: 66194511

E-mail: mh@lap.dk

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]
Sendt: 6. juni 2017 17:06
Til: 'amgros@amegros.dk’ <amgros@amgros.dk>; 'regioner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dk>;
'kI@kl.dk' <kl@kl.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>; 'regionh@regionh.dk'’
<regionh@regionh.dk>; 'regionsjaelland @regionsjaelland.dk' <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>;
'kontakt@rsyd.dk' <kentakt@rsyd.dk>; 'kontakt@regionmidtjylland.dk' <kontakt@regionmidtjylland.dk>;
'region@rn.dk' <region@rn.dk>; '3f@3f.dk' <3f@3f.dk>; 'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'’
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; 'do@optikerforeningen.dk’ <do@optikerforeningen.dk>;
'dkf@danskkiropraktorforening.dk' <dkf@danskkiropraktorforening.dk>; 'dp@dp.dk' <dp@dp.dk>;
'kontakt@dpfo.dk' <kontakt@dpfo.dk>; 'ds@socialrdg.dk' <ds@socialrdg.dk>; 'dsr@dsr.dk' <dsr@dsr.dk>;
'info@dansktp.dk’ <info@dansktp.dk>; 'danske.bandagister@mail.dk' <danske.bandagister@mail.dk>;
‘dbio@dbio.dk' <dbio@dbio.dk>; 'lasf@lasf.dk’ <lasf@lasf.dk>; ‘fysio@fysio.dk' <fysio@fysio.dk>;
'info@deoffentligetandlaeger.dk’ <info@deoffentligetandlaeger.dk>; Troels Fralund Thomsen
<TRTH@SST.DK>; 'etf@etf.dk' <etf@etf.dk>; 'ff@farmakonom.dk' <ff@farmakonom.dk>; ‘foa@foa.dk'
<foa@foa.dk>; 'post@diaetist.dk' <post@diaetist.dk>; 'fas@dadl.dk’ <fas@dadl.dk>;
‘'sek@jordemoderforeningen.dk’ <sek@jordemoderforeningen.dk>; 'info@lkt.dk' <info@lkt.dk>;
'dadi@dadl.dk' <dadi@dadl.dk>; ‘lvs@dadl.dk’' <lvs@dadl.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; ‘pto@pto.dk’
<pto@pto.dk>; ‘ast@ast.dk’ <ast@ast.dk>; 'kontakt@radiograf.dk' <kontakt@radiograf.dk>; 'sl@sl.dk'
<sl@sl.dk>; 'web@tf-tandskade.dk' <web@tf-tandskade.dk>; 'yvi@dadl.dk' <yl@dadl.dk>; 'ddd@ddd.dk'’
<ddd@ddd.dk>; 'post@alzheimer.dk' <post@alzheimer.dk>; 'info@bedrepsykiati.dk’
<info@bedrepsykiati.dk>; 'dhf@dhf.dk' <dhf@dhf.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>;
'info@danskepatienter.dk' <info@danskepatienter.dk>; 'info@danske-aeldreraad.dk' <info@danske-
aeldreraad.dk>; 'dch@dch.dk’' <dch@dch.dk>; 'df@diabetes.dk' <df@diabetes.dk>;
"info@gigtforeningen.dk' <info@gigtforeningen.dk>; 'admin@hjernesagen.dk' <admin@hjernesagen.dk>;
'post@hjerteforeningen.dk' <post@hjerteforeningen.dk>; 'mail@hoerefareningen.dk'
<mail@hoereforeningen.dk>; 'info@cancer.dk’ <info@cancer.dk>; LAP <lap@lap.dk>; 'lev@lev.dk'
<lev@lev.dk>; 'sa@spiseforstyrrelser.dk' <sa@spiseforstyrrelser.dk>; 'landsforeningen@sind.dk’
<landsforeningen@sind.dk>; 'info@patientforeningen-danmark.dk’ <info@patientforeningen-
danmark.dk>; 'pfs@pfsdk.dk’ <pfs@pfsdk.dk>; 'info@scleroseforeningen.dk’
<info@scleroseforeningen.dk>; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk' <mail@sjaeldnediagnoser.dk>; ‘ulf@uif.dk’
<ulf@ulf.dk>; £ldreforum Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; 'ae@aeldremobiliseringen.dk'
<ae@aeldremobiliseringen.dk>; 'aeldresagen@aeldresagen.dk' <aeldresagen@aeldresagen.dk>;
'info@azanta.com' <info@azanta.com>; 'samfund @advokatsamfundet.dk'
<samfund @advokatsamfundet.dk>; 'info@privatehospitaler.dk’ <info@privatehospitaler.dk>;
'info@danskerhverv.dk' <info@danskerhverv.dk>; 'di@di.dk' <di@di.dk>; 'dit@dit.dk' <dit@dit.dk>;
'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk' <Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk>; 'dsam@dsam.dk’
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<dsam@dsam.dk3; 'info@patientsikkerhed.dk' <info@patientsikkerhed.dk>;'formanden@dskf.org'
<formanden@dskf.org>; 'cbh@forensic.su.dk' <cbh@forensic.su.dk>; 'jb@forensic.ku.dk’
<jb@forensic.ku.dk>; 'dansk.standard@ds.dk' <dansk.standard@ds.dk>; fbr@fbr.dk; 'info@danske-
dental.dk’ <info@danske-dental.dk>; 'info@danske-seniorer.dk’ <info@danske-seniorer.dk>;
‘post@dommerforening.dk’ <post@dommerforening.dk>; 'mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk’
<mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk>; 'sales@fagron.dk’ <sales@fagron.dk>; 'fbr@fbr.dk' <fbr@fbr.dk>;
'fsd@socialchefforeningen.dk' <fsd@socialchefforeningen.dk>; 'fp@forsikringogpension.dk’
<fp@forsikringogpension.dk>; 'info@I|f.dk' <info@If.dk>; 'info@nomeco.dk' <info@nomeco.dk>;
‘formand@retspolitik.dk' <formand@retspolitik.dk>; 'info@tandlaegeforeningen.dk'
<info@tandlaegeforeningen.dk>; 'info@tmj.dk' <info@tm].dk>; 'ast@ast.dk' <ast@ast.dk>;
'dt@datatilsynet.dk' <dt@datatilsynet.dk>; 'finanstilsynet@ftnet.dk' <finanstilsynet@ftnet.dk>; Det Etiske
Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; 'kfst@kfst.dk' <kfst@kfst.dk>; Lasgemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; 'pf@patienterstatningen.dk' <pf@patienterstatningen.dk>; 'rigsadvokaten@ankl.dk'
<rigsadvokaten@ankl.dk>; 'politi@politi.dk' <politi@politi.dk>; 'info@digitalsikkerhed.dk'
<info@digitalsikkerhed.dk>; 'post@udsatte.dk’ <post@udsatte.dk>; 'serum@ssi.dk' <serum@ssi.dk>;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; 'kontakt @sundhedsdata.dk'’
<kontakt@sundhedsdata.dk>; 'stps@stps.dk' <stps@stps.dk>; 'fm@fm.dk' <fm@fm.dk>; 'em@em.dk'
<em@em.dk>; 'im@jm.dk' <im@jm.dk>; 'mfvm@mfvm.dk' <mfvm@mfvm.dk>; 'stm@stm.dk’
<stm@stm.dk>

Emne: Haring over udkast til forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Haringsfrist 4.
august 2017

Se venligst vedhaeftede haring over udkast til forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Bemaerk venligst haringsfrist d. 4. august 2017.

Mie Saabye
Chefkonsulent, Legemidler og Internationale Forhold
Direkte tIf. 72269603

Mail: msb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade 6 e
1057 Kpbenhavn K & TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 = wnw siem, ok

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET
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Sundheds- og Aldreminisieriet
Holbergsgade 6
DK-1057 Ksbenhavn K

Vedr. Hering over udkast til Forslag til Lov om Forsegsordning med medicinsk cannabis,
sagsnummer 1608874

Landbrug & Fadevarer takker for muligheden for at afgive heringssvar til forslag til Lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis.

Landbrug & Fedevarer finder det positivt, at Sundheds-og Aldreministeriet med udkastet til forslag
til Lov om forsegsordning med medicinsk cannabis sager at indfri formalet med SATS-puljeaftalen,
om at etablere en forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvasenet, 54 patienter
med bestemte behandlingsindikationer kan behandies med medicinsk cannabis ordineret af en
l=ge. Herved kan nogle af de patienter, der selvmedicinerer med ulovlige produkter, fa et lovligt
alternativ, ligesom anvendelsen kan ske i mere sikre rammer.

Landbrug & Fedevarer opfordrer dog til, at forslaget endres sdledes, at det bliver tilladt at
producere medicinsk cannabis og ¢cannabis til medicinsk brug | Danmark, s& ogsa danske
virksomheder kan komme til at levere til de danske patienter under forsegsordningen. Det vil efter
vor opfattelse betyde, at ordningen kan bidrage til opbygning af danske kompetencer og til
opbygningen af et dansk forretningsomrade inden for dyrkning og produktion af cannabis til
medicinsk brug. Dansk produktion vil desuden kunne bidrage til forsyningssikkerheden til den
danske forsegsardning. Landbrug & Fedevarer foreslar i den forbindelse, at et kontor i den
relevante statslige styrelse tildeles opgaven med bl.a. at meddele tilladelser til dyrkning, som FN's
Enkeltkonvention om kontrol med narkotiske midler foreskriver for konventionsparter, der tillader
dyrkning af cannabis.

Danmark har ikke erfaring med godkendelse af medicinsk cannabis. Landbrug & Fedevarer vil
derfor foresl3, at de danske myndigheder i udarbejdningen af regler for dyrkning g produktion
lader sig inspirere af de omfattende, praecise og meget velfungerende canadiske regler for
produktion af medicinsk cannabis og medicinsk cannabis produkier.

Landbrug & Fedevarer onsker at forsogsordningen bliver en succes, og at den udover at komme
patienter til gavn her og nu ogsa bidrager til eget viden om virkninger og bivirkninger af cannabis il
medicinsk brug. Vi vil derfor foresla, at der etableres et system for patientindberetning af de
oplevede effekter af behandlingen under forsegsordningen, udover den indberetning af bivirkninger,
som lovforslaget allerede indeholder. Derudover vil vi opfordre til, at muligheden for at elablere et
eller flere kliniske forseg i forbindelse med forsegsordningen underseges med henblik pa
tilvejebringelse af styrket evidens, og dermed ogsa et bedre grundlag for den pataenkte evaluering
af ordningen.

Landbrug & Fedevarer FmbA

Axelborg, Axeltorv 3
DK 160% Kabenhavn V

T +453339 4000
F +45333924l4l
E info@lf.dk
W www f.dk

CVROK 25 5295 29
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Med venlig hilsen

Morten Damkj=r Nietsen
Chefkonsulent

Erhvervspolitik
D 33394295

M +45 3018 8857
E mdn@lf.dk




Mie Saabytle_

Fra: 1-DEP Heringer <hoeringer@em.dk>

Sendt: 3. august 2017 13:58

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: EMs svar: Hering over udkast til forslag til lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis. Haringsfrist 4. august 2017

Vedhzeftede filer: Lovforslag sendt i hering.pdf; Horingsbrev.pdf; Haringsliste.pdf

Til Sundheds- og £ldreministeriet
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Svar pa hgring over forslag til lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis

Sundheds- og A£ldreministeriet har den 6. juni 2017 sendt udkast til forsiag til lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis i hgring.

Laegemiddelstyrelsen har endvidere den 30. juni 2017 sendt udkast til vejledning om
lazgers behandling af patienter med medicinsk cannabis omfattet af den foresldede
forsggsordning i hgring. En raekke af nedenstaende bemaerkninger er relevante for
begge hgringer.

Indledning

Danmarks Apotekerforening har en raekke overordnede og principielle bemezerkninger
til forslaget samt en raeskke bemaerkninger af mere indholdsmaessig, teknisk og prak-
tisk karakter til lovudkastets enkelte bestemmelser.

Apotekerforeningens bemaerkninger er kort sammenfattet i indledningen og efterfol-
gende uddybet nedenfor:
s Principiel bemeaerkning
o Apotekerforeningen er ikke enig i, at den i loven og bemaerkningerne
beskrevne forsggsordning understegtter patientsikkerheden bedst muligt,
da viden om effekt og risici ikke kommer til at blive belyst tilstraekkeligt
for de produkter, forssgsordningen teenkes at omfatte. Apotekerforenin-
gen skal opfordre til, at forsggsordningen kommer til at omfatte en sy-
stematisk vidensopsamling af effekt og risici gennem hele forsggsperio-
den gerne i form af et klinisk forsgg.
s Anvendelse af begreber/sprog bgr ensrettes med den kommende receptbe-
kendtggrelse og FMK
o Der bgr vaere overensstemmelse mellem de begreber, loven anvender,
og de begreber, der anvendes i den kommende receptbekendtggrelse
samt | FMK.
Betegnelsen medicinsk cannabis bgr efter Apotekerforeningens opfat-
telse forbeholdes laz=gemidler og magistrelle lzagemidler indeholdende
cannabis. Det er vigtigt tydeligt at adskille cannabisprodukterne i for-
sggsordningen fra laagemidler, som opfylder alle lazgemiddellovens be-
stemmelser. Derfor bgr naerveerende lov om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis betegnes lov om forsggsordning med cannabis til medi-
cinsk formal.
o Distribution af cannabismellemprodukter
o I det omfang apotekerne med lovforslaget far pligt til at benytte andre
leverandgrer af cannabis til medicinsk brug (fx eneste leverander af et

o
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cannabisprodukt eller leverandgrer af billigere alternativer), er det ngd-
vendigt at opstille mindstekrav til disse leverandarer, med henblik pa at
gore apotekerne i stand til at opfylde deres forpligtelser.

» Fremstilling af cannabissiutprodukt p8 apotek eller sygehusapotek

o

Efter Apotekerforeningens opfattelse ber oplysninger om opbevaring og
advarselstrekanter vaere standardoplysmnger” fra leverandgren af can-
nablsmellemproduktet frem for en oplysning pa en ekstra etiket, som
apoteket pa et senere tidspunkt skal tilfaje.

Apotekerforeningen foreslar, at mellemproduktleverandgren far ansva-
ret for - som en del af mellemproduktet at levere det relevante medi-
cinmal til det aktuelle produkt. Safremt dette ikke bliver tilfzeldet, skal
udgiften til det relevante medicinmal indga i apotekets prisberegning.
Det bemszerkes, at sygehusapoteker nzevnes i overskriften til kapitel 4,
mens bestemmelserne i kapitlet tilsyneladende alene omhandler private
apoteker. Apotekerforenlngen finder, at det eksplicit bor fremga af de
enkelte bestemmelser, safremt de ogsa gaelder for sygehusapoteker.
Apoteket skal ifglge § 18 yde information om cannabisprodukter, herun-
der om anvendelsen. Det er uklart, hvad det er for en information, apo-
teket skal yde,

Safremt apoteket i medfar af § 20 skal kontrollere, at leverandgren af
et cannabismellemprodukt har de ngdvendige tilladelser til distribution
af euforiserende stoffer, leegger Apotekerforenmgen til grund, at disse
oplysninger vil blive offentliggjort pd samme made som tilladelser til en-
grosforhandling af laegemidler.

o Krav til recepter/laegens ordination

o

Apotekerforeningen finder, at det er afgerende, at der i lighed med gv-
rige recepter stilles krav i § 25 om, at recepter p3 cannabisprodukter in-
deholder oplysning om receptudstederes autorisationsnummer. Dette er
(eneste) éntydige identifikator for receptudsteder.

Apotekerforeningen foreslar, at bestemmelsen i § 25, stk. 2, helt udgar,
da der ikke i FMK er teknisk understettelse af laegers udstedelse af re-
cepter til eget brug.

s Receptekspedition

a]

Med § 28, stk. 1, far apoteket i forblndelse med receptekspeditionen en
raekke forplzgtelser, der har til formal at sikre korrekt affattede recepter
og udlevering. Det er uklart, hvor apoteket skal sgge de oplysninger,
som skal gare apoteket i stand til at opfylde de navnte forpligtelser.
Apotekerforeningen skal opfordre til, at de oplysninger om cannabispro-
dukterne, som apoteket skal bruge for at foretage en forsvarlig recept-
kontrol og informere patienten, er tilgeengelig pa Laagemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Efter § 28, stk. 2, skal apotekeren udarbejde en instruks, der beskriver
arbejdsgange mv. i forbindelse med modtagelse og ekspedition af re-
cepter og udlevering af cannabisslutprodukter, Apotekerforeningen lzeg-
ger til grund, at apotekets eksisterende instruks for ekspedition af lze-
gemidler vil daekke kravet i bestemmelsen.

Af § 31, stk. 1, nr. 5, fremgar, at de styrkebestemte aktive indholds-
stoffer i cannabisprodukterne pafgres doseringsetiketten, ligesom der
for la=gemidler er angivet det generiske navn. Apotekerforeningen for-
udsaetter, at det er Lagemlddelstyrelsen, der sukrer, at disse oplysnin-
ger er til radighed for apotekerne pa samme made, som de generiske
navne til lzzgemidler er til ridighed.
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ﬁxpotekerforeningen finder at bestemmelsen i § 37 on, at recepter pa
cannabisslutprodukter skal opbevares pa aPoteket i mindst 1 3r, efter
de er ekspederet, er overfladig og bgr udga.

s Prisfastsaettelse, varenumre og prissatning

o

(]

Efter § 38 fastszetter sundhedsministeren regler om beregning af apote-
kernes priser ved salg af cannabisslutprodukter. Ifglge bemaerkningerne
foreslas det, at prisen fastsaettes pd samme made som for behandling
af almindelige apoteksforbeholdte jzegemidler. Apotekerforeningen fin-
der, at der er grundlag for at drafte spgrgsmalet om beregning af apo-
tekernes priser szerskilt i forbindelse med forhandlingerne om apoteker-
nes bruttoavance. I samme forbindelse bgr det overvejes, hvilken regu-
lering der skal ske af den samlede avanceramme, da apotekernes res-
sourceforbrug i forbindelse med faerdigfremstilling og udlevering af
disse praeparater ikke kan sidestilles med udlevering af normale |aege-
midler.

Ifslge § 40 skal fremstilleren af et cannabismellemprodukt anmelde
apoteksindkgbsprisen (AIP) til Laagemiddelstyrelsen. Det er afgegrende,
at den anmeldte AIP omfatter apotekets reelle og samlede indkgbsom-
kostninger ved det pagaeldende produkt.

Det fremgar af §§ 43 og 44 at oplysninger om cannabisslutprodukter,
herunder priser, pakningssortiment, udleveringsgruppe og paknings-
storrelser offentliggeres i et "tillaeg" til Medicinpriser. Apotekerforenin-
gen har den 20. juli fra Laegemiddelstyrelsen modtaget testfiler samt en
revideret databeskrivelse for medicinprisfilerne. Af dette materiale
fremgar det, at cannabisprodukterne optages i de eksisterende medicin-
prisfiler med en entydig identifikation via DrugID. Apotekerforeningen
skal opfordre til, at det praeciseres, at cannabisprodukterne optages i de
elﬁsisterende filer i Medicinpriser, og at bemarkningerne om "tilleg" ud-
gar.

Det skal bemazerkes, at det i § 44 bor tilfejes, at ogsa varenummer of-
fentliggeres i Medicinpriser. Dette fremgar ikke udtrykkeligt af formule-
ringen eller bemezerkningerne,

Efter § 48, stk. 2, ma emballage til cannabisprodukter ikke give anled-
ning til forveksling med nzzrings- og nydelsesmidler. Bestemmelsen bgr
udvides til ogsa at omfatte kosmetiske produkter, idet der i dag findes
kosmetiske produkter indeholdende olie fra hampplanten.

I § 49 opregnes de oplysninger, som et cannabismellemprodukt skal
vazre maerket med. Som naevnt ovenfor vedrgrende § 17, stk. 2, bar
bestemmelsen udvides med maerkning med advarselstrekant og oplys-
ningen "Opbevares utilgeengeligt for barn”,

e Bivirkningsovervigning
o Af § 51 fremgar det, at der skal indberettes bivirkninger. Apotekerfor-

eningen finder, at der skal vaere skaerpet indberetningspligt lige som for
nye laegemidler i hele forsegsperioden. Det er endvidere vigtigt, at der
anvendes samme indberetningssystem som for laegemidler, da dette al-
lerede er kendt af sundhedspersonerne.

+ Llovforslagets ikraﬂ‘tragen
o Med § 61 foreslas det, at loven traeder i kraft senest 1. januar 2018.

Apotekerforeningen ma understrege, at dette ikke er en realistisk ikraft-
treedelsesdato, for sa vidt at lovens ikrafttraeden forudsaetter systemud-
vikling i apotekssystemerne som anfert i lovbemaerkningerne,
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Apotekerforeningens overordnede rloldning til den foresliede forspgsord-
ning

Med lovudkastet er der lagt op til en 4-3rig forsegsordning, hvor lseger til visse pati-
entgrupper kan ordinere cannabisprodukter, som apotekerne herefter kan udlevere til
de pagasldende patienter.

Apotekerforeningen har forstaelse for et gnske om at imgdekomme behovet for be-
handling med cannabisprodukter til alvorligt syge patienter, herunder gnsket om at
dette kan ske under lovlige og kontrollerede forhold. P8 den baggrund finder Apote-
kerforeningen det rigtigt, at distribution og udlevering som foreslaet skal ske i det
etablerede system til la=zgemiddeldistribution. Apotekerforeningen finder det imidlertid
overraskende i relation til patientsikkerhsmaessige overvejelser, at der iveerksaettes
en forsggsordning uden at lade forsggsordningen omfatte et klinisk forseg.

Af bemaerkningerne til loven fremgar det af afsnit 3.4.1, at det har vaeret vasentligt
at etablere en ordning, som trods cannabisprodukternes manglende markedsfarings-
tilladelse understetter patientsikkerheden bedst muligt. Apotekerforeningen er enig i,
at lovforslaget og bemaerkningerne hertil sikrer, at der kan udleveres cannabispro-
dukter af den forngdne kvalitet, men Apotekerforeningen er ikke enig i, at den i loven
og bemaerkningerne beskrevne forspgsordning understetter patientsikkerheden bedst
muligt, da viden om effekt og risici ikke kommer til at blive belyst tilstraekkeligt for de
produkter, som forsggsordningen taenkes at omfatte,

Ifelge lovforslaget er der lagt op til en 4-3rig forspgsordning, hvor der i sidste ar af
forsggsperioden skal foretages en evaluering. Der er hverken i loven eller i bemzaerk-
ningerne til loven givet przecise anvisninger pad, hvordan denne evaluering skal fo-
rega. Af afsnit 3.4.7 Monitorering og evaluering ser det umiddelbart ud som om, at
evalueringen alene skal baseres pa bivirkningsindberetninger, data for antal patienter
i behandling og ordinationsmenstre. Apotekerforeningen finder, at det af hensyn til
patienternes sikkerhed er kritisk, at der ikke iveerksaettes en systematisk vidensop-
samling af effekt og risici gennem hele forsggsperioden. Det vil kunne ske gennem et
klinisk forsgg, hvor det under kontrollerede forhold er muligt at frembringe den ngd-
vendige viden om cannabis til medicinsk formal - virker det eller virker det ikke. Og
hvis det virker, hvilke patientgrupPer har sa reelt gavn af det. Det er Apotekerfor-
eningens opfattelse, at den foreslaede monitorering slet ikke kan frembringe et til-
straekkeligt vidensgrundlag til at vurdere om cannabis til medicinsk formal ber fort-
saette eller stoppe efter forsggsperioden.

Apotekerforeningen konstaterer, at der i forbindelse med forspgsordningen ikke er af-
sat midler til dz=kning af dele af den enkelte patients egenbetaling. Derved er der en
risiko for, at priserne pa cannabis produkterne vil afholde den enkelte patient fra at
nyttiggare forsegsordningen, og eventuelt i stedet vil kabe cannabisprodukterne pa
det illegale marked. Derved vil malet med ordningen blive udvandet.

Apotekerforeningens bemaerkninger til lovudkastets enkelte bestemmelser

Begreber/sprogbrug

Danmarks Apotekerforening konstaterer, at der med lovudkastet er lagt op til, at can-
nabis til medicinsk brug skal udleveres pa apoteket efter regler, der i hgj grad svarer
til de regler, som apotekerne fglger, nar receptpligtige lzegemidler udleveres.

Det ber i den forbindelse sikres, at der i loven anvendes begreber, som harmonerer
med begrebsanvendelsen i den kommende reviderede receptbekendtggrelse, og som
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svarer til begrebsanvendelsen i FallesMedicinkort. For eksempel fremgar det af for-
slagets § 18, nr. 1, at bevilling til at drive apotek indebzerer pligt til at fremstille, for-
handle og udlevere cannabisslutprodukter “ordineret efter recept”. Dette bgr korrige-
res til "anvist p& recept” for at sikre overensstemmelse med begrebsanvendelsen i
FMK og receptbekendtggrelsen.

Apotekerforeningen konstaterer desuden, at der i lovforslaget anvendes forskellige

begreber om den person, som cannabisproduktet ordineres til (patient, kunde, bru-
ger). Apotekerforeningen forestar, at der konsekvent anvendes en entydig begrebs-
anvendelse i hele lovforslaget, f.eks. patient.

Lovforsiagets titel

Henset til at der pa nuvaerende tidspunkt er sparsom viden om cannabisprodukternes
medicinske effekt, finder Apotekerforeningen, at lovudkastets titel ("medicinsk canna-
bis"} ikke er retvisende.

Efter Apotekerforeningens opfattelse bgr betegnelsen “medicinsk cannabis” forbehol-
des medicinske produkter, dvs. de registrerede lzegemidler og de magistrelt fremstil-
lede lz=gemidler, som indeholder cannabis, og hvor man reelt kan tale om medicinske
produkter. Apotekerforeningen finder, at det er vigtigt, at borgerne er vidende om, at
de cannabisprodukter, der tilbydes i forsggsordningen ikke er at sammenligne med
lzzgemidler i traditionel forstand og derfor ikke har gennemgaet den samme systema-
tiske afprevning og lever op til samtlige laegemiddellovens bestemmelser. En mere
retvisende titel for lovforslaget vil derfor veere "Lov om forsggsordning med cannabis
til medicinsk formal”, da der er tale om cannabis, man anvender til et medicinsk for-
mal og ikke et medicinsk produkt i traditionel forstand.

Distribution af cannabisrmellemprodukter
Efter § 8, stk. 3, ma distribution af cannabismellemprodukter kun ske med tilladelse
efter la=gemiddelloven og lov om euforiserende stoffer. Det foreslas saledes, at en til-
ladelse til distribution af l=egemidler giver en virksomhed ret til at forhandle laagemid-
ler og cannabisprodukter i grossistleddet.

Det fremgar af lovudkastets bemaerkninger, at der ikke vurderes behov for at regu-
lere grossistleddet szerskilt, ligesom det fremgar af bemaerkningerne, at det vurde-

res, at det hovedsageligt er virksomheder med eksisterende tilladelser til engrosfor-
handling af lazgemidler, som gnsker at distribuere cannabismellemprodukter til apo-
teker.

Apotekerforeningen bemaerker, at forsyningen af lzegemidler til apotekerne for langt
den overvejende del som bekendt sker via fuldsortimentsgrossister, hvor der er ind-
arbejdede bestillings- og leveringsrutiner.

I det omfang apotekerne med lovforslaget far pligt til at benytte andre leveranderer
af cannabis til medicinsk brug (fx eneste leverandgr af et cannabisprodukt eller leve-
randgrer af billigere alternativer) er det ngdvendigt at opstille mindstekrav til disse
leverandgrer, med henblik pa at gere apotekerne i stand til at opfylde deres forplig-
telser. Disse krav omfatter navnlig:

« Dag-til-dag levering af pakninger
For at apotekerne skal kunne leve ap til kravet om at kunne udlevere canna-
bisslutprodukter med dags varsel, er det ngdvendigt, at grossisterne/leveran-
dererne tilsvarende er i stand til - uden yderligere omkostninger for apote-
kerne - at levere mellemprodukterne til apotekerne med en dags varsel.
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o [logistik
Det er ngdvendigt, at grossisten har en organisation/struktur, der kan sikre en
hensigtsmaessig distribution af leegemidler i alle egne af landet.

» Adgang til elektronisk varebestilling
Der ma stilles krav til nuveerende og fremtidige leverandgrer om, at de skal til-
byde elektronisk varebestilling i form af en elektronisk varebestillingsstandard.
Det vil vaere ekstremt fordyrende, safremt apotekernes bestilling fra grossister
kun kan ske via bestillinger pr. fax, eller telefon, hvor apotekerne er ngdt til at
afvente at kunne komme igennem.

e Fast AIP
Det bor ikke vaere muligt for virksomheder/grossister at ekskludere dele af de-
res omkostninger fra apotekernes indkgbspris og palaegge apotekerne at be-
tale disse omkostnmger ved siden af indkebsprisen. Apotekerne bgr i alle til-
fzelde kunne opna en pris, som svarer til den faktiske indkebspris tillagt den
aftalte avance. Samtlige omkostninger, som for apotekerne er forbundet med
at fremskaffe produkterne, herunder relevante medicinmal, leveranceudgifter,
opbevaring under transport osv., skal vaere indeholdt | AIP.

« Adgangen til returneringer og krediteringer inden for visse greenser
En rimelig og afbalanceret ordning med returnering og krediteringer er et af-
garende vilkar for, at apotekerne kan agere hensigtsmeessigt og leve op til for-
syningsforpligtelsen uden risiko for tab som fglge af producenternes prisaen-
drlnger Et fravaer af s3danne regler vil medfare, at apotekerne vil opretholde
sma varelagre hvilket igen vil medfere en forgget risiko for, at kunderne ikke
kan fa udleveret det cannabisslutprodukt, de eftersparger.

Fremsttﬂmg af cannabissiutprodukt p8 apotek eller sygehusapotek.

Det fremgar af § 17, at et apotek, der ekspederer en lzeges recept pa et cannabis-
slutprodukt til en bestemt patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et
cannabismellemprodukt.

Apotekets fremstilling bestar ifelge § 17, stk. 2, i at pafere mellemproduktet en eti-
ket med oplysninger om, at produktet skal opbevares utilgaengeligt for barn, en ad-
varselstrekant samt apotekets navn og adresse. Endvidere skal apoteket vedlaegge
oplysninger med opfordring til at orientere la2gen om bivirkninger, ligesom apoteket
skal udlevere relevante medicinmal.

Efter Apotekerforeningens opfattelse bar oplysninger om opbevaring og advarselstre-
kanter veere ”standardoPIysnlnger fra leverandgren af cannablsmellemproduktet
frem for en oplysning pa en ekstra etiket, som apoteket pa et senere tidspunkt skal
tilfeje. Der er tale om oplysninger, som er knyttet til produktet snarere end til apote-
ket eller patienten. Det vil derfor vaere nzerliggende at udvide kravene i § 49 (om
maerkning af cannabismellemprodukter) med disse oplysninger, Apotekerforenmgen
forudser endvidere, at det rent praktisk |kke vil veere muligt at fa plads til en ekstra
etiket pa en forholdsvis lille emballage, nir apoteket samtidig skal forsyne emballa-
gen med en doseringsetiket.

Apotekets navn (men ikke adresse) fremgar allerede af den dosermgset;ket som
apoteket | medfer af § 31, skal pafare, og synes saledes ikke nadvendig p& en ekstra
etiket for denne oplysnlng

Apoteket skal vedlazgge oplysninger, der udtrykkeligt opfordrer patienten til at orien-
tere l2gen om enhver bivirkning ved brug. Apotekerforemngen skal foresld, at oplys-
ninger om apotekets navn og adresse, evt. kan pastemples denne mformatuonsseddel
i stedet for pa en ekstra etiket.
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Efter § 17, stk. 2, nr, 5, skal apoteket udlevere relevante medicinmal som en del af
faerdigfremstillingen. Efter lovudkastets bemasrkninger kan dette omfatte fx maleske,
doseringssprgjte eller drdbetzeller. Det anvendte medicinmal skal passe til den lzege-
mlddelform, administrationsvej og dosering, der er for det pagaeldende produkt. Det
fremgdr endvidere af bemaerkningerne, at mellemproduktfremstilleren skal oplyse om
anvendelsesmade for produktet, herunder om der stilles bestemte krav til medicin-
mal.

Det bemzerkes hertil, at det for lzegemidler gaelder, at medicinmalet er en del af den
samlede pakning, og at det derfor leveres af fremstilleren sammen med lazgemidlet.
Det forekommer ikke rationelt, at alle apoteker hver iszr skal indkgbe medicinmal til
hver af de Iaegemlddelformer der aktuelt er optaget i (tlllaegget til) Medicinpriser, og
som de matte modtage recepter pa. Apotekerforeningen foreslar derfor, at mellem-
produktleverandfaren far ansvaret for — som en del af mellemproduktet - at levere det
relevante medicinmal til det aktuelle produkt.

Efter § 17, stk. 4, bemyndiges sundhedsministeren til at fastsaette regler for apote-
kets og sygehusapotekets fremst:llmg Ifglge lovforslagets bemaerkninger indszettes
denne hjemmel, fordi det ikke pa nuvaerende tidspunkt vides, hvilke og hvor mange
forskellige typer af produkter, som vil blive registreret og omfattet af forsegsordnin-
gen. Apotekerforeningen bemaerker at en eventuel udvidelse af apotekets opgaver i
den forbindelse ngdvendigvis ma afspejles i apotekets prissaetning af slutproduktet,
samt i en regulering af avancerammen, der afspejler den starre opgave, sektoren
hermed er blevet palagt.

Mere generelt bemaerkes, at sygehusapoteker naevnes i overskriften til kapitel 4,
mens bestemmelserne i kapitlet tilsyneladende alene omhandler private apoteker.

For eksempel omtales i § 17 receptekspedition til en bestemt patient, hvilket syge-
husapoteker, sa vidt det er Apotekerforenlngen bekendt, ikke foretager. Apotekerfor-
enlngen finder, at det eksplicit ber fremg3 af de enkelte bestemmelser, safremt de
ogsa geelder for sygehusapoteker.

Apotekerforeningen bemeerker i gvrigt i den forbindelse, at det laegges til grund, at
sygehusapotekernes adgang til at fremstille og udlevere cannabis til medicinsk brug
svarer til, hvad der galder for sygehusapotekernes adgang til levering af lzegemidler,
dvs. levering af produkter til regionens egne sygehuse og tilknyttede behandlingsin-
stitutioner til brug for behandling af patienter i sygehusbehandling. Dette bor preaci-
seres i lovforslaget og i lovforslagets bemaerknlnger til § 16, hvori det anfores, at
"Bade apoteker og sygehusapoteker ma fremstille cannabisslutprodukter og udlevere
disse efter recept”,

Apotekets ekspedition og udlevering af cannabisslutprodukter
Lovudkastets kapitel 5 fastleegger apotekernes pligter og opgaver i forbindelse med
ekspedition og udlevering af recepter pa cannabis til medicinsk brug.

Med loven pdlaagges apotekerne en reekke pligter, herunder pligt til at fremstille, for-
handle og udlevere cannabisslutprodukter, informere og vejlede patienter, modtage
rester af cannabisslutprodukter med henblik pa destruktion mv.

Mere konkret skal apoteket efter § 18 og § 28, stk. 1, nr. 4, yde information om
cannabisslutprodukter, herunder om anvendelse,
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Det er uklart, hvad denne information skal omfatte, og hvcirfra apoteket skal have vi-
den om de enkelte produkter, som ggr det muligt fx at afklare spargsmal om interak-
tioner m.m. Det er ligeledes uklart om det for eksempel indebzaerer, at apoteket skal
radgive brugeren om bl.a. afmaling af den ordlnerede dosermg Det bemaerkes i den
forbindelse, at lzagemidler szedvanligvis afmales i rummal som fx milliliter eller dra-
ber, men aldrig i vaegt, uden at det er afmalt pa forhand. Det skyldes, at der ikke fin-
des egnede instrumenter, som en medicinbruger umiddelbart selv kan anvende til
praecis afvejning. Det vil sdledes ikke vaere hensigtsmaessigt, hvis der optages pro-
dukter i (tillaegget til) Medicinpriser, som patienten selv skal afmale i gram eller milli-
gram. Apotekerforeningen skal foresla, at apotekets opgave beskrives narmere i en
vejledning, fx i vejledningen som er rettet mod faegerne.

Efter § 18 og §§ 29 og 30 skal apoteket under visse betingelser informere om billi-
gere alternativer end det ordinerende. Apotekerforeningen bemaerker, at det er en
forudsaetning for, at apoteket kan give patienten denne information, at de ngdven-
dige oplysninger indgar i (tillaegget til) Medicinpriser, og dermed kan danne baggrund
for mddellng i grupper, svarende til su bstltutlonsgrupper for almindelige laeagemidler,
Navnet p3 oprindelseslandet kan med fordel indg3 i det handelsnavn, som produktet
optages under i (tillzzgget til) Medicinpriser,

Efter § 20 skal apotekets kontrol, opbevaring og handtering af mellem- og slutpro-
dukter folge regler fastsat i laagemiddelloven og apotekerloven. En del af denne kon-
trol vedrgrer leverandgrens ngdvendige distributionstilladelse. Safremt apoteket med
§ 20 skal kontrollere, at leverandgren af et cannabismellemprodukt har de nedven-
dige tilladelser til distribution af euforiserende stoffer, leegger Apotekerforenmgen til
grund, at disse oplysninger vil blive offentliggjort pd samme made som tilladelser til
engrosforhandlmg af laegemidler. Tilsvarende Iaegges det til grund, at apotekerne vil
blive orienteret, safremt en virksomhed skulle f3 frataget sin tilladelse.

Krav tif recepter/lagens ordination

Det fremgar af lovudkastets § 22, at udlevering af cannabis til medicinsk brug kan
ske fra apoteket pa baggrund af en recept/ordination udstedt elektronisk via Det Fzel-
les Medicinkort (FMK).

Apotekerforeningen er enig i, at l2egens ordination skal ske elektronisk via FMK.

Pa den méde minimeres risikoen for forfalskning af recepter, ligesom der opnas stgrst
mulig sikkerhed for, at receptoplysningerne kommunlkeres sikkert og éntydigt fra
lzege til apotek. Ved udstedelsen af en recept pa et cannabisprodukt i FMK, vil lzzgen
skulle oprette en laagemiddelordination pd produktet og hertil anvise en elektronisk
recept. Det indebzerer, at cannabisproduktet vil fremga af borgerens medicinkort som
en aktuel behandling pa linje med borgerens gvrige lzegemiddelordinationer.

Konkret i forhold til fovudkastets § 25, stk. 1, (om krav til indhold af recepter pa et
cannabisslutprodukt) bemaerkes, at der ikke her stilles krav om, at recepten skal in-
deholde oplysning om receptudsteders autorisationsnummer. Apotekerforeningen fin-
der, at det er afgerende, at der | lighed med evrige recepter stilles krav om, at recep-
ter pa cannabisprodukter indeholder oplysning om receptudstederes autorisations-
nummer. Dette er (eneste) éntydige identifikator for receptudsteder.

Det folger endvidere af lovudkastets § 25, stk. 2, at en recept pa cannabisslutpro-
dukter til eget brug skal indeholde tydelig anglvelse af "til eget brug”. Apotekerfor-
eningen foreslar, at bestemmeisen helt udgar, da der ikke i FMK er teknisk understgt-
telse af la=gers udstedelse af recepter til eget brug. Der skelnes ikke i FMK mellem
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udstedelse af en recept til et specifikt CPR-nummer eller til lagen selv[ Safremt lze-

gen gnsker at udstede en recept pa et cannabisprodukt til eget brug, skal la=gen an-
give eget CPR-nummer pa samme made, som hvis recepten var udstedt tif en anden
patient.

Rent systematisk kan det endvidere overvejes, om reglerne i § 22 og §§ 24-26 om
krav til recepters indhold hagrer hjemme i et kapitel om "Apotekets opgaver”,

Receptekspedition

Det fremgar af § 27, at ordination kun kan ske af en lasge. Det kan overvejes at
praecisere i lovforslagets bemaerkninger, at tandlaeger og dyrlzeger hermed er afska-
ret fra at ordinere cannabis til medicinsk brug.

Med § 28, stk. 1, far apotoeket i forbindelse med receptekspeditionen en raekke for-
pligtelser, der har til formal at sikre korrekt affattede recepter og udlevering.

I den forbindelse skal apoteket blandt andet kontrollere, at angivelse af styrke, dose-
ring og anvendelsesomrade skennes at vaere korrekt, og at spergsmal vedrgrende
kendte interaktioner er afklaret (§ 28, stk. 1, nr. 2) og at kunden i forngdent omfang
vejledes om anvendelsen af cannabisslutproduktet m.v. (§ 28, stk. 1, nr. 4).

Ifalge bemaerkningerne til lovudkastet skal apotekeren tage udgangspunkt i de oplys-
ninger, som mellemproduktfremstilleren skal oplyse efter forslagets § 6, stk. 2, og
som Laegemiddelstyrelsen offentligger efter § 6, stk. 4.

Det bemaerkes hertil, at der i de oplysninger, som mellemproduktfremstilleren ifglge
§ 6, stk. 2, jf. § 49, stk.ol, skal oplyse, sa vidt ses ikke omfatter oplysninger om do-
sering, anvendelsesomrade eller interaktioner.

Det er derfor umiddelbart uklart, hvor apoteket skal sege de oplysninger, som skal
gaore apoteket i stand til at opfylde de neevnte forpligtelser. Apotekerforeningen skal
opfordre til, at de oplysninger om cannabisprodukterne, som apoteket skal bruge for
at foretage en forsvarlig receptkontrol og informere patienten, er tilgaengelig pa Leae-
gemiddelstyrelsens hjemmeside.

Efter § 28, stk. 2, skal apotekeren udarbejde en instruks, der beskriver arbejds-
gange mv. i forbindelse med modtagelse og ekspedition af recepter og udlevering af
cannabisslutprodukter. Apotekerforeningen laegger til grund, at apotekets eksiste-
rende instruks for ekspedition af laegemidler vil dzekke kravet i besternmelsen, og at
der derfor ikke er behov for en saerskilt instruks for cannabisprodukter. Indholdet i
bestemmelsen 2. punktum synes at vaere daekket af 1. punktum og ber derfor udga.

Af § 31, stk. 1, nr. 5, fremgdr, at de styrkebestemte aktive indholdsstoffer i canna-
bisprodukterne pafores doseringsetiketten, ligesom der for laegemidler er angivet det
generiske navn. Apotekerforeningen forudsaetter, at det er Leegemiddelstyrelsen, der
sikrer, at disse oplysninger er til radighed for apotekerne pd samme made, som de
generiske navne til leegemidler er tit radighed. Det vil sige, at der anvendes de same
felter i takstsystemet, s3 oplysningerne automatisk kommer p3 doseringsetiketten.

Det fremgar af § 32, at apoteket skal orientere receptudsteder om eventuelle mang-
ler ved en recept med henblik pa udbedring. Formuleringen bar efter Apotekerfor-
eningens opfattelse korrigeres til, at "apoteket orienterer receptudsteder om eventu-
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elle fejl eller mangler med henblik pa anm}llering af den fejlbehzeftede eller mangel-
fulde recept og udstedelse af ny recept”. Det skyldes, at der ikke kan ske udbedrin-
ger/korrektioner i en allerede oprettet recept p8 FMK. Denne skal derimod annulleres
og erstattes af en ny korrekt oprettet recept.

Det foreslas i § 35, at patienten skal have udleveret en kassebon, hvoraf forbruger-
prisen opdelt i patientandel og offentlige andele skal fremgd. Apotekerforeningen be-
maerker, at Apotekerforeningen har forstaet, at der ikke er lagt op til, at der kan ydes
tilskud til cannabisprodukter fra regionen. Tilsvarende ses der ikke umiddelbart i den
sociale lovgivning at vare hjemmel til at yde kommunale tilskud til deekning af for-
brugerprisen til behandling med cannabisprodukter. Det er derfor uklart, hvad formu-
leringen indebzerer,

Det fremgar at forslagets § 36, at “apoteket har pligt til p8 begaering fra borgeren at
udlevere en oversrgt over ordinationer, hvorfra der kan ske udlevering til borgeren”.
Der bor rettelig sta, at apoteket har pligt til at udlevere en oversigt over "recepter”,
hvorfra der kan ske udlevering til borgeren. Over5|gten over recepter vil omfatte
bade recepter pa cannabisprodukter og recepter pa gvrige lzgemidler, som er ud-
stedt til borgeren.

Apotekerforeningen finder at bestemmelsen i § 37 om, at recepter pa cannabissiut-
produkter skal opbevares pa apoteket i mindst 1 ar, efter de er ekspederet, er over-
flzdig og ber udga. Recepterne er oprettet elektronisk og opbevares i FMK i 2 &r efter
udlevering af produktet.

Rent systematisk kan det overvejes, om det er hensigtsmaessigt, at kapitel 5 indehol-
der 2 afsnit med enslydende overskrift ("Udlevering”).

Prisfastsasttelse, varenumre og prissaetning
Efter § 38 fastszetter sundhedsministeren regler om beregning af apotekernes priser
ved salg af cannablsslutprodukter Ifolge bemaerkningerne foreslds det, at prisen
fastszettes pa samme made som for behandling af almindelige apoteksforbeholdte
lzzgemidler. En sadan prisberegning forudszetter, at apotekernes opgaver i forbin-
delse med udlevering af cannabisprodukter ikke systematisk adskiller sig fra de opga-
ver apotekerne har ved udlevering af normale leegemidler. Apotekerforeningen har i
den ovenstdende del af hgringssvaret identificeret en raekke punkter, hvor der med
Iovforslaget umiddelbart laegges op til en udvidet oppgave, men hvor foreningen fore-
slar en anden, mere smidig og hensigtsmaessig lgsning. Det drejer sig om fglgende
sporgsmal:
e Sceerlig etiket med oplysninger om apotekets navn og evt. pafaring af advar-
selstrekant
« Levering af udstyr til afmaling af dosis
» Udvidet informationsforpligtelse ved udleveringen bl.a. om korrekt afmaling af
dosis samt specifik information om indberetning af bivirkninger.

For de to ferste opgaver har Apotekerforeningen som naevnt foresldet alternative lgs-
ninger i forhold til de i lovforslaget beskrevne opgaver. Safremt lovforslaget tilrettes i
henhold til foreningens forslag, vil apotekets opgaver ved udlevermg af cannabispro-
dukter kunne sidestilles med normal udlevermg af Iagemldler Safremt vores forslag
ikke nyder fremme, vil apotekets opgave pa dette omrade blive noget stgrre end ved
ekspedition af recepter pa almindelige lzzgemidler.
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potekerforenlngen finder derfor, at der i det tilfaelde |vil veere grundlag for at drefte
spergsmalet om beregning af apotekernes priser saarskilt i forbindelse med forhand-
lingerne om apotekernes bruttoavance. P4 samme made bgr det i det tilfaelde overve-
jes, hvilken regulering der skal ske af den samlede avanceramme, hvis apotekernes
ressourceforbrug i forbindelse med faerdigfremstilling og udlevering af disse praepara-
ter ikke kan sidestilles med normal udievering af laagemidler.

For sa vidt angar det tredje punkt - alts3 den udvidede informationsforpligtelse om
korrekt afmaling og information om bivirkninger - finder Apotekerforeningen, at der
vil vaere tale om en saerskilt serviceydelse, der som udgangspunkt leveres til nye bru-
gere af cannabisprodukter og som derfor bgr honoreres saerskilt. Det er pa nuvae-
rende tidspunkt ikke muligt at sk@nne over det tidsmaessige omfang af denne ydelse.

Ifelge § 40 skal fremstilleren af et cannabismellemprodukt anmelde apoteksindkgbs-
prisen (AIP) til Laeegemiddelstyrelsen. Som ovenfor bemaerket (vedrgrende § 8, stk.
3) er det afgarende, at den anmeldte AIP omfatter apotekets reelle og samlede ind-
kﬁbsomkostmnger ved det pagzeldende produkt.

Det fremgar af §§ 43 og 44 at oplysninger om cannabisslutprodukter, herunder pri-
ser, pakningssortiment, udieveringsgruppe og pakningsstgrrelser offentliggares i et
tillazg til Medicinpriser.

Efter bemaerkningerne er formalet med at optage cannabisslutprodukterne i et tilleeg
til Medicinpriser at tydeliggere, at der ikke er tale om almindelige godkendte lzge-
midler.

Det er efter lovteksten ikke klart, hvad der menes med “et tillaeg til Medicinpriser”.
Safremt der ikke er tale om, at alle oplysningerne om cannabisprodukterne distribue-
res i samme fil og i samme format som de nuvarende medicinpriser vil det kraeve
omfattende andringer/udvikling i apotekssystemerne, for at det kan indlzeses korrekt
i apotekssystemerne. Endvidere forudsaetter denne lgsning statsligt finansierede zn-
dringer i FMK, ligesom apotekernes udgifter til ngdvendige sendringer forudsaettes
deekket ind via en forhgjelse af apotekernes bruttoavance.

Apotekerforeningen har den 20, juli fra Laegemiddelstyrelsen modtaget testfiler samt
en revideret databeskrivelse for medicinprisfilerne. Af dette materiale fremgar det, at
cannabisprodukterne optages i de eksisterende medicinprisfiler med en entydig iden-
tifikation via DruglD. I testf‘ lerne er cannabisprodukterne placeret i udleverings-
gruppe A, § 4. Det fremgar ikke af beskrivelsen, om dette vil vaere tilfzeldet i de en-
delige filer. Apotekerforeningen skal opfordre til, at cannabisprodukterne placeres i
udleveringsgruppe A, § 4, da de derved vil blive omfattet af de skaerpede regler, der
er implementeret i apotekssystemerne, ligesom de vil optraede pa narkooptzellingsli-
sterne. Denne fremgangsmade reducerer vaesentligt behovet for zendringer i apoteks-
systemerne (og formodentlig ogs8 i andre systemer, som anvender Medicinpriser).
Apotekerforeningen skal opfordre til, at det praeciseres, at cannabisprodukterne opta-
ges i de eksisterende filer i Medicinpriser, og at bemaerkningerne om "tillazg" udgar.

Omfanget af disse og gvrige nedvendige tilretninger i apotekssystemerne kan ikke
forudsiges, for endelige specifikationer herfor foreligger. Uanset omfanget heraf er
det imidlertid ikke realistisk at forvente, at nedvendige tilretninger kan vaere gen-
nemfert pr. 1. januar 2018,

Da det ikke ud fra oplysningerne i lovforslaget er muligt at estimere hverken tids- el-
ler ressourceforbrug til opgaven til en eventuel systemudvikling eller -tilpasning, skal
Apotekerforeningen under alle omstandigheder opfordre til, at Apotekerforeningen
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og apotekernes systemle\.{erandarer involveres i processen med det samme og ikke
kun i form af et informationsmgde, som Laegemiddelstyrelsen har inviteret til den 12,
september. Dette made ligger efter Apotekerforeningens opfattelse ungdigt sent i for-
hold til, at loven enskes i kraft pr. 1. januar 2018,

Det skal bemaerkes, at der i § 44 bor tilfojes, at oogsﬁ varenummer ligesom ved laege-
midler offentliggores i Medicinpriser. Dette fremgar ikke udtrykkeligt af formuleringen
eller bemazrkningerne.

Efter § 48, stk. 2, ma emballage til cannabisprodukter ikke give anledning til for-
veksling med nzerings- og nydelsesmidler. Af bemzerkningerne fremgdr det, at risiko
for forveksling med kosmetiske produkter ikke vurderes at veere relevant. Det er
Apotekerforeningen ikke enig i, idet der i dag findes kosmetiske produkter indehol-
dende olie fra hampplanten. Bestemmelsen bar derfor udvides til ogsa at omfatte
kosmetiske produkter.

I § 49 opregnes de oplysninger, som et cannabismellemprodukt skal veere maerket
med. Som nzevnt overfor vedrgrende § 17, stk. 2, bar bestemmelsen udvides med
maerkning med advarselstrekant og oplysningen “Opbevares utilgangeligt for barn”.

Bivirkningsovervigning

Af § 51 fremgar det, at der skal indberettes bivirkninger. Dette er Apotekerforenin-
gen meget enig i. Apotekerforeningen finder det her vigtigt, at alle bivirkninger ind-
berettes, ogsa dem som man maske umiddelbart allerede kan forudse. Apotekerfor-
eningen finder, at der skal vaere skaerpet indberetningspligt lige som for nye laege-
midler i hele forsggsperioden. Det er endvidere vigtigt, at der anvendes samme ind-
beretningssystem som for laeagemidler, da dette allerede er kendt af sundhedsperso-
nerne.

Lovforslagets ikraftiraeden

Med § 61 foreslas det, at loven traeder i kraft senest 1. januar 2018. Apotekerfor-
eningen ma understrege, at dette ikke er en realistisk ikrafttraedelsesdato, for sa vidt
at lovens ikrafttreeden forudszetter systemudvikling i apotekssystemerne som anfort i
lovbemaerkningerne. Apotekerforeningen kender pa nuvaerende tidspunkt ikke om-
fanget af pakraevet systemudvikling og ma derfor tage forbehold for passende tid til
gennemfgrelse af den ngdvendige systemudvikling, ligesom Apotekerforeningen for-
udszetter, at der via en forhgjelse af apotekernes bruttoavance sikres daekning for
apotekernes udgifter til systemudviklingen.

Bemeaerkninger til det sammenfattende skema

Det sammenfattende skema er pa side 23 om administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v. anfert, at “recept p8 cannabisslutprodukter skal udleveres p8 apo-
tek”. Dette bar korrigeres til, at “cannabissiutprodukter anvist p8 recept skal udleve-
res p8 apotek”,

Med venlig hilsen

Anne Kahns
Formand
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‘|Dunsk Gartneri

Sundheds- og /ldreministeriet den 4. august 2017
Holbergsgade 6
DK-1057 Kebenhavn K

Vedr. Haring over udkast til Forslag til Lov om Forsegsordning med medicinsk canna-
bis

Tak for muligheden for at afgive heringssvar til forslag til Lov om forsegsordning med medi-
cinsk cannabis.

Helt generelt finder Dansk Gartneri det positivt, at Sundheds-og Z&ldreministeriet med udka-
stet soger at etablere en operationel og forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis i
sundhedsvaesenet,

Dansk Gartneri har bemaerket i folgebrevet til haringen, at det prazciseres, at der med den
politiske aftale, om en firearig forsegsordning med medicinsk cannabis, ikke er truffet politisk
beslutning om, hvorledes cannabis til brug for forsegsordningen skal tilvejebringes.

Dansk Gartneri vil derfor foresla, at lovforslaget a2ndres, saledes at det ogsa abner for, at det
kan blive tilladt at producere medicinsk cannabis i Danmark. Samt at den dansk producerede
cannabis kan leveres og anvendes til patienterne i forseggsordningen.

Dansk Gartneri finder det er vigtigt, at det hermed ogsa bliver muligt at opbygge de produkti-
onsmeessige kompetencer indenfor omradet, samt at opna erfaringer med kontrol omkring
dyrkning og videre produktion af medicinske cannabis produkter.

Udover at bidrage til forsyningssikkerheden, sa vil en dansk produktion ogsa kunne forega,
séledes at FN konventionerne om kontrol med narkotiske midler falges.

Dansk Gartneri er klar over kompleksiteten i kravene omkring tilladelser og kontrol med
dyrkning og produktion af narkotiske midler. Det dansk gartnerierhverv er internationalt orien-
teret og har noje kendskab til produktionen af cannabis i f.eks. Canada. Dansk Gartneri vil
derfor tillade sig at opfordre myndighederne til at sgge inspiration i det Canadiske regelsast.
Disse regler giver nogle gode operationelle rammer for produktion og kontrol af Cannabis til
medicinsk brug i Canada.

Endelig skal det naevnes, at Dansk Gartneri finder det meget vigtigt, at forsagsordningen kan
medvirke til opbygningen af et dansk forretningsomrade inden for dyrkning og produktion af
cannabis til medicinsk brug.

Med venlig hilsen

s ol

Torben Lippert
Sekretariatschef
Dansk Gartneri, M +45 2441 9432 | E tbi@danskgartneri.dk

Axelborg « Axeltory 3 « DK-1609 Kebenhavn V » Tif.: +45 3339 4545 « Fax, +45 3314 5655 « www.danskgarineri dk






DANSK | PSYKIATRISK

SELSKAB

Hgring over forslag til Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Dansk Psykiatrisk Selskab skal indledningsvist udtale bekymring over det fremsatte
lovforslag til forsggsordning, Det er genereit, at alie behandlingsmetoder har
bivirkninger. Det er derfor et grundfastet princip, at virkninger og bivirkninger skal
spges belyst pa bedst mulig made.

Dette princip synes forladt i dette lovforslag.

Dansk Psykiatrisk Selskab tilslutter sig derfor en model for en forsggsordning, som
andre hgringsparter har fremsendt.
Det er afggrende at en forsggsordning med medicinsk cannabis skal bygge pa kliniske

forsag.

Modellen indeholder bla. fglgende:

. at alle patienter skal tilbydes deltagelse i et klinisk forsgg, og

. at patienterne skal vaere tilknyttet behandling pa et hospital eventuelt ved

en praktiserende speciall2zge med speciale i behandling af den konkrete sygdom.
Patienterne vil herefter vaere patienter med de mest invaliderende symptomer.
Lzegerne vil vaere specialister i behandlingen af de enkelte sygdomme.

Dette vil give et sikkert grundlag for behandling med medicinsk cannabis. Og samtidig
vil der kunne indhentes ny viden som er ngdvendig for, at behandling med patienter i
en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et styrket grundiag.

Danske Psykiatrisk Selskab vil i lighed med andre hgringsparter papege, at en EU dom
(afgprelse | sag C-185/10) szetter spgrgsmalstegn ved den i lovforslaget foresldede
forspgsordningen. Principperne i den afggrelse er saerdeles fornuftige og kan i sagens
natur ikke blot tilsidesaettes. Et vaesentligt punkt er, at der ikke er tale om et
lzgemiddel godkendt til markedsfaring.

Dansk Psykiatrisk Selskab
www.dpsnet.dk

Formand: Torsten Bjern Jacobsen, thi@dadinet.dk

Sekretaer: Helen Gerdrup Nielsen, helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk
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Det leder frem til et uafklaret spsrgsmal vedrgrende la=gens ansvar.

Det fremgar af lovforslagets, at behandlingen i forsggsordningen med medicinsk
cannabis vurderes at vasre omfattet af reglerne i den eksisterende klage- og
erstatningslov.

Det angives endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed forventer at klagesager i
forsggsordningen kan vedrare bade manglende behandling, utilstraekkelig behandling
eller ikke relevant behandling med cannabis.

Lzegers ansvar i forbindelse med forsggsordningen ber sta klart for bade patienter og
laeger og det ber afklares naermere, hvad der forstas ved manglende behandling,
utilstraekkelig behandling samt ikke relevant behandling.

pree £
//Bfﬂfj /,.,L—\
P& Dansk Psykiatrisk Selskabs vegne

Torsten B Jacobsen

Formand

Dansk Psykiatrisk Selskab
www.dpsnet.dk

Formand: Torsten Bjgrn Jacobsen, thi@dadinet. dk

Sekretzr: Helen Gerdrup Nielsen, helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk



Sundheds- og Aldreministeriet

E-mail: sum@sum.dk ; cc msb@sum.dk

_.--{I.- s

By

':f". !

. . . (' !
Epilepsiforeningen § "4
Store Gribrodrestraeds 10, 1
5000 Odense C
TH. +45 6611 9091
CVR-nr.: 57 41 54 28
epilepsi@epilepsiforeningen.dk
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QOdense, den 4. august 2017

Epilepsiforeningens heringssvar til forslag til lov om forsagsordning
med medicinsk cannabis

Epilepsiforeningen finder det positivt, at patienter under den kommende forsagsordning pa lovlig
vis kan fa adgang til medicinsk cannabis under lzegefaglig vejledning.

Epilepsipatienter bor indga i ordningen
Vi er steerkt uforstaende over for, at epilepsipatienter ikke Indgéar i forsegsordningen.

Epilepsiforeningen anbefaler, at epilepsipatienter kommer til at indgé i forsagsordningen pa bag-
grund af den nyeste viden og erfaringer fra praksis.

Op mod en tredjedel af de i Danmark omkring 50.000 mennesker med epilepsi reagerer ikke til-
streakkeligt, hvis overhovedet, pa de tilgengelige laegemidler og behandlinger.

Verden over pagar forskning og forsag med medicinsk cannabis ved behandling af epilepsi, og der
meldes aktuelt om lovende resultater for visse epilepsier.

Siden december 2016 - efter det politiske forlig om forsagsordningen blev indgaet - har epilepsi-
hospitalet Filadelfia tilbudt behandling med CBD-olier til enkelte patienter med visse epilepsidiag-
noser. Samtidig begyndte Lazgemiddelstyrelsen at bevilge enkelttilskud til disse og andre epilepsi-
patienter.

Ferende danske behandlere har offentligt anbefalet, at epilepsipatienter omfattes af ordningen.

Anbefalingen stettes af Danske Patienter, Laegeforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Sclerosefor-
eningen og Gigtforeningen. Vi henviser til fzelles notat: "En sikker model for forsegsordning med
medicinsk cannabis.” (Notatet er vedlagt.)

Anbefalingen stattes desuden af Danske Handicaporganisationer.
Vak fra det illegale

| dag seger mennesker med epilepsi i vidt omfang information og vejledning om medicinsk canna-
bis uden for det etablerede sundhedsvaesen. Det ager risikoen for selvmedicinering, kvaksalveri og
ulovlig anskaffelse af produkter.
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Vi ved, at en del mennesker med epilepsi faler sig presset ud pa et totalt ureguleret marked, hvor
der ikke findes nogen former for uafhzengig kontrol med produkterne.

Epilepsiforeningen ser forsegsordningen som en sikker og tryg ramme, der deemmer op for det ille-
gale og ukontrollerede. Det forudsaetter naturligvis, at epilepsipatienter kommer med i forseget.

Og det forudseetter, at det etablerede sundhedsvazsen rustes langt bedre til at give patienter infor-
mation og vejledning om medicinsk cannabis.

Derfor bar der, samtidig med vejledningen til laager, udarbejdes en patientvejledning, der lobende
opdateres med ny viden om medicinsk cannabis.

Opsamling af viden

Videnskabelig baseret opsamling af viden om behandling med medicinsk cannabis bar vaere et
selvsteendigt mal med forsagsordningen.

Der ber inden opstart foreligge en naermere beskrivelse af, hvordan de 5 mio. kr. til erfaringsop-
samling tzenkes afsat; herunder omkring inddragelse af leger, forskning, patientforeninger m.fl.

Ved evaluering af ordningen bar sikres betydelig inddragelse af patienter. Det kan veere med PRO-
spargeskemaer for de forskellige patientgrupper.

Medicintilskud

Af loviorslaget foreligger ikke oplysninger om medicintilskud. De gkonomiske omkostninger ved
kab af produkter uden tilskud risikerer at blive sa store, at patienter udelukkes fra ordningen. Pro-
dukterne ber indga i de gaeldende regler for tilskudsberettiget medicin.

Venlig hilsen

fZ/
Lone Nerager Kristensen

Landsformand

|
|
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Bilag til Epilepsiforeningens haringssvar om medicinsk cannabis forsegsordning, august 2017

Notat

Emne: En sikker model for forsggsordning med medicinsk cannabis

Til: Folketingets Sundhedsudvalg

Fra: Kreeftens Bekampelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patienter,
Epilepsiforeningen og Laegeforeningen

1. Forsggsordning med medicinsk cannabis

SATS-puljepartierne besluttede den 8.november 2016, at afszette 22 mio. kr. til at igangszette
en 4-arig forsogsordning med medicinsk cannabis til en afgraenset patientgruppe. Forspgsord-
ningen skal treede i kraft pr. 1. januar 2018,

Sundheds- 0g Eldreministeriet har i denne forbindelse beskrevet en mulig forspgsordning?,
hvor lzeger kan udskrive visse cannabis planteprodukter til medicinsk brug. Der peges bl.a. pd
mulighed for import af det hollandsk producerede cannabis-produkt Bedrocan eller import af
torret cannabis, frisk cannabis og cannabis olie fra godkendte virksomheder i Canada.

Krzeftens Bekeempelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patienter, Epilepsiforenin-
gen og Lzgeforeningen har folgende faelles bemasrkninger og forslag til den beskrevne for-
sggsordning.

2. Forsggsordning skal ogsa tilvejebringe faglig viden

Det fremgar af SATS-puljeaftalen, at formalet med forsggsordningen er at etablere en forsvarlig
ramme for brug af medicinsk cannablis | sundhedsvisenet, sa patienter med bestemte behand-
lingsindikationer kan behandles med medicinsk cannablis ordineret af en lzege. Herved kan nogle
af de patienter, der selvmedicinerer med ulovlige produkter, f3 et lovligt alternativ, ligesom
anvendelsen kan ske i mere sikre rammer.

Parterne skal understrege, at det 0gsd ber veere et selvstandigt form8l med forsegsordningen
at tilvejebringe faglig viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis. Viden som er
nedvendig for, at behandling af patienter | en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et
styrket fagligt grundlag. Og dermed ogsd viden som bgr indga i det politiske beslutningsgrund-
lag, ndr der om 4 3r skal tages stilling en eventuel viderefgrelse eller eventuelt permanent ord-
ning.

Parternes videre bemazrkninger og forslag skal ses i sammenhang hermed.

3. Behov for saerskilt lovgivning for medicinsk cannabis

Parterne er enige i, at forsggsordningen ber reguleres via en saarskilt lovgivning for cannabis il
medicinsk brug, der undtager produkter fra kravet om markedsfaringstilladelse, og som tillader

! sundheds- og /Eldreministeriet - Udkast af 28, september 2016 (sagsnr. 1604841 - dok. Nr. 152974) -
Medicinsk cannabis — model for forsegsordning med cannabis planteprodukter.
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udlevering fra apotek til patienter med saerligt behov, Lovgivning er vigtig, idet der for canna-
bis til medicinsk brug (i modszetning til lzzgemidler der har en markedsferingstilladelse) ikke
foreligger godkendte data om f.eks. dosering og bivirkninger og heller ikke et produktresumé
eller indlzgsseddel.

4. Afgriensning til patienter med storst behov
Parterne er enige i grundprincippet om, at relevante konventionelle lzgemidler bar veere af-
provet og udtomte, for behandling med cannabisplanteprodukter forsages.

Parterne statter op om at sklerosepatienter, rygmarvsskadede (paraplegi) patienter, kroniske
smertepatienter bl.a. som folge af gigt samt patienter med kvalme og opkastning efter kemote-
rapt indgar i forsogsordningen. Derudover anbefaler parterne at epilepsipatienter ogsa indgar |
forsegsordningen pa baggrund af den nyeste viden og erfaringer fra praksis. P8 sigt, n3r der
foreligger resultater fra forsggsordningen, kan mélgruppen eventuelt udvides yderligere.

Det bor veere

- neurologer/neuropaediatere/anaestesiologer (smertelaeger), der vurderer om sklerose-
patienter, rygmarvsskadede patienter og epilepsipatienter kan indg3 i forsggsordnin-
gen.

- heematologer/onkologer, der vurderer om kemoterapi-patienter kan indgd i forsagsord-
ningen.

- anaestesiologer (smertelager) eller reumatologer, der vurderer om patienter med kro-
niske smerter f.eks. p3 grund af en gigtsygdom kan indga i forspgsordningen.

Patienterne vil herefter veere patienter med de mest invaliderende symptomer f.eks. spasmer
og smerter inden for hver patientgruppe. Det vurderes endvidere som en fordel, at vidensni-
veauet om effekten af medicinsk cannabis samles pa speclallstniveau inden for de omfattede
patientgrupper, inden eventue! senere udvidelse af ordningen.

5. Lager skal identificere patienter og udstede behandlingserklaering
Patienter, der gnsker at vaere omfattet af forsegsordningen, skal udredes af en lzege. Det bety-
der, at la2gen skal sikre

- atindikationer og kontraindikationer er opfyldt

- at mulighed for behandling med konventionelie leegemidier er udtpmte

- at patientens eventuelt avrige behandlinger kan koordineres med behandling med be-
handling med medicinsk cannabis, herunder fokus pa risiko for interaktion med even-
tuelt anden receptpligtig la2gerniddel.

Patienten skal dernzest tage stilling til et tilbud om deltagelse 1 klinisk forsag. Tilbud om delta-
gelse gives i overensstemmelse med udarbejdet og godkendt forsggsprotokol. Den videre be-
handling foretages ligeledes i overensstemmelse med forsagsprotokollen og forsggsbeskrivel-
sen.

Side 2/5
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Patienter, der veelger ikke at indga i et klinisk forsgg, men fortsat gerne vil indgd i forsegsord-
ningen, far en behandlingserklaring. Erklzeringen fastslar, at patienten er omfattet af forsegs-
ordningen og berettiget til at kebe medicinsk cannabis p8 apoteket.

Lzegen har til disse patienter ansvar for, at diagnostik og oplysninger i behandlingserkizringen
er korrekte. Udstedelse af en behandlingserklaering er dermed forskellig fra en ordination af et
lzegemiddel, idet den ikke indeholder en behandlingsvejledning {daglig dosis samt tidspunkter
for Indtagelse).

Patienten vil selv veere ansvarllg for kab af cannabisprodukt samt efterfolgende indtagelse af
produkt. Dette kendes ogsd fra keb og indtagelse af naturlzzgemidler.

6. 5S4 mange patienter som muligt i kliniske forsgg

Det er afgorende, at der i forsogsordningen indgar etablering og gennemfarsel af kliniske for-
spg med cannabis planteprodukter?, jaavnfar bekendtgprelse om kliniske forseg. Kliniske forspg
vil have en kritisk vigtig rolle i forhold til at sikre patienterne en sikker og effektiv brug af can-
nabis produkter. Det kliniske forsgg skal give svar pa spergsmal om produktets sikkerhed, ef-
fektivitet, dosis og frekvens, bivirkninger samt ogs3 indtagelsesform for de enkelte patient-

grupper,
Kliniske forsog kan give patienter og lz=ger evidensbaserede svar pa sporgsmal som f.eks.

- Hvilken effekt det valgte cannabispradukt har i forskellige administrationsformer? In-
debzrer indtagelse af produktet upnskede sideeffekter?

- Hvad er ideal dosis? Og hvorndr og hvor tit skal det indtages for at opnd den bedste
effekt? Fastlazggelse af det/de bedste tidspunkter for indtagelse af cannabisprodukt i
forhold til indtagelse af mad vil f.eks. vaere optimalt at f3 afklaret for kemopatienter
med kvalme og opkast.

Ud over muligheden for evidensbaserede svar er fordelen ved gennemfarsel af kliniske forsgg,
at bade patienters og sundhedspersonalets retsstilling er klar og velkendt. Hermed vil l=gers
kliniske opbakning og tilslutning vaere sikret,

Det er parternes holdning, at s3 mange patienter som muligt | forspgsordningen, bgr have mu-
lighed for at indga i egentlige kliniske forsgg. Det vil give de bedste muligheder for systematisk
vidensopsamling til vurdering af forsggsordningens effekt, s sundhedsvaesenet, laeger og ikke
mindst patienterne selv bidrager til at gore behandlingstilbuddet bide bedre og mere effektivt

for kommende patienter.

? Forsggene vil typisk skulle gennemfgres som randomiserede kontrollerede studier, hvor de deltagende
patienter fordeles i en behandlingsgruppe og en kontrolgruppe ved lodtraekning. Resultaterne | behandiings-
gruppen, der har modtaget behandling med medicinsk cannabis, sammenlignes efter en periode med resul-
taterne i kontrolgruppen, der har modtaget placebobehandling. Det hollandske cannabisprodukt Bedrocan
kan ogsa indksbes som placebo-produkt.

Side 3/5
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Det foresl3s, at alle omfattede patienter gives mulighed for at deltage i et klinisk forspg. For at
sikre denne mulighed opfordres de respektive lagelige selskaber til at udarbejde et forspgs set
up. Parterne deltager gerne i dette arbejde.

7. Apoteket som vejleder af patienter, der ikke indgdr i klinisk forsgg

Patienter der indgar | et klinisk forseg vil folge det tilrettelagte behandlingsforlob, som fremgar
af den godkendte forsagsprotokol. Patienten vil veere knyttet til forspgets lzeger gennem hele
forlobet og lobende f8 den nedvendige vejledning og information herfra.

Patienter, der ikke Indgar i et klinisk forsag, skal have tilbudt en struktureret lzegemiddelsam-
tale pa apoteket | forbindelse med ksb af medicinsk cannabis. Samtalen fungerer som et udvi-
det radgivningsforlab om anvendelse af medicinen og skal sikre at patienten kan anvende me-
dicinen korrekt, Apotekerne udfarer i henhold til apotekerloven allerede s3danne samtaler for

patienter med behaov. Der vil sdledes vare tale om en kendt og aftalt ydelse.

Det foresl3s, at der til brug for apotekets lzegemiddelsamtaler udarbejdes en vejledning, der
fastslar, hvordan medicinsk cannabis skal indtages, fastlegger generelle retningslinjer for do-
sering og doseringsinterval for den valgte indtagelsesform, giver rad til opbevaring af produk-
tet | eget hjem samt gor opmaerksom pad ovrige saerlige forhold. Det kan eksempelvis vazre et
muligt forbud mod at kare i bil.

8. Tilbagemeldinger fra patienter i forsggsordningen
I det kliniske forspg vil der vaere tilrettelagt en systematisk vidensopsamling med inddragelse
af og tilbagemelding fra de enkelte patienter.

Tilbagemeldinger fra patienter, der ikke indgar i et klinisk forsag kan indsamles systematisk
med patientrapporterede oplysninger (PRO data) om bl.a. eventuelle symptomer, funktions-
evne og livskvalitet. Herigennem kan der f.eks. opnds viden om de enkelte patienters hel-
bredsniveau for og efter igangsasttelse af behandling, herunder eventuel effekt pa enkelt
symptomer,

Det foreslas, at der udarbejdes PRO-spgrgeskemaer for de forskellige patientgrupper, der ind-
gar | forsegsordningen. Udsendelse og behandling af skemaer kan foretages via de specialla-
ger, som har udstedt en behandlingserklzering. Tilbagemeldingerne kan med fordel indga i en
feelles database,

Herudover foreligger - i lighed med alle lz=gemidler - mulighed for indberetning af bivirkninger
til Laegemiddelstyrelsen bade for patienter og lzeger via www.meldenbivirkning.dk,

9. Nedsaottelse af faglig styregruppe

Det er parternes vurdering, at der med de fremfarte bemaerkninger og forslag vil kunne tilve-
jebringes et steerkt beslutningsgrundiag til at kunne foretage en faglig kvalificeret midtvejssta-
tus for ordningen om to 3r, samt grundlag for beslutning om videreferelse, udvidelse og/eller
indfersel af en permanent ordning med medicinsk cannabis om 4 3r, jf. SATS-puljeaftalen.
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Det foreslds, at der nedsattes en faglig styregruppe med reprassentanter for de respektive lz=-
gevidenskabelige selskaber og patientforeninger, der far til opgave at levere et samlet fagligt
input til midtvejsevalueringen samt den endelige evaluering af forsegsordningen. Styregruppen
kan samtidig fungere som faglig vejleder og sparringspart i forbindelse med igangsaettelse af
lakale kliniske forsgg. Styregruppen kan eventuelt sekretariatsbetjenes af Lzzgemiddelstyrel-
sen,

10. Afsluttende bemarkninger
Parterne har i dette notat ikke forholdt sig til

- finansiering af forsegsordningen, herunder spargsmalet om der skal vare tilskud til
kab af medicinsk cannabis,

- mulighed for indfarsel | IT-systemer bl.a. Det Faelles Medicinkort FMK og avrige lzge-
middelsystemer.

- forsyningssikkerhed,

Parterne forudsaetter, at disse forhold er afklarede og p3 plads inden forsegsordningen szettes i
gang.

Side 5/5
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Den 3. august 2017
Til
Sundheds- og @ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kegbenhavn K.

Att: Mette Saabye.

Alene sendt pd me-dint@sum.dk og msh@sum.dk

Kaere Mette Saabye,

Tak for mulighed for at kommentere pé lovforslaget om forsggsordning med medicinsk cannabis, der
blev sendt i hgring den 6. juni 2017.

CiBiD Group har i laengere tid arbejdet med at skille de enkelte komponenter i hamp-olien fra
hinanden, sa der kan laves videnskabelige forsgg med komponenterne i helt ensartede doseringer. Vi
er kommet meget langt pa dette omrade, og CiBiD Group forventer i lgbet af ganske fa maneder at
kunne introducere en ny teknologi pa omradet.

Omradet har derfor vor starste interesse, og vi har forsket i omradet i mange ar. De staerkt svingende
kvaliteter af olier pa stgrstedelen af markedet giver betydelige upnskede bivirkninger, ligesom man
desvaerre ser forurening med pesticider, mycotoxiner, tungmetaller og andre skadelige stoffer.

CiBiD Group anbefaler derfor, at man far szerligt fokus pa disse omrader. Det samme fokus er ved at
komme i lande som USA, som for nogle staters vedkommende har tilladt brug af cannabis bl.a. til
medicinsk brug. Der ma derfor fastsattes entydige og meget lave greensevaerdier for
fremmedstofferne i de anvendte olier fra hampplanten.

Dyrkning i Danmark

Lovforslaget forudszetter import. Af dagspressen, pressemeddelelser fra myndighederne og udtalelser
fra de ansvarlige kan vi forstd, at det er hensigten at 2endre lovforslaget og avrige love og regler, s en
forsggsproduktion af hamp til medicinsk brug kan begyndes i Danmark. Det kan vi staerkt anbefale,

Amaliegade 10 TIf.: +457196 12 12
DK-1256 Kebenhavn K. Mail: info@cibidgroup.com
TLF.: 42756063 Web: www.cibidgroup.com
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da det kan sikre en hgj kvalitet af den anvendte hamp,
- da Verdensmarkedet ikke kan forventes at levere tilstraekkelige mangder brugbar hamp,
- daen mangelsituation vil presse priserne op til ugunst for patienterne, og
- dader er mulighed for nogle danske landmand at fi nye indtegter fra en vaesentlig
specialafgrade.

Mange danske landmaend vil givet sgge dyrkningstilladelse. CiBiD Group skal anbefale, at der gives en
del tilladelser, sa der ikke opstar mangel pa hamp med de deraf fglgende negative bivirkninger.

CiBiD Group skal anbefale, at der kommer klare regler for eksport af overskydende hamp og at rester
fra en hamp-produktion, hvor dele af plantematerialet er anvendt.

CiBiD Group skal anbefale, at der kommer klare regler for hvilke dele, der ma anvendes i kosttilskud,
og hvilken renhedsgrad og kemisk sammenszatning, der her kan tillades.

CiBiD Group skal anbefale, at der kommer klare regler for hvilke dele, der ma anvendes i laegemidler,
og hvilken renhedsgrad og kemisk sammensztning, der her kan tillades.

CiBiD Group skal anbefale, at der kommer meget lave grensevardier for fremmedstoffer, da man
ellers risikerer en razkke triste sager for brugerne af produkterne.

CiBiD Group skal anbefale, at dyrkningen sker pa indhegnede omrader med kameraovervagning og
sikre sluser til sdvel personer som karetgjer.

CiBiD Group skal anbefale, at dyrkningstilladelserne kan udstedes hurtigst muligt, da etableringen af
omrader til dyrkning i haj kvalitet vil tage maneder.

CiBiD Group skal ligeledes anbefale, at ansggninger om forarbejdningen af hampen udstedes hurtigst
muligt, da etableringen af produktionsanlaeg med det nedvendige méaleudstyr vil tage maneder.

CiBiD Group skal derfor ogsa anbefale, at lovforslaget traeder i kraft ved vedtagelsen, sd arbejdet og
tilladelserne kan begynde umiddelbart (vedr. § 61). CiBiD Group anbefaler, at lovforslaget fremsatte
straks efter Folketingets dbning i oktober maned.

CiBiD Group skal anbefale, at der fagres ngje rapporter vedrgrende alle relevante dele af dyrkningen, sa
der kan ske en uvildig opsamling af viden.

CiBiD Group skal anbefale, at der muligggres forseég med forskellige fratyper i Danmark.

CiBiD Group skal anbefale, at der gives tilladelse til dyrkning pa friland af nye sorter med THC indhold
pd under 0,7 pct. Med et indhold af THC p3 under 1,00 pct. vil hamp-planterne ikke kunne misbruges.
En sddan mulighed vil veere driftsskonomisk gunstig, da der sa ikke skal bruges penge pa strgm til UV
lamper og opvarmning af drivhuse.

Amaliegade 10 TIf: +457196 12 12
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CiBiD Group skal anbefale, at der gives forrang til/eller at det er et krav, at dyrkere for at f4 tilladelsen
skal have en aftale med en aftager i ind- og/eller udland.

CiBiD Group skal anbefale, at der indfgres en produktionsafgift, som kan betale for intensiv og
uafhzngig kontrol med dyrkningen, eksporten og produktionen af cannabisprodukter til medicinsk
cannabis, men ogsa med det mere eller mindre illegale marked.

CiBiD Group skal anbefale, at der bnes for yderligere forskning, gerne med inddragelse af kapital,
viden og andet fra den etablerede medicinalindustri.

CiBiD Group skal anbefale, at patienter og patientforeninger systematisk inddrages.

CiBiD Group skal anbefale, at medicinsk cannabis efter forudgiende tilladelse kan anvendes overfor
flere patientgrupper end angivet i den politiske aftale, Udenlandske forsgg og undersagelser skannes
at give rimelig forventning om positive resultater i forhold til en rzkke andre lidelser.

Sluttelig er der behov for klare angivelser af, hvad der skal opfattes som medicinalprodukter, og hvad
der skal opfattes som fgdevarer eller kosttilskud iser med hensyn til THC (delta9-
tetrahydrocannabinel) og CBD (cannabidiol). CiBiD Group kan anbefale der ansattes en gvre og en
nedre graense for THC i medicinalprodukter, en gvre og nedre grense for THC i fadevarer eller
kosttilskud, en gvre og nedre graense for CBD i medicinalprodukter og en gvre og nedre granse for
CBD i fgdevarer eller kosttilskud,

Konkrete granser bar sattes. CiBiD Group bidrager gerne til en diskussion om rimelige granser.
Eksempelvis kan den gvre graense for THC i fedevarer og kosttilskud szettes til 0,01 pct. For CBD i
fedevarer og kosttilskud kan en gvre graense sattes pa grundlag af litteratur om sikkerhed, toksikologi
og farmakologi af CBD.

CiBiD Group finder lovgivning nedvendig, vi finder kontrol lige sa ngdvendig, si cannabisprodukter
ikke miskrediteres af darlige produkter fra ukontrollerede produktioner. Vi opfordrer til at netop
kontroldelen uddybes i lovforslaget og/eller lovforslagets bemaerkninger.

CiBiD Group star gerne til ridighed med flere informationer, hvis det gnskes.

Med venlig hilsen

Michael Lumby
CEO
CiBiD Group,

E-mail: ml@cibidgroup.com
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Haringsvar vedr. forslag til lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Bagger-Sgrensen Gruppen, herunder Okono A/S og dets datterselskab MedCan Pharma A/S, hilser
forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis velkommen.

Som en virksomhed med mange ars erfaring med udvikling og produktion af savel fadevarer,
kosttilskud, leegemidler o.!. produkter af anerkendt, hgj kvalitet!, ssetter Bagger-Sgrensen Gruppen
stor pris pa at have faet lejlighed til at deltage i hgringsprocessen.

Formalet med forsggsordningen er helt rigtigt

Bagger-Sgrensen Gruppen finder det positivt, at en sa stor del af Folketinget har indgaet en aftale
om en forsggsordning for medicinsk cannabis. Desvaerre er det dog vores opfattelse, at ordningen
kun i begraenset omfang vil fa betydning for det samfundsproblem, som aftalen bl.a. har til hensigt
at imgdega.

| aftalen mellem Regeringen (Venstre), Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance,
Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti fra den 8. november 2016 fremgar det
saledes, at et delformal med forsggsordningen er, at “nogle af de patienter, der selvmedicinerer
med uioviige produkter, (kan} fa et lovligt alternativ, ligesom anvendelsen kan ske i mere sikre
rammer.”

Det vurderes, at mellem 50.000° og 200.000° danskere enten vil kunne drage nytte af-, eller
allerede i dag benytter, medicinsk cannabis i form af THC- og/eller CBD-holdige produkter i
sundhedsfremmende gjemed. | det lys vil forsggsordningens mal om at omfatte omkring 1.500°
patienter desvaarre ikke adressere problemet med ulovlig anvendelse af medicinsk cannabis for
mere end 1-3 procent af det estimerede antal brugere i forsggsordningens 4-arige periode.

Herved vil de helbredsmaessige risici for de titusindvis af danskere, der fx gnsker at anvende den
ikke-euforiserende CBD-cannabinoid, fortsaette, fordi der ikke er lovlige, statskontrollerede
produkter til radighed. Ligeledes vil de borgere, der anvender THC- og/eller CBD-holdige produkter
udenom sundhedssystemet fortsat vaere kriminaliseret. P32 samme made vil der stadig veere et

1I!agger-Sarensen Gruppen har fra vores hoveds=de i Vejle i over 100 ar udviklet innovative produkter indenfor savel fadevarer,
sam kosttilskud og medicinske produkter. Som eksempel kan nzvnes, at Bagger-Sarensen Gruppen i dag ejer 30% af virksomheden
Fertin Pharma A/S, der er et af de ledende selskaber pa verdensmarkedet for nikotintyggegummi. | Okono A/S og MedCan Pharma
A/S har vi samlet kompetencerne omkring udvikling af produkter med cannabinoider, hvor man bruger Bagger-Sgrensen Gruppens
mangedrige erfaringer og kompetencer til udvikling af bl.a. orale produkter. MedCan Pharma har ligeledes anmeldt en raekke
patenter med cannabinoider bl.a. indenfor tyggegummi.

? aftale om forsegsordning med medicinsk cannabis, Sundhedsministeriet, 8 november 2016

3 Speciallazge: Flere end 50.000 vil have glade af cannabis, Ekstra Bladet, 25 januar 2017.

* sundheds- o /£ldreudvalget 2016-17, SUU Alm. Del Bilag 340

* Medicinsk cannabis - model for forsmgsordning med cannabis planteprodukter, Sundsheds- og £ldreministeriet, 28 september
2016
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marked for aktgrer, der eksporterer ulovligt til Danmark, mens lovlydige, danske producenter ikke
vil fa mulighed for at producere til det danske marked.

Som tilhgrende gruppen af producenter, gnsker Bagger-Sgrensen Gruppen, med udgangspunkt i
vores mangearige ekspertise med at fremstille lignende produkter, at benytte dette heringssvar til
at give input til, hvordan politikernes delformal kan opnas.

Hegringssvaret er inddelt i tre afsnit:
1. Dansk produktion: Undga ungdige begransninger for danske producenter
2. Lagemidler og kosttilskud: Der er brug for klare definitioner
3. Andet: Antal, forsggsperiode, behov for tilsyn og sikkerhed.

1. Dansk produktion: Undga ungdige begraensninger for danske producenter

Danmark har nogle af verdens fgrende virksomheder inden for fremstilling af lazgemidler og
fedevarer, herunder kosttilskud. Bagger-Serensen Gruppen undrer sig derfor over, at lovforslaget
opstiller unadigt begraensende krav til cannabisudgangs- og mellemprodukter.

Det er problematisk, at der i lovforslaget lzegges op til, at der i forspgsordningen kun tillades
udenlandsk dyrkede cannabisudgangsprodukter, og at disse produkter skal have vaeret anvendt af
patienter i oprindelseslandet. Det opstiller ungdige begransninger i forhold til adgangen til
cannabisudgangsprodukter. Bl.a. herved stilles danske virksomheder ringere end udenlandske
virksomheder, hvilket synes uhensigtsmaessigt.

Samtidig har Bagger-Sgrensen Gruppen ogsa kunnet forsta p3 den offentlige debat, at der er
planer om at tillade dyrkning af hamp til medicinske formal herhjemme. Dette hilses velkommen.

For at sikre hgjest mulig udnyttelse af produktionen anbefaler Bagger-Sgrensen Gruppen, at der
defineres klare regler for eksport af overskydende hamp, savel som for restlagre af
cannabisudgangsprodukter samt faerdige cannabismellemprodukter.

Endelig skal det bemaerkes, at Sundheds- og £ldreministeriet allerede i september 2016 i et
udkast til notat om Medicinsk cannabis - model for forsagsordning med cannabis planteprodukter
gor opmeerksom pa, at der vil veere udfordringer med at anskaffe medicinsk cannabis i de
ngdvendige maengder udelukkende via af import. Dette taler for ngdvendigheden af en hjemlig
produktion af hensyn til forsyningssikkerheden.®

Der er specifikke kommentarer til folgende paragraffer (og bemaerkninger til paragraffer):

§ 5.3 Vi anser det som en teknisk handelshindring, at udgangsproduktet skal komme fra tidligere
udleverede, kendte produkter, da der ikke vil vaere kemisk forskel pa tilsvarende
udgangsprodukter fra andre kilder. Vi anbefaler i stedet, at der stilles specifikke krav til
udgangsproduktet  forhold til THC-indhold, CBD-indhold, renhedskrav, pesticider, tungmetaller,
mikrobiclogi mm.

€ Udkast Medicinsk cannabis - model for forsggsordning med cannabis planteprodukter, Sundheds- og £ldreministeriet, 28
september 2016
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§ 5.6 Det er en ungdig begraensning, at et cannabisudgangsprodukt, som er omfattet af
forsegsordningen, skal kunne udleveres i oprindelseslandet til medicinsk anvendelse i den samme
form og pakningsstgrrelse, som mellemprodukt-fremstilleren gnsker at importere. Dette er en
uhensigtsmaessig begransning i forhold til at etablere en bredere ramme for udvikling og
produktion af cannabismellemprodukter i Danmark.

§ 11.3 Vi anser det for at vaere en ungdig begransning at mellemproduktsfremstilleren
udelukkende ma importere cannabisudgangsprodukter, der lovligt kan udleveres til medicinsk
anvendelse i oprindelseslandet.

§ 13.3 At emballage ikke ma brydes hos cannabismellemproduktproducent betyder reelt, at man
som mellemproduktsfremstiller kun kan agere som distributgr af udgangsprodukter. Dette hindrer
danske virksomheder i at fremstille mellemprodukter til det danske marked, hvilket synes
uhensigtsmaessigt. Det vil medfgre tab af job og eksportmuligheder for danske virksomheder.

§ 14.2 Vi anser det for at vaere en ungdig begransning, at lovforslaget l==gger op til, at
cannabismellemprodukter ikke ma leveres til virksomheder eller personer udenfor Danmark.
Safremt dansk fremstillede cannabismellemprodukter lever op til g=ldende krav i lande uden for
Danmark, ber disse vaere undtaget fra dette krav.

Desuden udger falgende paragraffer (og kommentarer) krav, der vil udggre hindringer:
§ 3.2 Vi anbefaler, at der stilles specifikke krav til udgangsproduktet i forhold til THC-indhold, CBD-
indhold, renhedskrav, pesticider, tungmetaller, mikrobiologi mm.

§ 54 Bagger-Sgrensen Gruppen finder kommentarerne til § 54 problematiske, da det her fremgir,
at det er "hensigten at produkterne skal fremstilles tif den enkelte patient efter recept fra lz=ge”.
En sadan praksis vil bade vaere ungdig omkostningsbelastende og tidskraavende. Ved ogsa at
tillade udvikling af produkter, der indeholder faste doseringer af CBD- og THC-indhold, som
folgeligt kan doseres ud fra laegens anvisninger (som det kendes fra en lang razkke l=gemidler i
dag), vil det vaere muligt at reducere omkostninger for bade patienter og det danske
sundhedsvasen.

2. Legemidler og kosttilskud: Brug for klare definitioner

Bagger-Sg@rensen Gruppen er helt enig i lovens delformal om at sikre, at danskere med behov for
cannabisbaserede-praparater far adgang til lovlige produkter i sikre rammer. Lzegemidler med
THC og hgj CBD-koncentration skal have klare rammer for anvendelse, som lovforslaget lzegger op
til. Desuden anbefaler vi, at produkter med lav CBD-koncentration sasom kosttilskud tillades.
Dette vil give de mange tusinde danskere, der i dag anvender sddanne produkter illegalt, mulighed
for ikke at skulle ty til det sorte marked, men i stedet fa adgang til lovlige produkter i sikre
rammer.

Pa den baggrund opfordrer Bagger-Sgrensen Gruppen til, at der defineres klare graensevardier for
bade THC- og CBD-indhold for lzegemidler.
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Ang. CBD-koncentration: International forskning viser, at CBD i store mzangder bgr kategoriseres
som et l&gemiddel, mens mindre mangder sikkert og forsvarlig kan indgd i fedevarer, herunder
kosttilskud. Pa den baggrund opfordrer Bagger-Sgrensen Gruppen til, at der med inddragelse af
viden og erfaring fra andre lande, indfares klare graensevaerdier for, hvornar CBD-holdige
cannabismellem- og slutprodukter anses for et lzzgemiddel, og hvornir de anses for at vaere
fodevarer, herunder kosttilskud.

Konkret anbefales det, at der indfgres graensevaardier ud fra en standard om maksimal daglig dosis
af CBD p& mellem 20 — 200mg som kosttilskud’, Denne praksis med anbefalede daglige doser
kendes fra andre kosttilskud sa som fx baldrian og echinacea.

Ang. THC-graensevaerdi: Hvad angér THC, sa synes der pt. at vaere anlagt en nultolerancetilgang i
lovforslaget. Det gar imod tendensen internationalt, hvor flere af de lande, vi normalt
sammenligner os med (bl.a. Holland, Tyskland, Schweiz og en razkke stater i USA) har indfert klare
greensevaerdier for, hvornar restkoncentrationer af THC er s& sma, at CBD-produkter sikkert og
forsvarligt kan friholdes fra lov om euforiserende stoffer®,

I det lys er det positivt, at sundhedsministeren over for Folketinget har udtrykt, at der i gjeblikket
arbejdes med at indfgre en graensevaerdi for THC-indholdet | cannabisbaserede-produkter.

Bagger-Sgrensen Gruppen stgtter en anbefaling om, at produkter med sma restkoncentrationer af
THC under klart definerede gransevaerdier undtages bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

| den forbindelse bgr det nazvnes, at der i bemaerkningerne til §21 anfgres, at det er
“Laegemiddelstyrelsens vurdering, at ogsé CBD-holdige cannabisprodukter er omfattet reglerne i
bekendtgprelsen om euforiserende stoffer (...}”, da CBD-produkter ikke ma indeholde et “malbart”
niveau af THC, og LMS ikke har kendskab til CBD-produkter, der ikke gar. Hvis denne opfattelse
fastholdes, risikerer man de facto at forbyde CBD i kosttilskud. THC er et naturligt forekommende
stof i cannabisplanten, og CBD-produkter derfor kan indeholde meget sm3 og ikke-euforiserende
restkoncentrationer af THC?.

Praecis som nar Sundhedsministeriet anferer, at det for “vejledning for dosering og
doseringsintervaller vil vaere ngdvendigt at lzne sig op ad hollandske erfaringer”'®, bor tilgangen
tit THC-restkoncentrationer saledes ogsa laene sig op ad internationale erfaringer med “dosering” i
form af graensevaerdier for hhv. lzegemidler og kosttilskud.

7 Reasonable regulation of cannabidiol {(CBD) in food, cosmetics, as herbal natural medicine and as medicinal product, Eurapean
Industrial Hemp Association, 2016

® Jf. LMS-notat om medicinsk brug af cannabis er “Stoffet CBD i sin rene form ikke omfattet of bekendtggrelsen om euforiserende
stoffer. Lovgivningen om euforiserende stoffer anses ikke at vare til hinder for salg af produkter, der er helt eller delvist boseret pd
hamp, under forudszetning of, at der ikke er et malbart indhold af THC i produktet, og at forhandleren efter anmodning fra
Lagemiddelstyrelsen kan dokumentere, at produktet lever op til dette krav, er der ikke tale om euforiserende stoffer.” Notat om
Medu:lnsk brug af Cannabis, Legemiddelstyrelsen, 2015:

"I den forbindelse ber det ogsd nmvnes, at det flere steder fremgér, at cannabismellemprodukter skal behandles i
overensstemmelse med bekendtgarelse om euforiserende stoffer. Men jf. forrige fodnote, naevner LMS | anden sammenhzng, at
CBD -produkter Ikke indgar under denne lov. Dette taler for, at definitionerne gores udspecificeres med klare granseverdier,

' Udkast Medicinsk cannabis - model for forspgsordning med cannabis planteprodukter, Sundheds- og £ldreministeriet, 28
september 2016
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3. Andet: Antal, forsggsperiode, behov for tilsyn og sikkerhed

* Antal: Som beskrevet ovenfor, estimeres det naevnte patientantal for forsggsordningen pa
omkring 1.500 patienter at svare til 1-3 procent af det samlede antal danskere, der
anvender THC- og/eller CBD-holdige produkter. Bagger-Sgrensen Gruppen anbefaler, at
antallet af patientgrupper og behandlingsindikationer revurderes med henvisning til
praksis i andre lande, vi normalt sammenligner os med, s en starre de! af malgruppen i
fremtiden kan f3 adgang til statskontrollerede cannabisbaserede-produkter. Det vil
afkriminalisere og fierne helbredsrisici for titusindvis af danskere, samt give lovlydige,
danske producenter adgang til markedet, mens illegal import imgdegss.

¢ Forsggsperiode: Med aftalepartiernes delmal med forspgsordningen for gje, synes en 4-
arig forsggsperiode med evaluering det sidste ar ungdig lang, hvis den kun hjalper 1-3
procent af de danskere, der pa nuvaerende tidspunkt anvender medicinsk cannabis ulovligt.
| stedet foreslas det, at forspgsperioden forkortes til to ar.

* Behov for tilsyn;: For at sikre kvaliteten i produkterne p3 tvaers af alle virksomheder, der
producerer medicinsk cannabis i Danmark, er det afggrende, at der indfgres effektivt tilsyn
med dyrkning, produktion og eksport.

» Sikkerhed: For at sikre, at der ikke gar ressourcer fra politi og andre myndigheder, bar der
stilles krav til sikkerhedsforanstaltningerne i forbindelse med dyrkningsarealer og
produktionsanlag af cannabisbaserede-laagemidler.
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Haringssvar vedrgrende hgring over forslag til lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Pharmadanmark er en fagforening, der repraesenterer medlemmer, der alle er
akademikere inden for l=gemiddelomradet. De er beskaeftiget med lzegemidler fra
molekyle til krop, bl.a. som farmaceuter pa apotek og sygehusapotek.
Pharmadanmarks medlemmer har derfor en stor rolle i forsggsordningen med
medicinsk cannabis, hvorfor hgringen har stor interesse for Pharmadanmark.

Vi anerkender, at forsggsordningen for medicinsk cannabis er opsat for at
imgdekomme et gnske fra bide patienter og politikere om at ggre brug af medicinsk
Cannabis til visse patientgrupper fremfor, at disse patienter opsgger det illegale
marked.

Pharmadanmark har pa denne baggrund stor forstaelse for gnsket om at belyse
effekten af medicinsk cannabis, men vil gerne satte spgrgsmalstegn ved, om det er
hensigtsmzassigt at forsgge at sidestille medicinsk cannabis med et lzegemiddel
fremfor at udvikle en sarkategori for produktet.

Pharmadanmark ser fire store udfordringer med forsggsordningen i dens nuvarende
form, hvor produktet i hgj grad sidestilles med et legemiddel.

A. Medicinsk cannabis ikke et markedsfert laagemiddel

En stor udfordring med forsggsordningen er, at den medicinske cannabhis, der er
valgt til at indga i forspget, ikke er et godkendt eller et magistralt fremstiflet

l=gemiddel. Det er dermed nye produkter, der skal indga i forsegsordningen, og
derfor kender man ikke kvalitet, sikkerhed og virkning. De ordinerende lzeger vil

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som repreesenterer alle akademikere med en legemiddelfagliy
uddannelse eller andre akademikere ansat p8 pharma-medicoomrddet. Medlemmerne arbejder med legemidlet i hale
dets livscyklus - fra grundforskning i laboratorier, tit produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbefder for gode rammevilk8r for pharma-medicoomridet generelt og har dagsoerdener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddannelse,



pharma: :danmark

dermed udskrive medicinsk cannabis p3 et ukendt erfaringsgrundlag, hvilket kan
have negative konsekvenser for patienterne.

Ved at veelge et ikke godkendt lzgemiddel har man palagt bide myndigheder og
lzeger et stort ansvar. Data skal indsamles, bearbejdes og deles Isbende. Man skal
altsa opna erfaring med sammenhzangen mellem dosis og effekt og kvaliteten af
produktet, mens studiet kgrer. Det kan diskuteres, om denne ordning er til
patientens bedste, hvilket var hele hensigten med ordningen, eller om patienterne i
stedet bliver udsat for at vaere testpersoner.

B. Forsggsordning med den rette data

Et succeskriterie for forsagsordningen er, at der indsamles tilstrazkkelig data, s3 man
efter forsggsordningens ophgr i hojere grad vil kunne traffe en faglig velfunderet
beslutning om, hvorvidt ordningen med medicinsk cannabis skal ggres permanent.

Pharmadanmark har tidligere stgttet op om, at effekten af medicinsk cannabis bgr
undersgges, sledes at der indsamles dokumentation pa virkning og risici. Med mere
data vil diskussionen om effekten af medicinsk cannabis blive bygget pa et faglig
grundlag og ikke i 53 hgj grad veere biret af personlige fortaHinger.
Forsggsordningen, som den er beskrevet i hgringsmaterialet, giver dog ikke
tilstraekkelig viden om medicinsk cannabis til, at man efterfglgende kan beslutte, om
ordningen bgr géres permanent. Forsggsordningen mangler overvejelser og detaljer
om malparametre som eksempelvis Quality of life, lindring af indikationens
symptomer, dosering mm. Hvilke redskaber/score man forventer at anvende til
maling af effekt eller lindring far og efter behandling? Det er heller ikke tydeligt,
hvem der er ansvarlig for indsamling af data, og hvilke parametre man gnsker at
male pa ved evaluering af forsggsordningen.

Bivirkningsovervagning, indberetning og analyse af signaler er velbeskrevet i
forsggsordningen, hvilket Pharmadanmark bifalder. Men overvégning af bivirkninger
er ikke tilstrakkeligt, hvis der ikke fra forspgets start er klare kriterier for, hvilke
signaler der er kritiske for studiet. Det kan eksempelvis vaere beskrevne signaler som,
hvornér skal en forsggsperson ekskluderes fra studiet? Hvornar studiet helt skal
afbrydes? Og hvilken betydning har det, hvis det viser sig, at en patient bliver
afhaengig eller far bivirkninger som psykose eller angst? Det er overvejelser, som bar
vare velbeskrevne inden forsggets opstart.

C. Farmaceutens ansvar i forsggsordningen

Pharmadanmark er glad for at se den store tillid, som ministeriet tillegger
apotekerne i forsggsordningen. Foreningen ser det som et udtryk for, at ministeriet
anerkender apoteket som en faglig sparringspartner og en vigtig de! af

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som reprasenterer alle akademikere med en lagemiddelfaglig
uddannelse eller andre akademlikere ansat p8 pharma-medicoomr8det, Medlemmerne arbejder med lagemidiet | hele
dets livscykius - fra grundforskning i laboratorier, tif produktion, distribution og patientkontakt, Pharmadanmark
arbejder for gode rammevilkdr for pharma-medicoomrédet generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddannelse.
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sundhedssektoren. Apotekspersonalet har en stor rolle i vejledning af patienten og
vil dermed gge patientsikkerheden i forsggsardningen.

Farmaceuter er eksperter inden for vejledning om den rette brug af leegemidler, men
som det ogsa er geldende for de ordinerende lzeger, sa har farmaceuterne ikke
mulighed for at indhente faglig viden om produkterne, der indgar i
forsggsordningen. Produkterne har nemlig ikke indgéet i kliniske forsgg.

I lovforslagets §28, stk 2 star der "Apotekeren skal udarbejde en instruks, der
beskriver arbejdsgange, kompetenceforhold m.v. i forbindelse med modtagelse og
ekspedition af recepter og udlevering af cannabis produkter”. Teksten i lovudkastet
er ikke afgreensende, og derfor er det er op til apotekeren, om det bade skal vaere
farmakonomer og farmaceuter, der kan sta for udlevering af og information om
medicinsk cannabis. Pharmadanmark er dog af den overbevisning, at udleveringen af
medicinsk cannabis og vejledningen af patienten bgr veere farmaceutforbehoidt. Det
er vigtigt, at patienterne bliver velinformeret om brugen af medicinsk cannabis,
gerne ved en farmaceutsamtale som man kender det fra medicinsamtaler. Her
informeres patienten om den nye behandling og om, hvilke signaler de skal veere
s@rlige opmarksomme pa — bade ved behandlingen og ved andre lz=gemidler, som
patienten allerede er i behandling med. Farmaceutsamtalen er i forbindelse med
cannabis vigtig, da erfaringsgrundlaget for produktet er spinkelt. Patientens
oplevelser er vigtige for at skabe det hele billede.

Dernaest n2vnes det i hgringsmaterialet, at Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for
patientsikkerhed skal samarbejde for gennemfgrelse af workshops for de
ordinerende |zger. Der er i udkastet til lovforslaget ikke naevnt, at
apotekspersonalet skal modtage undervisning og vejledning i eksempelvis
information til patienten, forsggsdesign mm. Der laegges i hgringsmaterialet op til, at
det er apotekerens ansvar at sikre, at personalet er tilstrazkkelig uddannet til at
kunne varetage ekspeditioner med medicinsk cannabis. Pharmadanmark mener, at
det kan have for store konsekvenser for patientsikkerheden at lzegge ansvaret ud pa
den enkelte apoteker fremfor at ensarte efteruddannelsen, som det er tilfaeldet er
for laegerne. Saerligt nar apotekspersonalets rolle i vejledning af patienten er ganske
stor.

Viser fremstilling af slutproduktet at indeholde flere komplicerede trin, bar det i
hgjere grad beskrives, hvilket ansvar der pahviler farmaceuterne ved fejl i
produktionen. Antallet af formuleringerne har betydning over for henholdsvis
studiedesign og krav til l=gernes udskrivning af recepter. | forhold til studiedesign
bar det i datamaterialet veere mulighed for at skelne mellem de forskellige
formuleringer for at udelukke, om de valgte formuleringer har pavirkning pa effekten

Pharmadanmark er en modeme fagforening, som repreesenterer alle akademikere med en l=gemiddelfaglig
uddannelse efler andre akademikere ansat p8 pharma-medicoomrddet. Medlemmerne arbejder med laagemidiet | hele
dets livscykius - fra grundforskning | laboratorier, til produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammeviik8r for pharma-medicoomridet generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddannelse.
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af produktet. Ideelt set bar der ogsa vaere et lige forhold af patienter for hver
formulering til at sikre et statistisk grundlag. Veelges der flere formuleringer af
medicinsk cannabis, er det laegens ansvar at vaere tydelig omkring, hvilken
formulering der er udskrevet til patienten, s3 der ikke opstar tvivisspgrgsmal ved
fremstilling af slutproduktet pa henholdsvis apotek og sygehusapotek. Som det
beskrives i hgringsmaterialet kan farmaceuterne ikke udlevere produktet, hvis
recepten ikke er udfyldt korrekt, hvilket medfgrer stor frustration hos bide patient
og farmaceut.

D. Patientinddragelse

Forsggsordningen er vedtaget til patienterne, sa de kan fa et lovligt alternativ af
medicinsk cannabis inden for sundhedsvaesenets sikre rammer. Men pé trods af
dette, spiller patienternes rolle i lovudkastet forsvindende lidt. Pharmadanmark er af
den overbevisning, at patienten skal spille en langt starre rolle | forsggsdesignet og i
indsamlingen af data. For at fa det fulde billede af medicinsk cannabis er patientens
oplevelse af produktet og dens virkning meget vigtig.

Det er desuden svaert at gennemskue, hvordan patienterne udvzelges til at indgi i
forsgget. Der star blot, at en patient kan indga i forsggsordningen og tilbydes
medicinsk cannabis, hvis allerede kendt behandling ikke virker. Pharmadanmark
mener, at der bgr opsasttes starre krav til rekruttering af patienter til
forspgsordningen, end det er tilfeldet p& nuvarende tidspunkt.

Pharmadanmark specifikke kommentarer til de enkelte bestemmelser er vedhaaftet i
bilag 1

Med venlig hilsen

Marie Fog
Faglig Chefkonsulent
Pharmadanmark

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som repreesenterer alle akademikere med en legemiddelfaglig
uddannelse eller andre akademikere ansat p8 pharma-medicoomridet. Mediemmerne arbejder med lazgemidlet | hele
dets livscyklus - fra grundforskning 1 laboratorier, til produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammevilkdr for pharma-medicoomr8det generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddannelse.
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Til

Sundheds- og £ldreministeriet
& Laegemiddelstyrelsen

4. august 2017

DSAM’s haringssvar til "Lov om forssgsordning med medicinsk cannabis”
fra Sundheds- og Aldreministeriet og "Vejledning om lagers behandling
med medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen” fra Laegemiddel-
styrelsen

DSAM takker for muligheden for at kommentere pa lovforslag og vejlednings-
forslag for brug af medicinsk cannabis i en 4-arig forsggsperiode.

Vi skal hermed udtrykke bekymring for Folketingets beslutning om at legalise-
re cannabis til medicinske formal.

Vi anerkender, at en stor del af befolkningen bruger cannabis mere eller min-
dre abent, og vi anerkender, at der er en raekke positive enkelthistorier om
brugen af cannabis til medicinsk brug. Vi ser dog ikke, at der er dokumentati-
on for de gavnlige virkninger i forhold til de kriterier, man ellers fra myndig-
heds side palegger lzgemidier for at opna markedsfgringstilladelse. Der
mangler randomiserede, kontrollerede studier, hvor effekt af cannabinoider
sammenlignes med allerede velafprgvede lgemidler og placebo.

Cannabis har en virkning, og der har i arevis fundet en betydelig selvmedicine-
ring sted af patienter med savel somatiske som psykiske lidelser. | mange til-
faelde vil det dog (som for en reekke andre psykoaktive stoffer) vaere sveert at
afgraense, hvornar der er tale om rekreativ brug, og hvornar der er tale om
selvmedicinering. Der er betydelige fallestrazk i midler, der har misbrugspo-
tentiale: at de er virksomme, har bivirkninger og er athaengighedsskabende.

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www,dsam.dk
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I
Det synes som om, at staten nu forsgger at delvist legalisere cannabis - men

kun som lzzgemiddel. DSAM mener, at man pa den made gor et juridisk og
moralsk problem omkring det store illegale farbrug af cannabis til et lage-
ligt/medicinsk problem. Hvis man gnsker at give landets borgere legal tilgang
til cannabis, skal det vaere uden at palaegge landets laeger at vurdere, hvem
der skal have denne tilgang, s lzznge evidensgrundlaget for disse vurderinger
ikke er til stede. Der er, som vi ser det, ikke fagligt belaeg for pa det nuvaeren-
de vidensgrundlag at kunne ggre cannabinoider til lazgemidler, og vi finder det
uheldigt, at man ved en Folketingsbeslutning detaillovgiver uden at have rele-
vant sagkundskab med sig.

Ved gennemgang af Lovforslag om forsggsordning for medicinsk cannabis
(SUM) og Udkast til vejledning om lzgers behandling med medicinsk cannabis
(Leegemiddelstyrelsen), haefter vi os ved en rakke ting:

1. Der er tale om jkke-godkendte lzegemidler. Der eksisterer derfor ikke
den omfattende information og dokumentation, der ellers er pakraevet
ved godkendte lzgemidler. Det betyder konkret, at lzegen skal tage
ansvar for noget pa et ikke tilstraekkeligt oplyst grundlag. Det betyder,
at patienten kan fa udskrevet lzegemidler, som man ikke har erfaring
med, som er potentielt afhaengighedsskabende, og hvor vi ikke har vi-
densgrundlag for indstilling, monitorering og eventuel udtrapning.
Man ville nz2ppe acceptere dette for andre potentielle lzzgemidler i
Danmark.

2. Der foreligger kun meget begraznset forskning, der kun pa enkelte - i
den store sammenhaeng meget begrznsede - omrader kan siges at gi-
ve et vist evidensgrundlag (spasmebehandling ved DS samt neurogene
smerter).

3. Det er pa nuvaerende tidspunkt uklart hvilke produkter, der vil kunne
bruges, og hvordan de skal ordineres. Der er i Vejledningen lagt op til,
at udskrivende lzege skal fglge de anbefalinger, der vil vaere i ordinati-
onssystemet ved udskrivning af produktet. Det ma jeevnfgrt de indle-
dende bemzaerkninger anses for at vaere et helt utilstraekkeligt grundlag
at ordinere pa. | DSAM finder vi det som mindstemal, at der foreligger
klare retningslinjer for brug, fx udarbejdet af Institut for Rationel Far-
makoterapi og som er sanktioneret af Styrelsen for Patientsikkerhed
(fx i forhold vedr. bilkgrsel). Som ved alle andre la=gemidler skal der -
fer cannabis frigives som leegemiddel - foreligge utvetydige angivelser
af indikation, dispenseringsform, doseringsvejledning, farmakokinetik,
farmakodynamik, bivirkninger, interaktioner, kontraindikationer, al-
dersgraenser og brug ved graviditet/amning.
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Det er som altid under udskrivendé l=ges ansvar, at produktet bruges
af patienten. Det er vanskeligt, gransende til det umulige, at kunne
patage sig et fuldt ansvar pa det foreliggende grundlag.

Det understreges i vejledningsforslaget, at eftersom der er tale om
medicinsk behandling, hvor den kliniske evidens for virkning og bivirk-
ning ikke er afklaret, har lzzgen skaerpet pligt til at oplyse patienten om
virkning, bivirkninger, samt at der ikke er fuld afklaring af disse. Dette
kan ikke ggres pa en meningsfuld made med det videnskabelige evi-
densniveau, der foreligger for cannabis til medicinsk anvendelse.

Der er skeerpede krav om journalfgring om ovenstaende, om indikati-
on, om tidligere forsggt behandling osv., stillingtagen til restriktioner
ved bilkgrsel. Igen star dette i modstrid med den yderst mangelfulde

dokumentation for brugen af cannabinoider til medicinsk brug.

Der er listet en razkke omrader, hvor ordination af medicinsk cannabis
kan blive aktuel. Det anfgres pa den ene side, at medicinsk cannabis vil
kunne udskrives af enhver lege, herunder pa (neurogen) smerteindi-
kation. Pa de omrader, hvor der er en begranset evidens (sclerose,
rygmarvsskade) bgr ordination foretages af neurolog. Hvor der er tale
om kemoterapiinduceret kvalme, bgr det vaere haamatolog, onkolog
eller Iege pa palliativt hospitalsafsnit. Erfaringsmaessigt vil det ofte
falde tilbage pa patientens egen praktiserende lzge at ordinere eller
forny ordinationerne.

Medicinsk cannabis anbefales ikke til personer under 18, eller til per-
soner med non-maligne smerter fra BA (inflammatoriske sygdomme,
fibromyalgi, osteoporose).

Den store omtale af medicinsk cannabis kombineret med beslutning
om en 4-arig forsggsperiode vil ggre mange patienter med en bred vif-
te af lidelser forventningsfulde. Det star klart, at eftersom omraderne
med en smule evidens er forbeholdt ovenstaende speciallager, star
praktiserende lager tilbage med en stor gruppe patienter, der mere el-
ler mindre berettiget haber at kunne se sig hjulpet af dette nye tiltag.

Saledes kan de praktiserende laeger i Danmark forventes at skulle Igse
en ganske betydelig opgave med radgivning og vejledning af et stgrre
antal patienter pa et alt for spinkelt grundlag. Tidsforbruget skal tages
fra andre opgaver som lige nu Ig@ses i almen praksis. Vores umiddelbare
vurdering er, at ovenstaende problemer med det ringe evidensgrund-
lag begraenser meget steerkt, hvem praktiserende lager vil kunne ud-
skrive medicinen til. Der kan blive tale om betydelig variation leger
iblandt for, hvilket ansvar og hvor stare radgivningsopgaver man gn-
sker at patage sig i forhold til udskrivning af medicinsk cannabis.



Det ringe evidensgrundlag, patienternes forventningsniveau og den
forventede variation fra lzege til lazge kan fgre til helt ungdvendige dis-
kussioner, problemer og potentielle konflikter, der kan skade lge-
patient relationen og tilliden til egen laege.

DSAM gnsker at fastholde, at vi gnsker samme evidens niveau for indfgrelsen
af medicinsk cannabis, som krzeves af ethvert andet laagemiddel, der gnskes
indfgrt i lzegelig behandling. Vi skal opfordre til, at man fgr indfgrelsen af can-
nabinoider til medicinsk behandling, finansierer og understgtter velgennem-
forte randomiserede kliniske studier af effekter af de enkelte midler.

Med venlig hilsen

Forrnadﬁd. Dansk Selskab for Almen Medicin
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Krzftens Bekempelse

Hagringssvar

Hering over forslag til Lov om forsggsordning med medicinsk canna-
bis

En forsggsordning med medicinsk cannabis skal bygge pa kliniske
forspg

Da der pa nuvaerende tidspunkt kun findes fa kontrollerede kliniske forsag af
tilstreekkelig hej kvalitet for behandling med medicinsk cannabis er eviden-
sen for virkning og sikkerhed begrznset og i de fleste tilfalde utilstreakke-
ligt.

Kraeftens Bekampelse og Laegeforeningen finder det afggrende, at der i for-

sggsordningen indgar etablering og gennemfarsel af kliniske forseg med me-
dicinsk cannabis. Kliniske forspg vil have en kritisk vigtig rolle i forhold til at

sikre patienterne en sikker og effektiv brug af medicinsk cannabis. Det klini-

ske forsag skal give svar pa spargsmél om produktets sikkerhed, effektivitet,
dosis og frekvens, bivirkninger samt ogsa indtagelsesform for de enkelte pa-
tientgrupper.

Dette ser vi ikke at veere tilfeeldet med det foreliggende forslag.

Kraaftens Bekeampelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patien-
ter, Epilepsiforeningen og Leegeforeningen har udarbejdet vedlagte* falles
notat: "En sikker model for forspgsordning med medicinsk cannabis”, som vi
har sendt til Folketingets Sundhedsudvalg tidligere i &r.

Notatet indeholder foreningernes forslag til en revideret forsegsordning med
medicinsk cannabis.

Forslaget er,

« at alle patienter skal tilbydes deltagelse i et klinisk forseg, 0g

« at patienterne skal vaere tilknyttet behandling pa et hospital eventu-
elt ved en praktiserende speciallazge med speciale i behandling af
den konkrete sygdom.

Forslaget omfatter patienter med de mest invaliderende symptomer, der be-
handles af specialister pa de enkelte sygdomsomrader.

! Lz=gemiddelstyrelsen "Udkast til vejledning om l=gers behandling af patienter med
medicinsk cannabis omfattet af forspgsordningen” af 30. juni 2017

Dato: 4. august 2017
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Dette vil give et sikkert grundlag for behandling med medicinsk cannabis. Og
samtidig vil der kunne indhentes ny viden som er nadvendig for, at behand-
ling med patienter i en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et styrket
grundlag.

Afgreensningen betyder, at de alment praktiserende lzeger ikke skal kunne
udskrive medicinsk cannabis i forsagsordningen.

EU dom saetter spergsmal ved forsggsordningen

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger {afsnit 3.1), at der er muligt i
overensstemmelse med Lagemiddeldirektivet at etablere en forsagsordning
ved lov, der undtager produkter fra kravet om markedsferingstilladelse, og
som tillader udlevering fra apotek i henhold til bestilling fra sundhedsperso-
ner befajet hertil. Forslaget henviser bl.a. til bemaerkningerne i EU-domsto-
lens afgerelse i sag C-185/10.

Undtagelsesbestemmelsen udger grundlaget for lovforsiaget, hvor lger - i

lighed med ordination af godkendte lazgemidler - udskriver medicinsk canna-
bis til de enkelte patienter pd recept, hvorefter patienten kan ksbe cannabis
pé apoteket - eller eventuelt far det udleveret | forbindelse med sygehusbe-
handling.

EU-domstolens afgerelse indeholder dog en raskke bemazerkninger, som efter
vores opfattelse gor det relevant at nuancere det opstillede koncept for for-
segsordningen. Der henvises til bilag 1.

Konkrete anbefalinger

1. Forspgsordning skal tilvejebringe faglig viden

Som nazvnt tidligere er formalet med forsegsordningen at etablere en bre-
dere ramme for brug af medicinsk cannabis fremstillet til den enkelte pati-
ent, s3 patienter med bestemte behandlingsindikationer kan behandles med
medicinsk cannabis ordineret af en lazge. Herved kan nogle af de patienter,
der selvmedicinerer med ulovlige produkter, fa et loviigt alternativ, ligesom
anvendelsen kan ske | mere sikre rammer,

Parterne skal understrege, at det bor vaere et selvstzendigt form$l med for-
segsordningen at tilvejebringe faglig viden om effekten af behandling med
medicinsk cannabis. Viden som er ngdvendig for, at behandling af patienter i
en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et styrket fagligt grundlag. Og
dermed ogsa viden som bar indg3 i det politiske beslutningsgrundlag, ndr
der om 4 &r skal tages stilling en eventue| videreforelse eller eventuelt per-
manent ordning.

Konkrete anbefalinger
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I lovforslagets almindelige bemarkninger afsnit 2 om lovforslagets baggrund
og formal tilfgjes, at det er et formal med forsggsordningen at tilvejebringe
faglig viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis.

2. Videnskabelig underspggelse af den kliniske effekt efterlyses

Nar man fra politisk hold gnsker at gare cannabis til et medicinsk praparat
pd linje med EMA/nationalt godkendte lzgemidler, m& der af hensyn til pati-
enternes sikkerhed og tillid til sundhedsvaesenet samt lazgernes opbakning
til ordningen, veere et fagligt beslutningsgrundlag, der er videnskabeligt ef-
terprovet.

Evalueringen og den videnskabelige erfaringsopsamling, som er beskrevet i
bemaerkningerne til lovforslaget, giver hverken patienter eller lazger den
nodvendige tryghed og vished for, at medicinsk cannabis kan supplere, er-
statte eller pd betryggende vis anvendes som et praeparat, der kan lindre el-
ler dulme smerter, spasmer og kvalme mm.

Den i lovbemarkningerne beskrevne erfaringsopsamling fokuserer pd om
ordningen kan administreres sikkert, hensigtsmaessigt og effektivt inden for
de beskrevne rammer. Dette er vaesentlig viden, men langt fra tilstraekkelig
til sikker ibrugtagning af et nyt praaparat. Eftersom medicinsk cannabis skal
erstatte eller supplere et godkendt praparat, der har opndet markedsfa-
ringstilladelse, ber kravene til dokumentation af virkning og sikkerhed i vi-
dest muligt omfang vaare ens.

For at kvalificere den politiske vurdering af forsggsordningens viderefarelse
ber en videnskabelig undersegelse af ordningens kliniske effekt p8 de be-
rerte patientgrupper derfor gennemfgres. Dette for at sikre, at en eventuel
permanent erdning kommer de patienter til gavn, som vil have sterst ud-
bytte af medicinsk cannabis. Det er vaesentligt og m3 ikke glemmes, at me-
dicinsk cannabis ikke er et harmlgst produkt men et staerkt virkende stof,
der kan have kraftige bivirkninger for brugeren.

Vi vil saledes anbefale, at sundhedsministeren bemyndiges til at opstille kri-
terier for et fagligt og klinisk forsgg, og at finansieringen af dette forseg,
herunder andelen af brugerbetalingen til medicinsk cannabis medtages i
satspuljepartiernes forhandling af fordelingen af nzeste ars satspulje.

Konkrete anbefalinger
Som supplement til kapitel 9 Bivirkningsovervagning eller som et selvstazn-

digt kapitel i udkast til Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis ind-
szettes en ny paragraf: eksempelvis § 54 "Sundhedsministeren kan opstille
kriterier for et fagligt og klinisk forseg af forsegsordningen”.

I de almindelig bemaerkninger til lovforslaget afsnit 3.4.7 Monitorering og
evaluering ber teksten suppleres med "Sundhedsministeren vil sammen med
satspuljepartierne overveje, om der skal afsasttes midler til at gennemfore
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en klinisk undersagelse af effekten af medicinsk cannabis p8 de berorte pati-
entgrupper og herunder en monitorering af virkningen af cannabis baseret
pd et fzlles register, hvor alle refevante data som kon, alder, diagnose, indi-
kation, dosis, produkt, virkning/effekt, bivirkninger registreres eller sam-
menkores. Registeret bor omfatte alle typer medicin indeholdende stofferne
THC eller CBD eller andre dele af cannabis planten”,

3. Laegens ansvar skal st klart

Det fremgar af lovforslagets almindelige bemarkninger afsnit 3.4.6. om
klage- og erstatningsadgang, at behandlingen i forsggsordningen med medi-
cinsk cannabis vurderes at vaare omfattet af reglerne i den eksisterende
klage- og erstatningsiov.

Det angives endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed forventer at klage-
sager i forspgsordningen kan vedrgre bade manglende behandling, util-
straekkelig behandling eller ikke relevant behandling med cannabis.

Leegers ansvar i forbindelse med forsagsordningen ber st3 klart for b3de pa-
tienter og lzeger og det ber afklares neermere, hvad der forstds ved mang-
lende behandling, utilstreekkelig behandling samt ikke relevant behandling.

Konkrete anbefalinger
Som tilfajelse til afsnit 3.4.6 i lovforslagets almindelige bemaerkninger bor

det tilfjes, at Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en vejledning om
leegens ansvar i forbindelse med forsegsordningen.

Med venlig hilsen

Leif Vestergaard Petersen Andreas Rudkjgbing
Kraeftens Bekeampelse Leageforeningen
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Bilag 1. EU dom sztter spergsmal ved forsggsordningen

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger (afsnit 3.1), at der er muligt i
overensstemmelse med Laegemiddeldirektivet at etablere en forsggsordning
ved lov, der undtager produkter fra kravet om markedsforingstilladelse, og
som tillader udlevering fra apotek i henhold til bestilling fra sundhedsperso-
ner befgjet hertil. Forslaget henviser bl.a. til bemazrkningerne i EU-domsto-
lens afgerelse i sag C-185/10.

Undtagelsesbestemmelsen udger grundlaget for lovforslaget, hvor leager - i
lighed med ordination af godkendte lazagemidler - udskriver medicinsk canna-
bis til de enkelte patienter pa recept, hvorefter patienten kan kgbe cannabis
pd apoteket - eller eventuelt f3 det udleveret i forbindelse med sygehusbe-
handling.

EU-domstolens afgerelse indeholder dog en razkke bemaerkninger, som efter
vores opfattelse gor det relevant at nuancere det opstillede koncept for for-
spgsordningen. Med dette udgangspunkt har vi en raekke spergsmal, som ef-
ter vores opfattelse bor vaere afklarede inden forsegsordningen etableres.

Overensstemmelse mellem formdal?

Det fremgar af EU-dommen, at formélet med undtagelsesbestemmelsen er,
"at indfore en mekanisme, der giver mulighed for fleksibilitet til den almin-
delige ordning, der er fastsat i direktivet og i seerdeleshed i artikel 6. Denne
fleksibilitet giver medlemsstaterne mulighed for effektivt at handtere enkelt-
tilfzlde eller visse nadsituationer, hvor tidsfaktoren er af afgorende betyd-
ning”.

Det fremg&r af lovforslaget, at formalet med forspgsordningen er at etablere
en bredere ramme for brug af medicinsk cannabis fremstillet til den enkelte
patient, sa patienter med bestemte behandlingsindikationer kan behandles
med medicinsk cannabis ordineret af en lzzge. Herved kan nogle af de pati-
enter, der selvmedicinerer med ulovlige produkter, fa et lovligt alternativ, li-
gesom anvendelsen kan ske i mere sikre rammer.

Foreningerne vil szette spergsmal ved om de to formal er forenelige. Er for-
mélet med mulighed for at handtere enkelttilfaelde effektivt forenelig med
etablering af en bredere ramme (forsggsordning for pt. angivet ca. 1.500
patienter) for behandling med medicinsk cannabis samt give et lovligt alter-
nativ til selvmedicinering?

Mulighed for effektiv hdndtering af enkelttilfaeide?

Det fremg&r af EU dommen, at “mulighed for effektiv hdndtering af enkelttil-
feelde” betyder, at "lzzgemidlerne er nedvendige for at opfylde szerlige behov
og er til en bestemt patients brug”. "Henvisningen til “szerlige behov” medfg-
rer, at det omhandlede lazgemiddel skal vaere ngdvendigt for et konkret og
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fastlagt behov”. Som eksempel fremhaver dommen mulighed for behand-
ling af en patient, der lider af en sjzelden sygdom, med la=gemidler, der ikke
er godkendte pa det nationale marked.

Ifolge Leegemiddelstyrelsens udsendte "udkast til vejledning om lzegers be-
handling af patienter med medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen”
af 30. juni 2017, findes der en omfattende videnskabelig litteratur om medi-
cinsk cannabis, s3 findes der kun f3 kontrollerede kliniske forsag af tilstraek-
kelig hoj kvalitet. "Evidensen for virkning og sikkerhed er dermed begraenset
og i de fleste tilfzelde utilstreekkelig”. "Desuden foreligger der for medicinsk
cannabis ikke godkendte data om f.eks. sammenhaeng mellem dosering og
bivirkninger og heller ikke et produktresumé eller en indlzegsseddel (i mod-
saetning til l:=gemidler, der har en markedsforingstilladelse)”.

Det vil pa denne baggrund veere et ringe grundlag for igangseettelse af en
behandling og udskrivelse af en recept med rette dosering - tidspunkt for
indtagelse osv.

Foreningerne vil pd denne baggrund saette spergsmal ved, om der er det
forngdne vidensgrundlag til at kunne fasts!a, at medicinsk cannabis kan ka-
tegoriseras som vaerende et npdvendigt |aegerniddel til effektiv behandling,
som [agemiddeldirektivet fordrer.

Nar andre muligheder er udtemte?

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at undtagelsen kun kan vedrare
situationer, hvor lzzgen finder, at hans individuelle patienters sundhedstil-
stand kraver anvendelse af et lzzgemiddel, for hvilket der ikke findes et til-
svarende med markedsfaringstilladelse p3 det nationale marked.

Det er hermed en forudsaetning, at konventionel godkendt behandling har
svigtet eller ikke tdles, inden la=gen ordinerer medicinsk cannabis. Ifolge Lae-
gemiddelstyrelsens udsendte "udkast til vejledning om leegers behandling af
patienter med medicinsk cannabis omfattet af forspgsordningen” af 30. juni
2017 er det "uklart, hvor medicinsk cannabis skal placeres i en behandlings-
algoritme for kroniske smerter”.

Det rette tidspunkt for igangszettelse af smertebehandling er s8ledes i en
grazone. Dette er ikke kun et teoretisk problem i forhold til leegemiddeldirek-
tivet, men oger ogsa risikoen for igangsattelse af uhensigtsmaessig behand-
ling med medicinsk cannabis, hvor risikoen for bivirkninger er sterre end
muligheden for positiv behandlingseffekt. Det gzelder ikke mindst behandlin-
gen af smertepatienter i almen praksis, hvor der allerede i dag opleves en
betydelig pget efterspergsel efter behandling med medicinsk cannabis.
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Foreningerne vil szette spgrgsmal ved, om der generelt foreligger det for-
ngdne vidensgrundlag til at kunne fastsld, hvorndr lzzger i overensstem-
melse med laegemiddeldirektivet kan igangsastte behandling med medicinsk
cannabis?

Godkendte versus ikke godkendte la2gemidler?

Lzegemiddeldirektivet og den omtalte EU dom omhandler godkendte mar-
kedsforte leegemidler og anvendelse af brugen af godkendte markedsfarte
lzzgemidler pd de nationale markeder til brug for beskyttelse af folkesundhe-
den.

Ifalge Leegemiddeistyrelsen er godkendte markedsforte lzegemidler altid at
betragte som mere effektive end ikke godkendte leagemidler som medicinsk
cannabis. Medicinsk cannabis er ikke godkendt som leegemiddel i Danmark
eller i noget andet land. Der stilles i forspgsordningen ikke tilsvarende krav
til produkternes kvalitet, sikkerhed og virkning. Kendskabet til eventuelle ri-
sici er derfor mere begrzenset, end det for godkendte lzzgemidler.

Ifolge Leegemiddelstyrelsens vejledning er “brug af cannabis associeret med
en gget risiko for udvikling af psykose, depression, selvmord og trafikulyk-
ker. P& nuvaerende tidspunkt mangler der viden om, hvorvidt det gzlder
medicinsk cannabis. Endvidere er der risiko for pavirkning af koncentration
og hukommelse. Ved langvarigt brug af medicinsk cannabis kan der hos kro-
niske smertepatienter udvikles afhangighed”.

Foreningerne vil seette spergsmaél ved, om det er rimeligt og sikkert - og i
overensstemmelse med laegemiddeldirektivet - at etablere en farsegsord-
ning, hvor behandling med et ikke godkendt Izegemiddel sidestilles med be-
handling med et godkendt lzzgemiddel?
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Notat

Emne: En sikker model for forsggsordning med medicinsk cannabis

Til: Folketingets Sundhedsudvalg

Fra: Kraaftens Bekampelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patienter,
Epilepsiforeningen og Laegeforeningen

1. Forsggsordning med medicinsk cannabis

SATS-puljepartierne besluttede den 8.november 2016, at afseette 22 mio. kr. til at igangsaette
en 4-3rig forspgsordning med medicinsk cannabis til en afgraenset patientgruppe. Forsegsord-
ningen skal traede i kraft pr. 1. januar 2018,

Sundheds- og A£ldreministeriet har | denne forbindelse beskrevet en mulig forsegsordning?,
hvor lzeger kan udskrive visse cannabis planteprodukter til medicinsk brug. Der peges bl.a. pa
mulighed for import af det hollandsk producerede cannabis-produkt Bedrocan eller import af
torret cannabis, frisk cannabis og cannabis olie fra godkendte virksomheder i Canada.

Kreeftens Bekampelse, Scleroseforeningen, Gigtforeningen, Danske Patienter, Epilepsiforenin-
gen og Lageforeningen har felgende falles bemaerkninger og forslag til den beskrevne for-
spgsordning.

2. Forsggsordning skal ogsa tilvejebringe faglig viden

Det fremgar af SATS-puljeaftalen, at formalet med forsegsordningen er at etablere en forsvarlig
ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet, s3 patienter med bestemte behand-
lingsindikationer kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en lege. Herved kan nogle
af de patienter, der selvmedicinerer med ulovlige produkter, f3 et lovligt alternativ, ligesom
anvendelsen kan ske i mere sikre rammer.

Parterne skal understrege, at det ogsd bar veere et selvstandigt form8l med forspgsordningen
at tilvejebringe faglig viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis. Viden som er
nadvendig for, at behandling af patienter i en eventuel fremtidig ordning kan ske ud fra et
styrket fagligt grundlag. Og dermed ogs8 viden som ber indgd i det politiske beslutningsgrund-
lag, nar der om 4 ar skal tages stilling en eventuel viderefarelse eller eventuelt permanent ord-
ning.

Parternes videre bemaerkninger og forslag skal ses i sammenhang hermed.

! Sundheds- og /Eldreministeriet - Udkast af 28. september 2016 (sagsnr. 1604841 — dok. Nr. 152974) -
Medicinsk cannabis — model for forsagsordning med cannabis ptanteprodukter.
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3. Behov for saerskilt lovgivning for medicinsk cannabis

Parterne er enige i, at forsggsordningen bor requleres via en szerskilt lovgivning for cannabis til
medicinsk brug, der undtager produkter fra kravet om markedsfaringstilladelse, og som tillader
udlevering fra apotek til patienter med saerligt behov. Lovgivning er vigtig, idet der for canna-
bis til medicinsk brug (i modsaetning til lzzgemidler der har en markedsfaringstilladelse) ikke
foreligger godkendte data om f.eks. dosering og bivirkninger og heller ikke et produktresumé
eller indleegsseddel.

4. Afgrzensning til patienter med storst behov
Parterne er enige | grundprincippet om, at relevante konventionelle le=egemidler bgr vaare af-
provet og udtemte, fer behandling med cannabisplanteprodukter forsages.

Parterne stotter op om at sklerosepatienter, rygmarvsskadede (paraplegi) patienter, kroniske
smertepatienter bl.a. som folge af gigt samt patienter med kvalme og opkastning efter kemote-
rapi indg3r i forspgsordningen. Derudover anbefaler parterne at epilepsipatienter ogs3 indgar i
forsagsordningen pd baggrund af den nyeste viden og erfaringer fra praksis. P3 sigt, n3r der
foreligger resultater fra forsegsordningen, kan malgruppen eventuelt udvides yderligere,

Det bar veere

- neurologer/neuropzediatere/anaestesiologer (smertelzeger), der vurderer om sklerose-
patienter, rygmarvsskadede patienter og epilepsipatienter kan indg3 i forsegsordnin-
gen.

- hamatologer/onkologer, der vurderer om kemoterapi-patienter kan indga i forspgsord-
ningen.

- aneestesiologer (smertelaeger) eller reumatologer, der vurderer om patienter med kro-
niske smerter f.eks. pa grund af en gigtsygdom kan indg3 i forsagsordningen.

Patienterne vil herefter vzere patienter med de mest invaliderende symptomer f.eks. spasmer
og smerter inden for hver patientgruppe. Det vurderes endvidere som en fordel, at vidensni-
veauet om effekten af medicinsk cannabis samles p& specialistniveau inden for de omfattede
patientgrupper, inden eventuel senere udvidelse af ordningen.

5. Lzager skal identificere patienter og udstede behandlingserklzering
Patienter, der gnsker at vaere omfattet af forsagsordningen, skal udredes af en lzege. Det bety-
der, at la=gen skal sikre

- atindikationer og kontraindikationer er opfyldt

- at mulighed for behandling med konventionelle lagemidler er udtemte

- at patientens eventuelt svrige behandlinger kan koordineres med behandling med be-
handling med medicinsk cannabis, herunder fokus p3 risiko for interaktion med even-
tuelt anden receptpligtig lzegemiddel.
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Patienten skal dernasst tage stilling til et tilbud om deltagelse i klinisk forsag. Tilbud om delta-
gelse gives i overensstemmelse med udarbejdet og godkendt forsegsprotokol. Den videre be-
handling foretages ligeledes i overensstemmelse med forsegsprotokollen og forsggsbeskrivel-
sen.

Patienter, der vaelger ikke at indgd i et klinisk forseg, men fortsat gerne vil indga i forsggsord-
ningen, fdr en behandlingserklzering. Erklaeringen fastsldr, at patienten er omfattet af forsogs-
ordningen og berettiget til at kabe medicinsk cannabis pa@ apoteket.

Laegen har til disse patienter ansvar for, at diagnostik og oplysninger i behandlingserklaringen
er korrekte. Udstedelse af en behandlingserklearing er dermed forskellig fra en ordination af et
lzzgemiddel, idet den ikke indeholder en behandlingsvejledning {daglig dosis samt tidspunkter
for indtagelse).

Patienten vil selv vaare ansvarlig for keb af cannabisprodukt samt efterfelgende indtagelse af
produkt. Dette kendes ogsa fra keb og indtagelse af naturlagemidler.

6. S& mange patienter som muligt i kliniske forsgg

Det er afgerende, at der i forsagsordningen indgdr etablering og gennemfarsel af kliniske for-
spg med cannabis planteprodukter?, jeevnfer bekendtgerelse om kliniske forsgg. Kliniske forseg
vil have en kritisk vigtig rolle J forhold til at sikre patienterne en sikker og effektiv brug af can-
nabis produkter. Det kliniske forseg skal give svar pd spgrgsmal om produktets sikkerhed, ef-
fektivitet, dosis og frekvens, bivirkninger samt ogsa indtagelsesform for de enkelte patient-

grupper.

Kliniske forseg kan give patienter og laeger evidensbaserede svar pa spgrgsmal som f.eks.

- Hvilken effekt det valgte cannabisprodukt har i forskellige administrationsformer? In-
debzerer indtagelse af produktet ugnskede sideeffekter?

- Hvad er ideal dosis? Og hvorndr og hvor tit skal det indtages for at opn% den bedste
effekt? Fastlagoelse af det/de bedste tidspunkter for indtagelse af cannabisprodukt i
forhold til indtagelse af mad vil f.eks. vaere optimalt at f3 afklaret for kemopatienter
med kvalme og opkast.

Ud over muligheden for evidensbaserede svar er fordelen ved gennemfarsel af kliniske forsag,
at bade patienters og sundhedspersonalets retsstilling er klar og velkendt. Hermed vil laegers
kliniske opbakning og tilslutning vare sikret.

Det er parternes holdning, at s3 mange patienter som muligt i forsegsordningen, ber have mu-
lighed for at indgd i egentlige kliniske forsag. Det vil give de bedste muligheder for systematisk
vidensopsamling til vurdering af forspgsordningens effekt, s& sundhedsvasenet, laeger og ikke

2 Forspgene vil typisk skulle gennemferes som randomiserede kontrollerede studier, hvor de deltagende
patienter fordeles | en behandlingsgruppe og en kontrolgruppe ved lodtraskning. Resultaterne i behandlings-
gruppen, der har modtaget behandling med medicinsk cannabis, sammenlignes efter en periode med resul-
taterne | kontrolgruppen, der har modtaget placebobehandling. Det hollandske cannabisprodukt Bedrocan
kan ogs8 indkebes som placebo-produkt.
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mindst patienterne selv bidrager til at gere behandlingstilbuddet bade bedre og mere effektivt
for kommende patienter.

Det foreslas, at alle omfattede patienter gives mulighed for at deltage i et klinisk forseg. For at
sikre denne mulighed opfordres de respektive lzegelige selskaber til at udarbejde et forsggs set
up. Parterne deltager gerne i dette arbejde.

7. Apoteket som vejleder af patienter, der ikke indgér i klinisk forseg

Patienter der indgar i et klinisk forsag vil falge det tilrettelagte behandlingsforigb, som fremgar
af den godkendte forsegsprotokol. Patienten vil vaere knyttet til forsegets l=ger gennem hele
forlobet og lsbende fa den nodvendige vejledning og information herfra.

Patienter, der ikke indg3r i et klinisk forsgg, skal have tilbudt en struktureret leegemiddelsam-
tale p apoteket i forbindelse med keb af medicinsk cannabis. Samtalen fungerer som et udvi-
det radgivningsforleb om anvendelse af medicinen og skal sikre at patienten kan anvende me-
dicinen korrekt. Apotekerne udfarer i henhold til apotekerioven allerede s8danne samtaler for

patienter med behov. Der vil sdledes veere tale om en kendt og aftalt ydelse.

Det foreslas, at der til brug for apotekets leegemiddelsamtaler udarbejdes en vejledning, der
fastsldr, hvordan medicinsk cannabis skal indtages, fastlaegger generelle retningslinjer for do-
sering og doseringsinterval for den valgte indtagelsesform, giver rad til opbevaring af produk-
tet i eget hjem samt gor opmazrksom pa gvrige saerlige forhold. Det kan eksempelvis vaere et
muligt forbud mod at kore i bil.

8. Tilbagemeldinger fra patienter i forsggsordningen
I det kliniske forsag vil der vaere tilrettelagt en systematisk vidensopsamling med inddragelse
af og tilbagemelding fra de enkelte patienter.

Tilbagemeldinger fra patienter, der ikke indgar i et klinisk forspg kan indsamles systematisk
med patientrapporterede oplysninger (PRO data) om bl.a. eventuelle symptomer, funktions-
evne og livskvalitet. Herigennem kan der f.eks, opnas viden om de enkelte patienters hel-
bredsniveau far og efter igangsaettelse af behandling, herunder eventuel effekt pa enkelt
symptomer.

Det foreslas, at der udarbejdes PRO-sporgeskemaer for de forskellige patientgrupper, der ind-
gar i forspgsordningen. Udsendelse og behandling af skemaer kan foretages via de specialla-
ger, som har udstedt en behandlingserklaring. Tilbagemeldingerne kan med fordel indgd i en
feelles database.

Herudover foreligger - i lighed med alle lzegemidler - mulighed for indberetning af bivirkninger
til Leegemiddelstyrelsen bdde for patienter og lager via www.meldenbivirkning.dk.

9. Nedsa=ttelse af faglig styregruppe
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Det er parternes vurdering, at der med de fremferte bemaerkninger og forslag vil kunne tilve-
jebringes et staerkt beslutningsgrundlag til at kunne foretage en faglig kvalificeret midtvejssta-
tus for ordningen om to &r, samt grundlag for beslutning om viderefarelse, udvidelse og/eller
indforsel af en permanent ordning med medicinsk cannabis om 4 3r, jf. SATS-puljeaftalen.

Det foresl3s, at der nedszaettes en faglig styregruppe med repraesentanter for de respektive lze-
gevidenskabelige selskaber og patientforeninger, der far til opgave at levere et samlet fagligt
input ti! midtvejsevalueringen samt den endelige evaluering af forsegsordningen. Styregruppen
kan samtidig fungere som faglig vejleder og sparringspart i forbindelse med igangsattelse af
lokate kliniske forseg. Styregruppen kan eventuelt sekretariatsbetjenes af Leegemiddelstyrel-
sen.

10. Afsluttende bemzerkninger
Parterne har i dette notat ikke forholdt sig til

- finansiering af forspgsordningen, herunder spergsmalet om der skal vaere tilskud til
keb af medicinsk cannabis.

- mulighed for indfgrsel i IT-systemer bl.a. Det Fzelles Medicinkort FMK 0g pvrige lazge-
middelsystemer.

- forsyningssikkerhed.

Parterne forudsztter, at disse forhold er afklarede og p3 plads inden forsegsordningen sasttes i
gang.

Side 5/5






Sundheds- og Z£ldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

E-mail: medint@sum.dk; cc msb@sum.dk

Heringssvar vedr. forslag til lov om forsggsordning med medicinsk canna-
bis

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det tilsendte
materiale. Ud over de nedenstaende kommentarer henviser vi til det notat,
som Danske Patienter sammen med Epilepsiforeningen, Gigtforeningen,
Krftens Bekampelse, Scleroseforeningen og Laegeforeningen sendte til
Folketingets Sundhedsudvalg tidligere i ar {vedlagt).

Forsggsordningens formal

Danske Patienter ved fra flere af vores medlemsforeninger, at mange pati-
enter i dag opsgger cannabisprodukter illegalt for at lindre deres smerter
og symptomer. Derfor bakker vi op om forsggsordningen og det formal, der
star beskrevet i lovforslagets almindelige bemaarkninger, nemlig at nogle af
de patienter, der i dag selvmedicinerer med ulovlige produkter, kan fa et
lovligt alternativ under mere sikre rammer.

Dette formal kan imidlertid ikke sta for sig selv. Der mangler viden om effekt
og bivirkninger pa omradet, og derfor mener Danske Patienter, at det er
afggrende, at det gdres til et selvstazndigt formal med ordningen at tilveje-
bringe faglig viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis. Det
er viden, som vil sikre, at patienter i en eventuel fremtidig ordning kan fa
behandling ud fra et styrket fagligt grundlag, og som derfor bgr indga som
en del af beslutningsgrundiaget, nar der skal tages stilling til en eventuel
viderefgrelse af ordningen efter satspuljebevillingens udigh.

Videnskabelig undersggelse af den kliniske effekt

| forlngelse heraf er det vaerd at kigge pa den evaluering og erfaringsop-
samling, der er skitseret i lovforslagets almindelige bemarkninger, afsnit
3.4.7. Danske Patienter mener ikke, at der her er tilstraekkeligt fokus pa do-
kumentation af virkning og sikkerhed. Samtidig er metoderne for erfarings-
opsamlingen kun beskrevet overfladisk.

1JANSK£ PATIENTER

Dato:
4, august 2017

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kpbenhavn K

TIf.: 33 4147 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:

jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812576
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 20 medlemsforeninger, der repraesenterer 82 patlentforeninger og 880.000
medlemmer: Altheimerforeningen, Astma-Allergl Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgl-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekampelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen,
Nyreforeningen, Osteoporaseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjzlidne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.



ber ber inden 1. januar 2018 foreligge en beskrivelse af, hvordah evaluerin-
gen samt den videnskabelige erfaringsopsamling skal udferes i den kom-
mende forsggsordning. Det bar specifikt beskrives hvordan puljen p& 5 mio.
kr., som i lovforslaget foreslas afsat til at gge det videnskabelige grundlag
pa omradet, skal anvendes.

Danske Patienter anbefaler, at en del af puljen afsattes til videnskabelige
undersggelser af den kliniske effekt pa de bergrte patientgrupper. Dette er
et helt centralt punkt i forhold til kvalificere den politiske vurdering af for-
sp@gsordningens viderefgrelse — og for at sikre, at en eventuel permanent
ordning kommer patienterne til gavn. Alle bergrte patienter bgr gives mu-
lighed for at indgd i kliniske forspg, da et storre antal deltagere vil Eive de
bedste muligheder for systematisk vidensopsamling til vurdering af forsegs-
ordningens effekt. Brugeroplevelsen bar ogsa evalueres som led i effektvur-
deringen. Tilbagemeldinger fra patienter, der ikke indgir i et klinisk forsgg,
kan med fordel indsamles med patientrapporterede oplysninger (PRO-data)
om bl.a. eventuelle symptomer, funktionsevne og livskvalitet.

| lovforslaget naevnes det, at den Igbende evaluering og monitorering skal
ske med inddragelse af eksterne parter. | den forbindelse er det vasentligt,
at patienter, for eksempel via patientforeninger, ogsa far muligheden for at
bidrage.

Ordination ber ske ved speciallzger

Danske Patienter har tidligere, i farnzvnte notat til SUU, anbefalet, at visi-
tation og opfelgning pd behandling bgr foretages pa speciallzgeniveau.
Denne anbefaling synes ikke at veere imgdekommet i lovforslaget (eller i
vejledning om lzgers behandling af patienter med medicinsk cannabis om-
fattet af forsggsordningen, som er i hgring i gjeblikket), hvor der i stedet er
lagt op til, at enhver lege kan udskrive recepter pA medicinsk cannabis til
de patienter, der er omfattet af forsggsordningen. Undtagelsen er ved be-
handling af patienter med MS eller rygmarvsskade, hvor det angives, at or-
dinationen ber foretages af en neurolog, og ved behandling af kemoterapi-
induceret kvalme og opkastning, hvor det angives, at ordinationen ber fo-
retages af en haematolog, onkolog eller lzege pa palliativt hospitalsafsnit.

Danske Patienter anbefaler, at alle patienterne skal vaere tilknyttet behand-
ling pa et specialhospital eller eventuelt hos en praktiserende speciallzge
med speciale i behandling af den konkrete sygdom.

Ved at lade patienterne vaere tilknyttet behandlere med speciale i den kon-
krete sygdom sikres en bedre vurdering af symptomerne i forhold til, om
der skal pibegyndes behandling med medicinsk cannabis, Samtidig er det
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en fordel, at \Jidensniveauet om effekten heraf samles pa specialistniveau
inden for de omfattede patientgrupper — frem for at erfaringerne ligger
spredt hos de praktiserende lzeger - inden en eventuel senere udvidelse af
ordningen.

Fokus pa inddragelse og oplysning af patienter

| dag s@ger mange patienter information og vejledning om cannabis til me-
dicinsk brug uden for det etablerede sundhedsvaesen. Skal den kommende
forspgsordning blive et reelt alternativ for disse mennesker, er det ngdven-
digt, at der i langt hgjere grad l=egges veegt pa, at patienterne kan sgge in-
formation og vejledning hos det etablerede sundhedsvaesen. Danske Pati-
enter mener ikke, at listen over cannabismellemprodukter samt cannabis-
udgangsprodukter, naevnt i § 6 stk. 4, er tilstrazkkelig skriftlig information til
patienterne. Da omradet er nyt for alle parter, er det saerlig vigtigt med god
information.

Derfor mener Danske Patienter, at de relevante styrelser bar udarbejde en
vejledning, der informerer patienter om medicinsk cannabis. En patientvej-
ledning bgr indeholde information om tilg=ngelige cannabisslutprodukter,
produkternes kvalitet, anvendelse af produkterne, indrapportering af evt.
bivirkninger mm. I andre lande - fx Holland, hvor medicinsk cannabis er lov-
ligt — er der udarbejdet sadan information af myndighederne malrettet pa-
tienter. Patientvejledningen bgr pa samme made som vejledningen for lze-
ger lpbende underga revidering, saledes at indholdet tager hajde for ny vi-
den pd omradet.

Prisfastszttelse samt mulighed for tilskud

Danske Patienter er bekymret for, at de gkonomiske omkostninger ved kgb
af cannabisslutprodukter kan blive sa store, at det ekskluderer patienter fra
at indga i forsggsordningen. Sundheds- og £ldreministeriet anslog i cktober
2016, at den manedlige udgift til cannabis pfanteprodukter for hver patient
vil blive 2.790 kr. i den kommende forsggsordning.

Cannabisslutpredukter i den kommende forsggsordning ber vare tilskuds-
berettiget og indberettes til CTR pa lige fod med tilskudsberettigede l=ge-
midler.

Tilstraekkelig individualiseret behandling
| den kommende forspgsordning er det vigtigt, at der er adgang til et udvalg
af cannabisprodukter, der ggr det muligt at individualisere behandlingen til
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den enkelte patient. Det er bekymrende, atlder i lovforslaget laegges op til,
at det udelukkende bliver op til mellemproduktfremstillere hvilke cannabis-
udgangsprodukter, der sgges godkendt hos Laegemiddelstyrelsen til import
og salg i Danmark. Side 4/4
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Der bor saledes vaere et mindstekrav til bredden af tilgengelige produkter
under forsggsordningen.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil

Direktpr



Mie Saabxe

Fra: i Anne-Mette Schroll <JMF-AMS@jordemoderforeningen.dk>
Sendt: 4. august 2017 13:23

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: Haring over forslag til lov om forsegsordning med medicinsk
Sag: 1704501

Sagsdokument: 408745

Til Sundheds- og Zldreministerie

Jordemoderforeningen takker for det tilsendte hgringsmateriale vedrgrende hgringen over forslag tit lov om
forspgsordning med medicinsk cannabis.

Lovforslaget vedrerer en forsggsordning, der straekker sig over en firedrig periode, og er malrettet fremstilling af
cannabis til den enkelte patient.

Det et Jordemoderforeningens vurdering, at lovforslaget kun ganske perifert — hvis overhovedet - kommer til at
bergre aspekter vedrprende svangreomsorgen i den givne forsggsperiode, hvorfor vi ikke har yderligere
kommentarer til hgringen.

Med venlig hilsen

Anne-Mette Schroll
Forsknings- og udviklingskonsulent, jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen
Sankt Annae Plads 30
1250 Kgbenhavn K

Direkte telefon: 46 95 34 03







SYGEHUSAPOTEKERNE I DANMARK
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Sundheds- og ldreministeriet Amgros /S
Dampfargevej 22
?g;i;eéizg;::ain K DK-2100 kebenhavn @

Tel: +45 8871 3000
Fax: +45 8871 3008

www.amgros.dk
amgros@amgros.dk

SAK og Amgros' hgringssvar - forslag til lov om 4. august 2017
forsggsordning med medicinsk cannabis

Sundheds- og &ldreministeriet har den 6. juni 2017 sendt ovennzevnte
udkast til lovforslag om forspgsordning med medicinsk cannabis i haring.

Ministeriets udkast har varet sendt til intern hgring hos Sygehusapotekerne i
Danmark og Amgros I/5, og vi har fglgende bemzerkninger:

Hvorfor en ny saerskilt regulering?

Det fremgar af h@ringsbrevet, at der er indgaet aftale blandt en reskke af
folketingets partier om at gennemfgre en forsggsordning med medicinsk
cannabis, men at der ikke er truffet beslutning om, hvorledes cannabis til
brug for forsggsordningen skal tilvejebringes.

1 § 1 er det anfgrt, at cannabisholdige lazgemidler, der har en
markedsferingstilladelse og cannabisholdige magistrelle lzzgemidler ikke er
omfattet af loven, og at der lazgges op til szerskilt regulering af
forsggsordningen.

En szzrskilt regulering skaber en dbenlys risiko for, at de meget omfattende
regelkomplekser, der i dag gaelder for markedsfgrte og magistrelle
lz2gemidler, vil blive suppleret med et tredje kompleks af love,
bekendtggrelser og vejledninger for ikke-legemidler.

Det vil vaere szerdeles ressourcekraevende at udvikle for ministeriets og
styrelsernes embedsmazaend og mindst lige sa tungt at s®tte sigind i for de
gvrige aktgrer pd omradet.

En langt enklere, meget mindre bureaukratisk og billigere Igsning kunne vaere
at ngjes med de eksisterende regler, sdledes at medicinsk cannabis fortsat
kun kan forhandles som markedsfgrte eller magistrelle l2gemidler.



| Det skal bemaerkes, at en szerskilt regulering for medicinsk canlnabis vil stille
krav om ndringer af sygehusapotekernes it-system ApoVision og
hospitalernes ordinationssystemer.

Det ma forventes, at disse @ndringer til ApoVision vil have gkonomiske
konsekvenser, som ikke er naevnt i oversigten p3 hgringsbrevets side 20.

Sondring mellem apoteker og sygehusapoteker
Som i talrige andre love og bekendtggrelser anvendes begreberne "apotek”
og "sygehusapotek” upraecist.

Et eksempel er bemaerkningernes punkt 3.4.1 pa side 17, hvor det angives,
“at apotekerne forestdr fremstillingen og udleveringen af
cannabisslutprodukterne”. Formuleringen giver det indtryk, at opgaverne er
forbeholdt de private apoteker. Men i bemazrkningerne til § 16 p3 side 34
fremgdr det, at bade apoteker og sygehusapoteker ma fremstille
cannabisslutprodukter og udlevere disse efter recept.

Et andet eksempel er lovforslagets kapitel 5 om “Apotekets opgaver”. Her er
det uklart, om opgavebeskrivelsen alene galder for private apoteker, eller
om den ogsa galder for sygehusapoteker.

Det foreslas, at der fremover udtrykkeligt skrives “sygehusapotek”, hvis det
er tanken, at sygehusapotekerne skal deltage i opgavelgsningen. | mange
nuvaerende bekendtggrelser og i det foreliggende lovforslag betyder
“apoteker” nogle gange “private apoteker” og andre gange "private apoteker
+ sygehusapoteker”. Det foreslas, at der fremover ved “apoteker” alene
forstas private apoteker.

Sygehusapotekernes rolle i fremstilling af mellemprodukter
I § 8, stk. 9 er det anfart, at sygehusapoteker ved leengerevarende
forsyningsvanskeligheder ma fremstille cannabismellemprodukter.

Det kan oplyses, at flere sygehusapoteker har meddelt, at de ikke g@nsker at
fremstille cannabismellemprodukter under de forudsaetninger, som der
lzgges op til i lovforslaget.

Vi er naturligvis glade for, at myndigheder har sa stor tiltro til os, at
sygehusapotekerne bliver sat ind i lovgivning som vaerende lgsningen pa
forsyningsvanskeligheder.

Vi finder det dog problematisk af fglgende arsager:

Ilovforslaget er sygehusapotekernes deltagelse indskrevet som en mulighed
og ikke en forpligtelse. Vi forudser dog en vis risiko for, at der vil blive tale om
en forventning til sygehusapotekerne i forhold til at sikre levering af
cannabisprodukter, nar det nu stdr i lovgrundlaget.

Driftsmeessigt er det ikke attraktivt udelukkende at have lov til at varetage en
opgave, nar andre ikke kan — og skulle lukke ned igen, nar disse andre igen er



i stand til at |@se opgaven. Erfaringen er, at etablering-problemlgsning- !
nedlukning er ressourcekravende procestrin.

Amgros og sygehusapotekerne bidrager naturligvis gerne til at finde lgsninger
pa forsyningssikkerhed i forbindelse med levering af cannabisprodukter til de
danske sygehuse, Dette er dog under forudszetning af, at bade Amgros og
sygehusapotekerne taenkes ind fra start af, at betingelserne for vores
medvirken og kravene, der stilles til os, er klare og tydelige, og at vi frem for
alt ikke teenkes ind som en ngdigsning, men som en del af den primazre
lgsning. Derudover ma det veere en forudsaetning, at eventuelle gkonomiske
konsekvenser for vores deltagelse ligeledes teenkes ind, og at vi kompenseres
i overensstemmelse hermed.,

Tilladelse til import og fremstilling

Det fremgar af §8, stk. 6, at virksomheder med tilladelse til at importere
cannabisudgangsprodukt og til at fremstille cannabismellemprodukt ikke ma
udlzegge aktiviteter med cannabisudgangsprodukter eller
cannabismellemprodukter i kontrakt.

Dette finder Amgros problematisk, idet vi ikke har noget fysisk lager, men
alene er markedsfgringstilladelsesindehaver. Vi vil séledes ikke have
mulighed for at lagerfgre produkter hos tredjemand, hvilket kan blive
nadvendigt, hvis Amgros skal deltage i arbejdet med at sikre
forsyningssikkerheden enten ved import eller fremstilling af
cannabisprodukter.

Denne del af bestemmelsen ber derfor genovervejes og omformuleres.

Udlevering af slutprodukter
Det fremgar af lovens kapitel 4 og 5, at sygehusapotekerne ma fremstille
cannabisslutprodukter og udlevere disse til patienter efter recept.

Det kan oplyses, at der pa landets sygehuse ved behov for lzzgemidler ikke
benyttes recepter, men derimod rekvisitioner. Sygehusapotekerne udleverer
ikke direkte til den enkelte patient, men til en sygehusafdeling.

Det foreslds at omskrive kapitel 4 og 5, s& der tages hgjde for de forskelle, der
er mellem udlevering fra apoteker og sygehusapoteker.

Analyse af cannabisudgangsprodukt

Det fremgar af & S og de tilhprende bemzerkninger, at
cannabisudgangsproduktet skal analyseres og styrkebestemmes efter en
fastsat standard eller monografi i den europaiske, amerikanske eller
japanske farmakopé.

Det kan oplyses, at ingen af de navnte farmakopeer indeholder en specifik
monografi for cannabis.
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Derudover fremgar det af § 5, punkt 4, at gannabisudgangsproduktet [API)
skal veere kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med principper for god
fremstillingspraksis.

Det er i hgringsmaterialet noget uklart, hvilke forventninger der er til GMP-
niveau for fremstilling af cannabis.

Hvis et sygehusapotek skal kunne fremstille mellemprodukt, vil nuvaerende
faciliteter sandsynligvis skulle anvendes. Der vil sandsynligvis vaere
problematikker forbundet med at bruge cannabis {vegetabilsk produkt, der
ikke er GMP-ravare) ind i faciliteter, som lige nu er forbeholdt lzegemiddel-
produktion,

Det er for os uklart, om det geelder alle GMP-regler med hensyn til ravarer og
APL. Det kan muligvis bidrage til en bedre forstaelse, hvis der her henvises til
anden lovgivning saledes, at der ikke er nogen tvivl.

Der star bl.a. pa side 26, at GMP-principperne blot skal overholdes, og at
cannabisprodukterne ikke er omfattet af GMP-reglerne. Hvis der er tale om
en lettelse i forhold til GMP, ber det fremg3 i hvilket omfang.

Definition af mellem- og slutprodukt
Det er for os uklart, hvad definitionen er p3 et cannabismellemprodukt.

I kapitel 3, §§8-15 (inkl. bemzerkninger) er det flere steder anfart, at
mellemproduktfremstilleren ikke ma bryde en indre emballage til et
cannabisudgangsprodukt (f.eks. i § 13, stk. 3), Samtidig str der flere steder,
at der er tale om en forarbejdning og fremstilling af
cannabismellemprodukter.

Det er vanskeligt at forarbejde og fremstille et mellemprodukt, hvis der ikke
ma brydes til udgangsproduktet.

Vi savner derfor en klar definition af produkttyperne, som beskrives i dette
lovforslag.

Derudover undrer vi os over, hvorfor fremstilling af mellemprodukt og
slutprodukt ikke slds sammen. Reelt set er fremstillingen af slutproduktet jo
ekspeditionen af pakningen — udover procestrin som f.eks. pasaetning af
etiketter, hvilket kunne vaere gjort tidligere forbindelse med
mellemproduktfremstillingen.

Herudover har vi ikke kommentarer til hgringsudkastene.

Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros I/S stir naturligvis til radighed, hvis
ministeriet har behov for uddybning af ovenstaende eller anden bistand.



Med venlig hilsen

Sarah Maria Friis Steine
Virksomhedsijurist, Amgros 1/5

Flemming Sonne
Formandskabet for SAK

Gitte Nielsen
Formandskabet for SAK
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Den 4. august 2017.

Haring over udkast til forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis

Dansk Erhverv modtog den 6. juni haring udkast til forslag til lov om forsegsordning med medi-
cinsk cannabis.

Dansk Erhverv arbejder generelt for at sikre de bedst mulige rammebetingelser for danske virk-
somheder uden at pd kompromis med hverken patientsikkerhed eller kvalitet. Dansk Erhverv ar-
bejder derfor ogsa for et effektivt sundhedsvasen, som borgerne har hej tillid til, og hvor de far
behandling af hajeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi.

Forméilet med forslaget til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis er at etablere en
ramme for brug af medicinsk cannabis fremstillet til den enkelte patient, si patienter med be-
stemte behandlingsindikationer kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en la=ge.
Lovforslaget tager udgangspunkt i en politisk aftale imellem et flertal i folketinget, og Dansk Er-
hverv noterer sig, at man med denne ordning valger at se bort fra den normale vej i forhold til
testning og godkendelse af leegemidler.

I dag far nogle patienter allerede cannabis efter geeldende regler og en rekke danske sundheds-
virksomheder har erfaring med brug af preduktet i smertebehandlingen, og de forventer en stig-
ning i eftersporgslen.

Generelle bem=zrkninger

Dansk Erhverv finder det problematisk, at et flertal i folketinget velger at se bort fra den normale
godkendelsesprocedure for laegemidler i forhold til specifikke typer af produkter i dette tilfzide
medicinsk cannabis.

Legemidler pd det danske marked skal sdledes normnalt underkastes en grundig godkendelsespro-
ces, hvor man med videnskabelig evidens sikrer, at leegemidler pd markedet bdde er sikre og har en
terapeutisk effekt. Det betyder, at patienten fir den bedste behandling samtidig med at det stiller
producenterne lige, at de skal igennem en standardiseret og ens godkendelsesprocedure.

KFS
KFS@danskerhverv.dk



I tilfeldet med medicinsk cannabis fremgér det af haringsmaterialet side 17, at den videnskabelige
effekt af medicinsk cannabis er begranset og at medicinsk cannabis ikke er "almindelige godkendte
legemiddel”. Dansk Erhverv mener dog, at man bar overveje at betragte og behandle medicinsk
cannabis som et lasgemiddel, og derfor ogsi behandler det efter de samme regler som andre lege-
midler.

Dette skal ses i forhold til heringsudkastet, hvori det fremgar, at medicinsk cannabis skal anvendes
til behandling af mennesker, samt at det skal prisfastszttes pi samme made som for legemidler og
at bivirkninger skal indberettes pi samme made som for almindelige legemidler, Det vil sige, at
der gives adgang til klage og erstatningsadgang, og at ordinationen skal foretages i det fzlles medi-
cinkort.

Effektopsamling
Dansk Erhverv opfordrer til, at Legemiddelstyrelsen sikrer, at bivirkningsovervigningen bade
fungerer med det samme og er opsegende og informerende om det nye produkt.

Det er afgorende for den fremtidige behandling, at der samtidig udvikles en model for opsamling
af effekt. Projektet ber gennemfores med systematisk opsamling og protokolleret og pd en méide,
sd man sikre solid videnskabelig evidens.

Dansk Erhverv stir naturligvis til ridighed for en uddybning af heringssvaret.

Med venlig hilsen

Katrina Feilberg

Sundhedspolitisk fagchef

Dansk Erhverv

kfs@danskerhverv.dk
tlf. 60101018
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4, august 2017

Heringssvar over forslag til lov om forsogsordning med medicinsk cannabis

Sundheds- og fEldreministeriet sendte den 6. juni 2017 forslag til lov om forsagsordning med medi-
cinsk cannabis i hoering.

Lif har bemazrkel, at Lif ikke er al finde pa horingslisten til dette loviorslag. Dette finder Lit bernaerkel-
sesveerdigt, da medicinsk cannabis efter vores vurdering mé vaare al betragte som et la2gemiddel, og
Lif derfor har en naturlig interesse i loviorslagst. P4 den baggrund har Lif udarbejdet nazrvaerende ha-
ringssvar.

Godkendelsessystemet
Loviorslaget tager udgangspunkt i en politisk aftale mellem et flertal | Folketinget. Af denne aftale
fremgar det, at forligspartierne ensker al stablere en firearig forsegsordning med medicinsk cannabis.

Den foresldede ordning er baseret pa en beslutning om at vaelge en anden vej end den normale i for-
hold til testning og godkende!se af I==gemidler. Der er saledes med denne ordning politisk valgt, at der
igangszettes behandiing med produkter, hvor kendskabet til effekter og risici er mere begraenset end
for godkendte lzegemidler (jf. udkast ti! "Vejledning om leegers behandling af patienter med medicinsk
cannabis omiattet af forsegsordningen”).

Lif anerkender selvsagt, at der er et politisk flertal, som ensker, at der etableres en form for forsegs-
ordning med medicinsk cannabis. Det er imidlertid Lits holdning, at det helt grundlaeggende er en uhel-
dig udvikling, nar man uden et stzerkl lzzgemiddelfagligt grundlag fra politisk side vaelger at undtage
specifikke typer af produkter fra en godkendelsesprocedure, som er etableret af patienthensyn med
henblik pA at sikre patienterne adganag til en sikker og etfektiv 1=zgemiddelbehandling.

Videnskabelig evidens

Baggrunden for den almindelige meget grundige, langvarige og omkostningstunge proces ved god-
kendelser af laagemidler er et enske om at sikre sig, at laegemidler, der tilbydes patienterne, er effek-
tive og sikre. Det vil bl.a. sige, at der forud for anvendelsen er skabt solid videnskabelig evidens for et
produkts anvendelse og tiherende virkningsprofil, men mindst lige s& vigtigt, at der ogsa er en solid
grund at sta pa i forhold 1il at vurdere, hvilke bivirkninger der er ved et produkt pa bade kort og langt
sigt.

Med forsagsordningen forholder det sig anderledes. Det fremgdr ganske klart af det udsendte herings-
matariale, at den videnskabelige evidens i forhold til bade effekt og sikkerhed er begreenset og i de fle-
ste tifalde utilstraakkeligt.



Alt efter hvordan den enkelte patient anvender — og far lilbered! del udleverede produkt (cannabissiut-
produktet) — kan del forventes, at bade virkninger og bivirkninger vil vare forskellige. Ligesa ma det
forventes, at forskellige patienigrupper vil opleve forskellige effekter og bivirkninger. Nar forsegsord-
ningen skal evalueres, vil det vazre afgarende, at man kan opfange disse forskelligheder. Det vil veere
centralt for udvikling af en sikker og effekiiv anvendelse af medicinsk cannabis.

Nar den foreslaede forsegsordning gennemieres, ber det derior vaere med et udtalt fokus pa at fa ind-
samlet solide videnskabelige data, som kan danne baggrund for kvalificerede beslutninger om den
fremtidige brug af medicinsk cannabis. Det ber bt.a. betyde, at patienterme pa denne ordning skal
indga i protokolleret behandling. Kun pa danne made kan man sikre en haj standard for indsamlingen
af videnskabelig data.

Det kraaver en velfunderet videnskabelig tilgang for at sikre, at de involverede patienters behandling
med medicinsk cannakis under forsagsordningen udnyttes fremadrettet til at skabe en solid videnska-
belig evidens, der vil kunne bruges i fremtiden. Delte geelder bade i forhold il sikkerhed og effeki. Det
er ogsa den eneste made, hvorpa man sikrer, at de anvendte satspuljemidler bidrager til at skabe so-
lid videnskabelig evidens.

Leegemiddet

Lif har bemzerket, at det i det fremsendte loviorslag fremgér, at medicinsk cannabis ikke er "et almin-
deligt godkendt l==gemiddel”. Det er selvsagt korrekt i forhold lil, at den foresldede type af medicinsk
cannabis ikke har vzaret gennem den almindelige godkendelsesprocedure. Det fremgar dog ikke tyde-
ligt, hvorfor medicinsk cannabis ikke er at betragte som et la=gemiddel i ovrigl, og hvorfor man ikke har
atableret den enskede forsegsordning i l2gemiddellovens regl.

Det framgér saledes af lovforsfagets § 1, at meningen er, at medicinsk cannabis skal bruges til be-
handiing af mennesker. Det fremgar af la=gemiddeliovens § 2, nr. 1, at et l==gemiddel er: ... enhver
vare, der pragsenteres som et egnet middel til behandiing... ". Alene delte forhold gor det sveert ikke at
fale om medicinsk cannabis som et lazgemiddel, og dermed at behandling med medicinsk cannabis
ber ske under reglerne i lz2gemiddelloven.

Det iremgér af punkt 3 i de almindelige bemaarkninger til loviorslaget, at det i forhold til laegemiddeldi-
rektivet er muligt at etablere en forsegsordning, som undtager lazgemidler fra de almindelige krav for
lz2gemidler i forhold 1it markedsferingstilladelse. Pa trods af, at man | bemeerkningerne til narvezrende
loviorslag omialer medicinsk cannabis som "produkt”, skal Lif bemazrke, at den omlalle bestemmelse |
lzegemiddeldirektivet og den omtalte dom fra EU-domstolen, der bruges som juridisk baggrund for
denne forsogsordning, begge gaelder i forhold til lz=zgemidier.

Lif kenstaterer naturligvis ogsa, hvorledes regeringen lazgger op til at lade medicinsk cannabis omfatie
af de ordninger, der i evrigt er etableret for lzzgemidler. Der lzzgges op til at indberetie bivirkninger pa
samme madae, som det kendes for lazgemidler. Der gives klage- og erstatningsadgang pa samme
made som for |z2gemiddelskader. Der stilles lilsvarende krav for virksomhedemes aktiviteter som for
lzagemiddelvirksomheders handtering at lzzgemidler, Der prisfastsaties pa samme made som for -
gemidler. Endelig skal "produktet” udskrives pa recept, og den receptudstedende laege skal foretage
ordinationen i det Faalles MedicinKort.



Ut

Pa baggrund af ovenstaende finder Lif det torkert ikke at betragte medicinsk cannabis som et (ikke-
godkendt) le=gemiddel, og dermed behandle den enskede forsogsordning under lgemiddellovens

regler.

Afslutning

Sammentatiende skal Lif opfordre til, at det sikres, at den dataindsamling, der foretages ved forsegs-
ordningen for medicinsk cannahis, foretages protokelleret og pa en méade, sa det sikres, at der opnés
solid videnskabelig viden som en del af forsegsordningen.

Videre skal Lif opfordre til, at medicinsk cannabis betragtes som et (ikke-godkendt) leegemiddel, og
derfor — med forsegsordningens undiagelser - behandles efier samme regler som andre lz=gemidler.

uU[, L’L LIM')**;:...__%

IMikkel Melier Rasmussen
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4. august 2017

Heringssvar vedr. "Forslag til Lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis”

Foreningen af danske sundhedsvirksomheder, Sundhed Danmark, er den6. juni 2017 heringen af * Forslag
til Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis”

De danske sundhedsvirksomheder har i dag tusindvis af smertepatienter i behandling. Nogle af patienterne
far allerede cannabis efter de gldende regler. Derfor har branchen en del erfaring med brugen af
produktet i smertebehandlingen.

Branchen forventer derfor ogsa, at der kommer en efterspgrgsel fra de patienter, der vil have hart om
muligheden - iszer p2 baggrund af den store interesse i pressen.

Med lovforslaget bliver de enkelte lzeger dog sat i en situation, hvor de normale guidelines for medicinering
ikke er tilstede. Den korrekte made at indfpre ny medicin havde veeret en anden, som debatten ogsa har
afspejlet. Men vi noterer os, at der er en politisk beslutning om, at dette skal gennemfgres.

Derfor er det ogsa helt afgerende, at Leegemiddelstyrelsen sikrer, at bivirkningsovervagningen bade
fungerer med det samme og er opsggende og informerende om det nye produkt. Det er ikke vores
oplevelse, at det er planlagt.

Og det er endnu mere afggrende for den fremtidige behandling, at der samtidig udvikles en model for
opsamling af effekt. Hvis projektet blot gennemfgres uden systematisk opfglgning med opsamling og
analysering af effekten af brugen af cannabis, vil der efterfglgende hverken kunne udfzrdiges en bedre
instruks for lzegerne. Det er derfor vigtigt, at en endelig vedtagelse afhaenger af, at en sadan indsamling er

planlagt.

Der vil heller ikke kunne igangsaettes en reel - og normal - godkendelsesproces for cannabis som
laegemiddel i behandling. Og sé vil vi om fire ar sta stort set samme sted, som vi ggr nu.

Sundhed Danmark stiller sig meget gerne til radighed for uddybning af ovennavnte.
f

i

Med venlig hilsen

= WY
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Jesper_,-banneris Luthman
Branchedirekter

Sundhed Danmark « Foreningen af danske sundhedsvirksomheder « BBRSEN, 1217 KBHK »
www.sundheddanmark.nu






Sclerose

Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6
Kebenhavn K

4, august 2017

Heringssvar vedr. Forslag til Lov om forsggsordning med medicinsk

cannabis

Scleroseforeningen ser yderst positivt pa lovforslaget om forsagsordningen
med medicinsk cannabis. Foreningen har igennem en arraekke advokeret
for, at mennesker med multipel sclerose (MS) ber fa adgang til medicinsk
cannabis, da ikke alle sclerosepatienter oplever en tilstrazkkelig effekt af
eksisterende praeparater. Dette skal ikke mindst ses i lyset af de positive
tilkendegivelser, der har vaeret af effekten af cannabis, blandt brugere i

Danmark savel som andre lande.

Scleroseforeningen skal i denne forbindelse bemaerke, at der er tale om
mennesker, der i vid udstraskning er steerkt invalideret af falgesymptomer
grundet deres sygdom.

Foreningen glasder sig over den seneste udvikling inden for omradet og ser
frem til, at mennesker med MS pa lovlig vis kan fa adgang til medicinsk
cannabis under den kommende forsegsordning.

Skal der vaere let og lige adgang til forsegsordningen, er felgende forhold
dog vaesentlige at fa pa plads, fer den endeligt traeder i kraft.

Scleroseforeningen mener, at det er af afgarende betydning, at en eventuel
egenbetaling i den kommende forsegsordning ikke bliver sa haj, at nog-

le patienter ekskluderes fra denne behandlingsform. Scleroseforeningen

foreningen
Maosedalvej15 - 2500 Valby

Telefon 36 46 36 46
infoi@scleroseloreningen ok
www scleraseforeningen.dk
Kontonr.9541-3000427
CVR-nr.DK-10 36 7816

Protektor
Hendes Majest®t Dronningen



har tidligere pa aret gennemfert en undersegelse, der belyser hvilke udgif-
ter mennesker med MS har ved brug af cannabis til medicinsk brug.

| undersegelsen deltog 138 personer, der i dag anvender cannabisproduk-
ter i forbindelse med deres MS. Blandt disse svarede 78 %, at de kosber de-
res cannabis pa det ikke-regulerede marked mens 15 % svarede, at de selv
dyrker deres cannabisprodukt. De resterende svarede at de har adgang til
cannabisprodukter i form af godkendte eller magistrelt fremstillede lzzge-

midler.

Scleroseforeningens undersagelse viser endvidere, at de mennesker der
keber deres cannabisprodukt pa det ikke-regulerede marked, gennemshnit-
ligt har en manedligt udgift pa ca. 900 kr. Det er Scleroseforeningens klare
opfattelse, at en eventuel egenbetaling ber ligge under dette niveau, for at
sikre en lige adgang til deltagelse i forsegsordningen. En overkommelig
egenbetaling vil desuden vaere med til, at sikre en afkriminalisering af ad-
gangen til cannabisprodukter.

Scleroseforeningen skal i svrigt bemaerke, at der i den kommende forsegs-
ordning bar sikres adgang til cannabisslutprodukter, der gar det muligt for
lsegerne at individualisere behandlingen til den enkelte patient. Dette er
vaesentligt, sa den rette koncentration

af Tetrahydrocannabinol{THC) og Cannabidiol (CBD) kan tilbydes af-
hazngigt af patientens symptomer og behov.,

Derudover er det foreningens opfattelse, at der bar udarbejdes patientvej-
ledninger, der kan informere og statte patienter i brugen af medicinsk can-
nabis. Dette skal vasre med til at sikre, at mennesker der benytter sig af
medicinsk cannabis, i fremtiden ikke behaver at sege vejledning uden for
det etablerede sundhedsvaessen.

Scleroseforeningen skal i gvrigt henvise til tidligere bemaerkninger, som
beskriver ngdvendigheden af en tilstraekkelig evaluering under forsagsord-
ningen med inddragelse af patienterfaringer. Dette er en nadvendighed,

de ; 'adn
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hvis forsegsordning skal kunne tilvejebringe faglig viden om virkningen af

medicinsk cannabis.

Afslutningsvis vil Scleroseforeningen meget gerne udtrykke sin anerkendel-
se af beslutningen om etablering af en forsegsordning med cannabis til
medicinsk brug. Dette kan vazre et afgerende gennembrud i behandlingen
af felgesymptomer hos mennesker med en meget aivorlig, kronisk, fremad-
skridende og invaliderende sygdom.

Scleroseforeningen star naturligvis til radighed for eventuelt uddybende

sporgsmal.

Med venlig hilsen

V2

Klaus Hem
Direkter






PATIENTFORENINGEN

Brabrand den 04. august 2017
il
Sundheds- og £ldreministeriet,
Holbergsgade 6,
Kgbenhavn

Sendt pa mailadresserne: medint@sum.dk og msh@sum.dk.

Heringssvar vedr. Forslag til Lov om forsggsordning om medicinsk cannabis, som er sendt i hgring den 6.
juni 2017 med frist til den 4. august 2017.

Patientforeningen er taknemmelig over muligheden for at kommentere dette lovforslag, da vii en reekke
ma@der pa Christiansborg og i foreningen har arbejdet med spargsmalet.

Ferst skal det understreges at Patientforeningen er stor tilhanger af det evidensbaserede sundhedssystem.
Dernaest ma vi vedgé, at medicinsk cannabis gjensynlig hj=zlper en meget stor og forskelligartet gruppe
patienter. Desvazrre har medicinal-industrien ikke arbejdet indgaende med olierne fra hampplanten. Det er
at beklage. Derfor har en raekke patienter pa egen hand eksperimenteret med brug. Det har ikke varet
uden risiko, da de farreste pa lovlig eller mindre lovlig vis har kunnet fremskaffe olier at en ensartet
kvalitet.

Da man ikke kan lave videnskabelige forsgg uden, at man har et preecist kendskab til, hvad der forsgges
med, sa er det altafgprende, at der kommer sa rene olier til apotekerne som overhovedet muligt.
Myndighederne ber fastsztte de maksimale renhedskrav. Patienterne gnsker ikke en ny blanding af olier
hver gang. Patienterne gnsker ikke rester af pesticider eller andre plantevarnsmidler. Patienterne gnsker
ikke rester af tungmetaller eller andre fremmedstoffer. | udlandet har der vaeret betydelige problemer med
det disse urenheder. Sadanne forhold kan vi ikke acceptere som patientorganisation.

Patientforeningen har noteret, at der i pressen har varet meldinger fra de politiske ansvarlige og det
politiske flertal, at man vil tillade dyrkning af hamp til medicinsk cannabis. Det anser Patientforeningen for
at veere en klog beslutning. Med produktion i Danmark vil man kunne have kravene til renheden i
produktionen, og det gnsker patienterne. Patienterne gnsker ikke at deltage i et lotteri med deres eget
helbred som indsats.

Hele sikkerhedsspgrgsmalet er ikke klart belyst i lovforslaget og dets bemarkninger. Det galder naturligvis
sikkerheden ved dyrkning, da hgringsforslaget ikke forudsastter dette. Nar disse dele skal skrives ind i nzste
udgave af lovforsiaget, sa er det meget vigtigt, at der bade taenkes sikkerhed ved dyrkning i drivhuse og pa
marker. Patientforeningen mener at sikkerheden skal vaere i top begge steder, sa der ikke bliver en ekstra
forsyningsvej til det gra marked ved organiseret kriminalitet.

Patientforeningen * Hovedgaden 24 * 8220 Brabrand * 21 82 16 21 * CVR. nr, 30011538
www.Patientforeningen.dk * Danske Bank: 1551-0007986 * Giro: 0007986
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Da forsggsordningen er et forsgg pa at fremme udviklingen af virksomme lzegemidler, sa er det vigtigt at
erfaringsopsamlingen bliver optimal. Derfor skal vi anbefale, at Patientforeningerne inddrages pa linje med
de andre aktgrer. Ministeriet bpr allerede nu udmelde arlige statusmgder for de engagerede, sa der pa
denne made sker en kvalitetssikring til fordel for patienterne.

Den politiske aftale synes at fokusere pa enkelte sygdomme. Der bgr vaere bred mulighed for at deltage i
ordningen, hvis man er villig til at indrapportere effekten af forsggene.

Patientforeningen kan konstatere, at de afsatte midler kun deekker det offentliges udgifter ved
forspgsordningen. Private virksomheder vil utvivisomt kamme lagt flere midler til ordningen. Men
erfaringerne fra forsggsordningen er vaesentlige, og derfor bgr ministeriet invitere private virksomheder
med, sa en egentlig l&2gemiddelproduktion kan komme i gang.

Patientforeninger star gerne til radighed med ekstra oplysninger og uddybning af de her fremsatte
synspunkter.

De bedste hilsner

Nicolaj Bang
Formand

Patientforeningen * Hovedgaden 24 * 8220 Brabrand * 21 82 16 21 * CVR. nr. 30011538
www.Patientforeningen.dk * Danske Bank; 1551-0007986 * Giro: 0007986




Sundhed- og Aldreministeriet
Mail til: msb@sum.dk / medint@sum.dk

Heringssvar af den 4, August 2017

| forbindelse med haring angaende forslag til lov om forsegsordning med cannabis til
medicinske formal, vil Cannabisdebatten benytte muligheden og konstatere falgende
forhold:

- Ordningen vil ikke hjeelpe patienter, som anvender cannabis uden recept fra lagen.
Dermed risikerer man en uhensigtsmaessig opdeling/splitning af patientgruppen.

- 88 anferer, at det er La=gemiddelstyrelsen, som vil skulle udstede tilladelse.
Historien, senest juli 2017, har vist, at Leegemiddelstyrelsen ikke anser cannabis,
som varende deres omrade. Det kunne anbefales, at der nedszettes en ny styrelse,
et sakaldt cannabis-agentur under et tveerministerielt ansvar.

- Cannabis til medicinsk anvendelse foreslas udleveret via Apotekerne. Vi vil anbefale,
at der afsaettes midler til opkvalificering af laegefagligt personale, farmaceuterne og
apotekerne.

Det er vores anbefaling at cannabis ogsa uden recept, ber kunne erhverves i
“cannabis-butikker” over hele landet. At indtage cannabis er en personlig sag, og vi ma
derfor anbefale, at loven udformes sa den ogsa afhjzlper de patienter, som af en eller
anden grund ensker, at indtage cannabis uden en recept.

Med venlig hilsen
Cannabisdebatten






KL's heringssvar vedr. forslag til lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis

KL har den &. juni modtaget forslag til lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis i hering.

KL har nogle fa overordnede kommentarer til forslaget;
» KL vil gerne opfordre til, at man i manitoreringen og evalueringen
ogsa kigger pa effekten af behandlingen med cannabis.
+ Det er vigtigt for KL, at man sikrer sig, at det er synligt for alle
sundhedsmyndigheder, at den pagaldende forsegsperson far
cannabis, som en del af deres behandling.

Med venlig hilsen

Hanna Agerbak
Kontorchef, Social og Sundhed

Dato 3. august 2017
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' BRANCHEFORENINGEN for bedre udnyttelse af hamp

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K.

Kun sendt pa e-mail: medint@sum.dk & msb@sum.dk

Kebenhavn, den 4. august 2017

Hgringssvar til "Forslag til Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis”

Brancheforeningen takker for muligheden for at komme med hgringssvar pa dette lovforslag.

Farst gnsker vi at udtrykke en stor tak for at arbejdet ser ud til at komme i gang, dernzest kan
Brancheforeningen notere, at der i offentligheden er givet udtryk for at forsggsordningen kommer til at
indeholde muligheden for dansk produktion af hamp til ordningen. Ogsa dette takker vi for, for det sikrer,
at danske producenter af hamp ikke stilles ringere i konkurrencen, og det sikrer patienterne hedre
muligheder for at fa ren og tilstraekkelige mangder af medicinsk cannabis til rimelige priser.

Dansk produktion er vigtig

Da forskellige nationale lovgivninger pd eomradet er meget forskellige, sa er det vigtigt, at der er dansk
produktion, som skal leve op til de traditionelle hgje krav til dyrkning, fraveer af uvedkommende stoffer {i
dette tilfelde er det ganske sarligt fraveer af tungmetaller og rester efter plantevarnsmidler). Dansk
produktion kan sikre forsyningerne og vazre med til at holde priserne pa hamp pa et rimeligt niveau. Uden
rimelige priser bliver det svaart at komme det sorte marked til livs.

Kontrol er vigtig

Lovforslaget og bemaerkningerne til samme indeholder en strategi til at bekaempe den illegale brug af
hampolier. For at omradet for alvar skal blive et vigtigt bidrag til sygdomsbekaempelsen, s3 ma man tage fat
i det store illegale marked og havde langt bedre kontrol, end det ses nu.

Desvaerre er kvaliteten i det illegale marked voldsomt svingende. Derfor ses der ogsa mange triste
eksempler pa skadevirkninger fra ukyndiges brug af cannabisolier i svingende kvalitet. Senest har Dagbladet
Information i et indleeg gjort opmaerksom pa farmaceuternes problemer i den anledning.

Hdgje kvalitetskrav

Det er i dag muligt at fremstille forskellige olier fra hampeplanten. Der er nye teknologier, som ger det
muligt at sikre en meget hgj grad af renhed. Det skal derfor geres til et krav, at kvaliteten er meget hgj.
Brancheforeningen anbefaler, at THC olier leveret til apotekerne skal vaere i en renhed 99,99 pct. THC. Alle
produkter med mere end 0,01 pct. THC bgr opfattes som medicinalprodukter.

Ligeledes skal salg af CBD-olierne og andre olier fra planten vaere af samme renhedsgrad. Begge dele bar
anfgres direkte i lovforslaget.
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BRANCHEFORENINGEN for bedre udnyttelse af hamp

Sarligt om CBD bgr man kunne anvende produkter med mindre end 1 pct. CBD som fgdevarer. CBD er et
ganske virksomt stof, og derfor ber graensevaerdien vaere lav.

Frakvaliteter

For at udvikle omradet skal det vaere muligt at dyrke forskellige sorter hamp. Det ber inkluderes i
lovforslaget eller bemasrkningerne til samme.

Der bgr vaere mulighed for at dyrke i savel vazksthuse som pé friland. Nar der er hgje krav til
slutprodukterne, sa kan gnsket om fraveer af savel tungmetaller som plantevarnsmidler og andre
fremmedstoffer ikke medfere krav om udelukkende dyrkning i drivhuse. En frilandsproduktion kan
endvidere komme hurtigere i gang, skent der er ledig vaeksthuskapacitet.

Dyrkning alle sorter hamp pa friland ber tillades, s3 la2nge indholdet af planterne er under 1,0 pct. En sddan
graense sikrer mod at misbrugere kan udnytte planten,

Sikkerhed

Kravene til sikkerheden ved dyrkningen skal beskrives meget konkret, sa man forebygger organiserede
marktyverier.

Ligeledes ber reglerne for produktionsstedernes sikkerhed beskrives eksplicit, s3 man ogsa her modvirker
organiseret kriminalitet,

Pa apotekeromradet skgnnes sikkerhed tilstraekkeligt beskrevet.

Kosttilskud
Der er betydelig interesse for at anvende hamp i kosttilskud. Det anbefales, at der umiddelbart s=ttes klare
regler for denne anvendelse.

Hurtigt i gang

Brancheforeningen skal anbefales at lovforslaget fremsaettes hurtigst muligt, s vedtagelsen ligeledes kan
se hurtigst muligt og patienterne pa denne made kan hjalpes lovligt s& hurtigt som muligt.

Yderligere informationer

Brancheforeningen star gerne til radighed med yderligere informationer sifremt dette méatte gnskes.

De bedste hilsener

Niels Jgrgen Langkilde Jesper Schou Hansen
Direktgr Vicedirekter
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Taastrup, den 7. august 2017

Heringssvar om forslag til lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis

Indledning

DH takker for muligheden for at afgive heringssvar.

Vi hilser forsegsordningen velkommen. Vi ser det som en god lejlighed til at fa indsamlet
systematisk viden om virkningerne af forskellige former for medicinsk cannabis.

Vi er ogsa glade for, at en raekke patientgrupper far mulighed for at fa adgang til medicinsk
cannabis under mere sikre og lovlige rammer, i stedet for at vare henvist til selv at
medicinere sig via usikkert stof skaffet pa det gra eller sorte marked.

Vi har herudover nogle bemarkninger til lovforslaget samt den politiske aftale og
satspuljemidlerne, som lovforslaget bygger pa.

Omfanget af ordningen
Epilepsipatienter er ikke nzvnt blandt de grupper af patienter, som — efter en legelig
vurdering i hvert enkelt tilfzlde — vil kunne fa ordineret medicinsk cannabis.

Det er blevet kritiseret fra flere sider, og det er en kritik, som DH er enig i.
Epilepsiforeningen foreningen har fremfort en reekke argumenter for, at epilepsipatienter bor
vare omfattet af forsegsordningen. Herunder at der foregar forskning og forseg verden over
med anvendelse af medicinsk cannabis i behandling af epilepsi, og at visse resultater er
lovende. Og at Legemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til behandling af visse patienter
med medicinsk cannabis.

DH opfordrer derfor til, at patienter med epilepsi kommer med ind under forsegsordningen.

DH's mediemsorganisationer: ADHD-foreningen + Asima-Allergi Danmark » Danmarks Bladerforening + Lungeforeningen + Psoriasisforeningen » Dansk Blindesamfund - Foreningen Danske
DovBlinde + Epilepsiforeningen - Dansk Fibromyalgi-Forening « Dansk Handicap Forbund - Dansk Landsforening for Hals- og Mundhuleopererede » Danske Deves Landsforbund -

Diabetestoreningen -+ Stammeforeningen | Danmark - Gigiforeningen - Hjemesagen - Hjerneskadeforeningen - Hersforeningen -« Landsforeningen  Autlsme
» Landsforeningen LEV + SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed - Cystisk Fibrose Foreningen -+ Muskelsvindionden - Nyreforeningen < Ordblinde/
Dysleksiforeningan | Danmark -+ Osteoporoseforeningen « Parkinsonforeningen -+ UlykkesPatientForeningen og FPolioForeningen - Sammenslutningen af Unge Med

Handicap « Scleroseforeningen - Spastikerforeningen - Stomiforeningen COPA - Stofskifteforeningen



Der er andre patientgrupper, som eksempelvis har smerter, som er vanskelige at lindre med
almindelige godkendte la2gemidler. DH opfordrer derfor ogsa til, at der lebende tages
stilling til, i lyset af erfaringerne fra ordningen og fra udenlandske erfaringer og
forsagsresultater, om flere patientgrupper skal med ind under forsegsordningen.

Oplysning og vejledning af patienterne
Lovforslaget lasgger op til, at der skal udarbejdes en vejledning om medicinsk cannabis
malrettet lager.

Det er naturligvis meget afgerende, at laeger far en grundig faglig vejledning. Men DH ser
ogsa gerne, at der udarbejdes oplysende materiale, der er mélrettet patienterne.

Styrkelse af det videnskabelige grundlag for anvendelse af medicinsk cannabis

Bade den politiske aftale og lovforslagets bemarkninger slér fast, at der er behov for mere
viden pa omradet. Der laegges derfor op til, at der skal ske en "videnskabelig
erfaringsopsamling pa udvalgte omrader”.

DH laegger stor vagt pa dette aspekt. Der er behov for mere viden og videnskabelig
dokumentation af sivel positive effekter som mulige bivirkninger og risici for patienterne.

Forsegsordningen kan ikke alene dekke dette behov. Den kan vare en begyndelse, og der
ma flere midler og forseg i sterre skala til pa langere sigt.

Her og nu er der behov for, at det beskrives langt mere pracist, hvordan forseg og
indsamling af erfaringer konkret skal forega.

DH opfordrer derfor til, at der inden lovforslagets vedtagelse fremlzgges en klar strategi
for, hvordan forseg og erfaringsindsamling kan forega.

DH opfordrer ogsa til, at patienterne og deres organisationer inddrages i dette arbejde. DH
og vores medlemsorganisationer bidrager gerne.

DH opfordrer ligeledes til, at patienterne og deres organisationer inddrages i den evaluering,
som ifalge den politiske aftale og lovforslaget skal laves af forsegsordningen.

Klage- og erstatningsadgang

I afsnit 3.4.6 i de almene bemaerkninger slas fast, at behandling under forsegsordningen med
medicinsk cannabis er omfattet af reglerne om patienterstatning. Bade behandlingsskader og
legemiddelskader er omfattet, fremgér det.



Det er DH glade for. Men vi mener, der er nogle forhold om patienterstatning, som bar
afklares.

For det forste kan man fa det indtryk, nar man laser bemarkningerne, at der alene kan ydes
erstatning for behandlingsskader pa baggrund af den sakaldte specialistregel.

DH er bekymret for, at det er for sn&vert, og at der kan vere tilfelde, hvor erstatning kan
ber kunne ydes pa baggrund af andre regler — rimeligheds- eller tilereglen ikke mindst.

DH opfordrer derfor til, at bemarkningerne gores bredere og mere rummelige i beskrivelsen
af, hvad der kan udlese erstatning.

For det andet er det en smule uklart, om patienter under forsagsordningen med medicinsk
cannabis er omfattet af de pa nogen punkter mere lempelige regler om patienterstatning,
som almindeligvis gxlder for forsegspersoner i videnskabelige forseg.

Der stilles eksempelvis lempeligere krav til bevisferelsen for, at patienten er blevet pafort en
skade under et videnskabeligt forseg.

DH anbefaler, at bemarkningerne klart tager stilling til, om patienterne i ordningen med
medicinsk cannabis er omfattet af de lempeligere regler for forsegspersoner eller ej.

DH’s holdning er, at patienter under forsggsordningen med medicinsk cannabis ber stilles
pd samme made deltagere i sundhedsvidenskabelige forsog og sdledes vere omfattet af de
lempeligere regler.

Prisfastsattelse og tilskud

Béde Epilepsiforeningen og Scleroseforeningen er i deres heringssvar bekymrede over, at
cannabisprodukter kan blive sa dyre, at det bliver en tung skonomisk byrde for patienterne.
Nogle patienter risikerer ikke at kunne vaere med i forsggsordningen, fordi de ikke har rad.

Der er ikke i lovforslaget eller andre steder taget stilling til, om der skal gives tilskud til
medicinsk cannabis pé linje med laegemidler.

DH opfordrer til at se pd, hvordan man sikre, at patienter ikke udelukkes fra ordningen,
fordi produkterne bliver for dyre. En mulighed er at lade medicinsk cannabis vaere omfattet
af den almindelige ordning med medicintilskud.



Med venlig hilsen

PR R

Thorkild Olesen

Formand

For uddybende bemerkninger kan chefkonsulent Torben Kajberg kontaktes pa
tk@handicap.dk



Bilag 1

Scleroseforeningens bemarkninger til Vejledning om helbredskrayv til kerekort

Scleroseforeningen hilser den nye vejledning om helbredskrav til kerekort velkommen.
Sarligt er vi glade for nuanceringen af anbefalingerne angdende cannabisholdige
leegemidler i henhold til ny lovgivning pad omradet.

Angdende afsnittet om cannabisholdige l&gemidler, s. 55-56, har vi dog falgende
kommentarer:

Cannabisholdige lz2zgemidler og medicinsk cannabis under den kommende
forsegsordning.

Vores primare bekymring gar pa, hvor vidt mennesker, som modtager medicinsk cannabis
under den kommende forsegsordning, som trzder i kraft 1. januar 2018, vil vaere omfattet af
anbefalingerne i vejledningen, som ger det muligt at bevare kerekortet pa trods af indtagelse
af THC. I vejledningen henvises til cannabisholdige l&gemidler. Medicinsk cannabis, som
vil blive anvendt under forsegsordningen, klassificeres ikke som lagemidler, idet de ikke
har undergéet en godkendelsesproces pd samme made som konventionelle lzgemidler.

Produkterne vil dog have en kendt koncentration af THC, samt vaere udskrevet med lagelig
recept, og ber derfor kunne omfattes af vejledningens anbefalinger. Vi henviser i gvrigt ti},
at lovforslag L 142 om @ndring af sanktionerne for kersel i THC-pdvirket tilstand, ikke
nzvner {egemidler, men blot "THC indtaget i henhold til en lovlig recept”.

Vi mener altsd, at det skal fremga tydeligt af vejledningen, at den ikke blot henviser til
cannabisholdige lzgemidler, men til alle former for THC indtaget i henhold til lovlig recept.

Eget afsnit til cannabisholdige lzegemidler/medicinsk cannabis

STPS skriver i heringsbrevet, at "Der er ikke holdepunkter for, at den
trafiksikkerhedsmeessige risiko er starre ved indtagelse af cannabisholdige lcegemidler end
ved en reekke andre legemidler som for eksempel sterk smertestillende medicin, hvis disse
indtages i henhold til loviig recept".

Med henvisning til dette mener vi, at cannabisholdig medicin/medicinsk cannabis, ber have
sit eget afsnit, bygget op pd samme made som afsnittene for de ovrige typer af trafikfarlig
medicin. Dvs. at det ber adskilles fra heroin, samt at der skal vare et afsnit, som hedder
“Krav ved udstedelse og fornyelse af karekort”, sa det er tydeligt for legen hvad kravene er.



AEndring af formulering under ”Generelle forhold”, s 55.

Vi foreslar, at den ferste setning under ”Generelle forhold” andres fra ”Cannabis er i
henhold til dansk lovgivning ikke forenelig med bilkersel”, til "Cannabis er i henhold til
dansk lovgivning som udgangspunkt ikke forenelig med bilkersel”.

Som satningen er nu, er den i uoverensstemmelse med de undtagelser, som nzvnes l&ngere
nede, og dette forudser vi kan skabe forvirring.

Multipel sklerose

Sygdommen multipel sklerose omtales bade som dissemineret og multipel sklerose/sclerose
i vejledningen. Vi foreslar at dissemineret a&ndres til multipel, da dette er den mest nutidige
betegnelse.
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Hgringssvar over udkast til lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Sundheds- og Zldreministeriet har fremsendt hgring over forslag til lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis. Loven har til formal fra den 1. januar
2018 at etablere en firearig forsggsordning med medicinsk cannabis til
behandling af mennesker. Loven regulerer ikke cannabisholdige l2gemidler,
der reguleres i henhold til bestemmelser i laegemiddelloven.

Danske Regioner skal indledningsvist henlede ministeriets opmaerksom pa, at
der pa grund af sommerferien ikke har vaeret mulighed for at forelzegge sagen
politisk. Der tages pa den baggrund forbehold for eventuelle politiske
bemazerkninger, som forventeligt kan eftersendes efter mgde i Danske
Regioners bestyrelse den 24. august 2017.

Danske Regioner har med ovennzvnte forbehold fglgende bemzerkninger til
lovforslaget:

Generelt om forsggsordningen med medicinsk cannabis

Lovforslaget giver anledning til en vis bekymring, da der generelt er manglende
viden om bade dosis, effekt, bivirkninger, relevant indikation, interaktioner,
behandlingsvarighed mm. Derudover kan brug af cannabisprodukter medfére
afhezengighed og misbrug. Der kan i den forbindelse henvises til en nyligt
publiceret tvaersnitsundersggelse fra lsrael, der viser, at der blandt patienter
med kroniske smerter, som behandles med medicinsk cannabis, er meilem 10
og 20 pct., der er blevet psykisk afhazngige af medicinsk cannabis, og dermed
har udviklet et problematisk forbrug.

DANSKE REGIONER
DAMPFERGEVES 22

2100 KBBENHAVN @
+453529 81060
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Ordination og receptudstedelse

Modsat, hvad der er tilfaelde i den politiske aftale af 8. november 2016, fremgar
det ikke af lovforslaget, hvilke leeger der skal kunne ordinere medicinsk
cannabis.

Det anbefales, at udleveringshestemmelsen for preeparater med medicinsk
cannabis fastsaettes som NBS-udieveringer saledes, at praeparaterne kun kan
ordineres af specialleeger inden for de relevante specialer (onkologi, h2mato-
logi, palliation, anzestesiologi og neurologi). Det er hensigtsmaessigt, at
vurdering af indikation for behandling med cannabispraparater samles pa fa
specialer for udvalgte patientgrupper i forsggsperioden, og at opfglgningen pa
patientens erfaring, herunder livskvalitet, og radgivning af patienter saledes
overvejende skal ske pa udvalgte specialafdelinger og ved udvalgte
praktiserende specialleeger. Vurdering af indikation for behandling med
cannabispraeparater anbefales dermed ikke hos de alment praktiserende
lzeger, som kun fglger et fatal af patienter med de i lovforslaget omtalte lideiser,
og derfor kan have svaert ved at opna tilstraekkelig behandlingserfaring.

Monitorering af effekt og bivirkninger

Det fremgar af lovforslagets § 1, stk. 2, at forsggsordningen ikke omfatter
cannabisholdige lzgemidier, der reguleres i henhold til bestemmelser i lov om
lzegemidler. Dermed forstas, at de cannabisprodukter, som reguieres i henhold
til neervaerende lovforslag er nye cannabisprodukter. Disse nye produkter har
saledes ikke vaeret afprgvet i kliniske forsgg, hvorfor der mangler vasentlig
viden om bade dosis, effekt, bivirkninger, relevant indikation, interaktioner, og
behandlingsvarighed mv.

Pa den baggrund foreslas det, at patienter, som modtager behandling med
cannabisprodukter i forsggsperioden, tilbydes at indga i et protokoileret klinisk
forsgg, hvor der foretages en systematisk vidensindsamling om praeparaterne.
Dette er vigtigt af hensyn til de patienter, der indgar i forsggsordningen.
Samtidig bgr den viden, der opsamles i forspgsperioden, indga i de politiske
overvejelser om en eventuel permanent ordning med medicinsk cannabis.

Safremt Sundheds- og Zldreministeriet beslutter, at der iveerkseettes et sadant
klinisk forsgg, foreslas det, at der samtidigt nedszettes en faglig styregruppe
med reprasentanter for relevante videnskabelige selskaber, herunder Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi og apoteksreprasentanter, til udarbejdelse af
forsggsprotokollen og vurdering af erfaringer under og efter forsggets afvikling.

Det forekommer hensigtsmassigt, at der med lovforsiaget laegges op til en
skaerpet bivirkningsindberetningspligt for la2gerne i forspgsperioden. Der er
dog en vis risiko for, at den skarpede indberetningspligt ikke overholdes.



Ovennaevnte forslag om et protokolleret klinisk forsgg vil sikre et mere reelt
billede af bivirkningerne.

Den foresldede regulering af medicinsk cannabis

Det fremgar af lovforslaget, at forspgsordningen ikke omfatter cannabisholdige
l=gemidler, der har en markedsfgringstilladelse, og cannabisholdige
magistrelle l=gemidler, hvorfor der laegges op til en sarskilt regulering af
forspgsordningen. Dette vurderes at ville skabe et ungdigt bureaukrati at
indfgre et tredje regelseet for regulering af medicinsk cannabis. Det foreslas
derfor, at forsggsordningen i stedet reguleres af de eksisterende regler for
enten markedsfgrte eller magistrelle lzegemidler.

Sondring mellem apoteker og sygehusapoteker

Som en generel teknisk bemaerkning henledes ministeriets opmaerksomhed pa,
at der i lovforslaget er en uensartet skelnen mellem betegnelserne “apotek” og
"sygehusapotek”. For eksempel fremgar det af bemarkningernes pkt. 3.4.1 pa
side 17, at apotekerne forestar fremstillingen og udleveringen af canna-
bisslutprodukter. Formuleringer som disse giver det indtryk, at opgaverne er
forbeholdt de private apoteker. | bemzaerkningerne til § 16 pa side 34 fremgar
det imidlertid, at bade apoteker og sygehusapoteker ma fremstille
cannabisslutprodukter og udlevere disse efter recept. Et andet eksempel er
lovforslagets kapitel 5 om "Apotekets opgaver”. Her er det uklart, om
opgavebeskriveisen alene galder for private apoteker eller for savel private
apoteker som sygehusapoteker. P3 den baggrund foreslas det, at der
udtrykkeligt skrives "sygehusapotek”, hvis det er tanken, at sygehusapotekerne
skal deltage i opgavelgsningen, og at der med betegnelsen “apotek” alene
forstas private apoteker.

Tilskud til cannabisslutprodukter

Det bemarkes, at der i lovforslaget mangler en stillingtagen til
cannabissiutprodukternes tilskudsstatus, herunder hvilke kriterier der skal
vaere opfyldt i forhold til eventuelt enkelttilskud.

Udstedelse af recept i Det Falles Medicinkort

Af lovforslagets § 22 fremgar det, at en recept pa cannabisslutprodukter skal
udstedes elektronisk i Det Feelles Medicinkort {FMK}. | den forbindelse skal det
bemarkes, at magistrelle lzegemidler, hvorunder cannabisslutprodukter
formentligt kommer til at hgre, ikke aktuelt kan udstedes i FMK.

Forhold ved forsyningssikkerhed

| lovforslaget fremgar det, hvorledes produktion, handel, distribution,
opbevaring og udlevering skal ske. Der savnes imidlertid overvejelser om
forsyningssikkerhed. | disse overvejelser bgr der ligeledes tages stilling til en



strategi, safremt produkterne ikke kan fremskaffes, herunder hvorledes det
skal prioriteres og af hvem, der skal prioritere, hvilke patienter der fortsat skal
have adgang til behandling med medicinsk cannabis i tilfelde af begranset
forsyning.

Udlevering af cannabisslutprodukter

Det fremgar endvidere af lovforslagets kapitel 4 og 5, at sygehusapotekerne ma
fremstille cannabisslutprodukter og udlevere disse til patienter efter recept.
Det skal i den forbindelse bemaarkes, at sygehusapotekerne ikke udleverer
lzgemidler efter recept direkte til den enkelte patient, men derimod til
sygehusafdelinger efter rekvisitioner.

Det foreslas derfor, at kapitel 4 og 5 skrives om, sa der tages hgjde for de
forskelle, der er mellem udlevering fra apoteker og sygehusapoteker.

Varenumre og prisfastsattelse

Det fplger af lovforslagets § 44, at Leegemiddelstyrelsen vil offentligggre
information om priser, sortiment og udleveringsgruppe for slutprodukter.
Betyder det, at der kun vil veere et begraenset udvalg af godkendte produkter
at vaelge imellem? Hvis det er tilfaeldet, kan det blive vanskeligt for lzegerne at
ordinere praecist det cannabisprodukt med lige den koncentration og maengde
der vil passe til den enkelte patient.

@konomiske bemazerkninger

Det forekommer overraskende, at Sundheds- og Zldreministeriet kun har
medregnet meromkostninger til ministeriets egne styrelser.

Der vil ligeledes vaere merudgifter for regionerne. Stgrrelsen af disse
merudgifter vil afhange af flere ting, herunder om de omhandlede
cannabisprodukter opnar tilskud, ordningens udbredelse, omfanget af
bivirkninger, efteruddannelse mv. Der vil ligeledes vaere udgifter i forbindelse
med tilpasning af regionernes it-systemer.

Der tages pa den baggrund forbehold for de gkonomiske konsekvenser af
lovforsalget.

Venlig hilsen

Mette Lindstrgm
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Sundheds- og A£ldreministeriet
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Att. Mie Saaby

08. august 2017

Vedr. Haring over forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis

For god ordens skyld skal Nomeco hermed bekrcefte modtagelsen af forslag til lov om

forsegsordning med medicinsk cannabis i haring.

Nomeco har ikke bemcerkningen til lovforslaget. Vi star naturligvis til rddighed for
eventuelle spergsmal eller bemcerkninger, safremt det skulle have Ministeriets

interesse.

Med venlig hilsen
Nomeco A/S

ekt~

Henrik Kaastrup
Adm. direkter
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