UDKAST

Forslag
til
Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Kapitel 1
Lovens formdl, anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Lovens formal er at etablere en firearig forsggsordning fra den 1. januar 2018 til
den 31. december 2021 med medicinsk cannabis til behandling af mennesker.

Stk. 2. Forsggsordningen omfatter ikke cannabisholdige leegemidler, der reguleres i
henhold til bestemmelser i lov om leegemidler.

§ 2. Loven regulerer cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og can-
nabisslutprodukter.

§ 3.1 denne lov forstas ved:

1) Cannabisudgangsprodukt:
Et cannabisholdigt produkt, som importeres til Danmark, i henhold til de i
loven fastsatte regler herfor med henblik pa at fremstille et cannabisslutpro-
dukt.
Udgangsproduktet kan besta af cannabis droge, drogetilberedninger samt vi-
dere doseringslignende formuleringer heraf.

2) Cannabisdroge og drogetilberedninger:
Ved cannabisdroge forstas dele af stamplanten Cannabis sativa L. Drogen kan
veere hel, fragmenteret eller tilberedt.

3) Cannabis-mellemprodukt:
Et cannabisprodukt, som fremstilles af et importeret udgangsprodukt med
henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt.

4) Mellemproduktfremstiller:
En virksomhed, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, til import af udgangspro-
dukter og fremstilling af et cannabismellemprodukt, eller et sygehusapotek
eller et regionalt selskab oprette med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3,
der ved leengerevarende forsyningsvanskeligheder har tilladelse efter § 8, stk.
9, til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af et cannabismel-
lemprodukt. .

5) Cannabisslutprodukt:
Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, der er fremstillet pa et apo-
tek ud fra et cannabismellemprodukt efter laegens ordination til en bestemt
patient.
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6) Dyrkningsland:
Det land, hvor cannabisplanten er dyrket og hgstet.

7) Oprindelsesland:
Det land, hvor cannabisudgangsproduktet lovligt kan udleveres til patienter
til medicinsk brug.

§ 4. Cannabisudgangsprodukter, mellemprodukter og slutprodukter omfattet af for-
sggsordningen, jf. § 3, er undtaget fra lov om laegemidler og lov om apoteksvirksom-
hed, med mindre andet er fastsat i loven.

Kapitel 2
Krav til cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter

§ 5. Et cannabisudgangsprodukt, som er omfattet af forsggsordningen, skal opfylde
folgende krav:

1) Det skal veere tilvejebragt i overensstemmelse med FN’s Enkelkonvention af
30. marts 1961 om kontrol med narkotiske midler, herunder konventionens
bestemmelser om oprettelse af et cannabisbureau og tilladelse til dyrkning pa
angivne dyrkningsarealer.

2) Det skal veere dyrket i henhold til god landbrugspraksis og skal veere dyrket
uden anvendelse af pesticider.

3) Fremstillingen af cannabisudgangsprodukter skal overholde de nationale reg-
ler om dyrkning og forarbejdning af cannabisprodukter i dyrkningslandet og
oprindelseslandet.

4) Det skal veere kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med principper for
god fremstillingspraksis.

5) Det skal veere styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol)
og CBD (cannabidiol) samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstof-
fer og urenheder i henhold til national standard eller monografier i relevant
farmakopé.

6) Det skal lovligt kunne udleveres i oprindelseslandet til medicinsk anvendelse
i den samme form og pakningstgrrelse, som mellemproduktfremstilleren gn-
sker at importere.

7) Det skal importeres fra et EU/E@S land eller et oprindelsesland, som Dan-
mark har indgaet aftale med om gensidig anerkendelse af andre landes myn-
dighedstilsyn pa leegemiddelomradet.

§ 6. Et cannabismellemprodukt og det tilhgrende udgangsprodukt skal optages pa en
liste udarbejdet af Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Den virksomhed, der gnsker at fremstille et cannabismellemprodukt, skal ansg-
ge Laegemiddelstyrelsen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa listen, jf. stk. 1.
Ansggeren skal vedlaegge dokumentation for at kravene i § 5 er opfyldte samt vedleeg-
ge information om de i § 49, stk. 1, nr. 1-8 naevnte oplysninger ved fremsendelse af an-
sggningen til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Hvis Laegemiddelstyrelsen vurderer, at betingelserne i § 5 er opfyldte, optager
Laegemiddelstyrelsen cannabismellemproduktet med det godkendte navn, jf. § 45, stk.
3, og navnet pa det tilhgrende udgangsprodukt pa listen.

Stk. 4. Listen over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter offentlig-
gores pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Tilsvarende kan Laegemiddelstyrelsen

offentligggre oplysninger om de i § 49, stk. 1, neevnte oplysninger.

Stk. 5. Hvis et cannabismellemprodukt eller det anvendte udgangsprodukt, som er op-
taget pa listen, efterfglgende @ndres, er det et nyt cannabismellemprodukt, som skal
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optages pa Leegemiddelstyrelsens liste, fgr det kan anvendes til fremstilling af et can-
nabisslutprodukt, jf. stk. 2-3.

Stk. 6. Mellemproduktfremstilleren har pligt til at oplyse Leegemiddelstyrelsen om en-
hver zndring i den information og dokumentation, der ligger til grund for et cannabis-
mellemprodukts og det tilhgrende cannabisudgangsprodukts optagelse pa listen, jf. §
6, stk. 3.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastseette neermere krav til indhold og form ved ind-
sendelse af de i stk. 2, 5 og 6 naevnte oplysninger, herunder at oplysningerne skal ind-
sendes elektronisk.

§ 7. Leegemiddelstyrelsen kan suspendere eller fjerne et cannabisudgangsprodukt og
et cannabismellemprodukt optaget pa listen, jf. § 6, stk. 3, hvis det viser sig, at
1) cannabisudgangsproduktet eller cannabismellemproduktet ikke har den an-
givne kvalitet eller kvantitative sammenszaetning,
2) hvis kravene i § 5 ikke lzengere er opfyldte, eller
3) deter ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden.

Kapitel 3
Import af cannabisudgangsprodukter samt fremstilling og distribution af cannabismel-
lemprodukter

Tilladelser

§ 8. Import af et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellempro-
dukt, ma kun ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 kan kun udstedes til virksomheder med tilladelse efter § 2,
stk. 2, ilov om euforiserende stoffer til virksomhed med euforiserende middel opfgrt
pa liste A som nr. 1, i bekendtggrelse om euforisende stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabismellemprodukter ma kun ske med tilladelse til distribu-
tion af leegemidler, jf. legemiddellovens § 39, stk. 1, og tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov
om euforiserende stoffer til virksomhed med euforiserende middel opfgrt pa liste A
som nr. 1, i bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

Stk. 4. Kravet i stk. 3 gaelder ikke for virksomheder med tilladelse efter stk. 1, hvis de
distribuerer egne registrerede cannabismellemprodukter, som virksomheden har faet
optaget pa listen, jf. § 6, stk. 3.

Stk. 5. Virksomheder med tilladelse efter § 8, stk. 1, ma ikke distribuere importerede
cannabisudgangsprodukter.

Stk. 6. Virksomheder med tilladelse efter § 8, stk. 1, ma ikke udlaegge aktiviteter med
cannabisudgangsprodukter eller cannabismellemprodukter i kontrakt.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til tilladelsen udstedt efter § 8, stk. 1,
herunder tidsbegraense den.

Stk. 8. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende midler naevnt i stk. 2 og
stk. 3 geelder ikke, safremt virksomheden udelukkende udfgrer aktiviteter med canna-
bisudgangsprodukter, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stof-
fer.

Stk. 9. Ved leengerevarende forsyningsvanskeligheder, hvor virksomheder med tilla-
delse efter § 8, stk. 1, ikke kan levere cannabismellemprodukter til apotekerne, ma et
sygehusapotek eller et regionalt selskab oprette med hjemmel i sundhedslovens § 78,

Side 3



stk. 3, efter tilladelse fra Laeegemiddelstyrelsen importere cannabisudgangsprodukter,
der opfylder kravene i lovens § 5, og fremstille cannabismellemprodukter, der er om-
fattet af forsggsordningen, og distribuere disse til apoteker og sygehusapoteker.
Fremstilling af cannabismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i medfgr af § 9,
nr. 4-8, og sygehusapoteket eller et regionalt selskab oprette med hjemmel i sund-
hedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse i henhold til stk. 1 og 2. Leegemiddelstyrel-
sen kan fastseette vilkar for tilladelserne, herunder tidsbegraensning.

§ 9. Sundhedsministeren kan fastseette regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansggning om tilladelse efter § 8, stk. 1, og om
betingelserne for at opna en tilladelse.

2) Formkrav til de i nr. 1 naevnte ansggninger, herunder at ansggning skal ske elektro-
nisk.

3) Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om tilladelse efter § 8, stk. 1.

4) Krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift for den, der har tilladel-
se til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemproduk-
ter efter § 8, stk. 1.

5) Krav til de cannabisudgangsprodukter, som den, der har tilladelse efter § 8, stk. 1,
importerer til fremstilling af cannabismellemprodukter.

6) De handlinger, som den, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, til import af cannabisud-
gangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter skal udfgre for at sikre
sig, at de cannabisudgangsprodukter, der anvendes, opfylder de krav, der fastsaettes i
henhold til nr. 5.

7) De aktiviteter, som den, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, skal udfgre ved fremstil-
ling af anmeldte cannabismellemprodukter.

8) De oplysninger om mellemproduktet, herunder anvendelsesmade, som mellempro-
duktfremstilleren skal videregive til apoteket, til brug for fremstilling af slutproduktet.

§ 10. Leegemiddelstyrelsen kan sendre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse ef-
ter § 8, stk. 1 og stk. 9, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig
til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtradt regler udstedt i medfgr af § 9, nr. 4-8, eller afviser at medvirke til Laege-
middelstyrelsens kontrol efter § 56.

Import og modtagelse

§ 11. Virksomheder med tilladelse efter § 8, stk. 1, md udelukkende importere canna-
bisudgangsprodukter, som virksomheden har faet optaget pa listen, jf. § 6, stk. 3, og
virksomhederne skal opfylde de krav, som er fastsat i medfer af § 9, nr. 4-6.

Stk. 2. Import af cannabisudgangsprodukter skal ske i overensstemmelse med regler
fastsat i medfgr af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 3. Mellemproduktfremstilleren ma udelukkende importere cannabisudgangspro-
dukter, der lovligt kan udleveres til medicinsk anvendelse i oprindelseslandet. Pro-
dukterne skal overholde oprindelseslandets krav til emballage, pakningsstgrrelser og
meerkning.

Stk. 4. Ved modtagelse af et cannabisudgangsprodukt skal mellemproduktfremstille-
ren sikre, at der medfglger dokumentation fra leverandgren for, at kravene fastsati §
5, nr. 2-5, er opfyldt.

Hdndtering og opbevaring af cannabisudgangsprodukter

§ 12. Mellemprodukfremstillerens hiandtering og opbevaring af cannabisudgangspro-
dukter skal ske i overensstemmelse med regler fastsat efter § 9, nr. 4-8, og regler fast-
sat i medfgr af lov om euforiserende stoffer, herunder szerligt regler for opbevaring,
regnskaber, destruktion mv.
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Fremstilling

§ 13. Et cannabismellemprodukt skal veaere egnet til, at der pa apoteket kan fremstilles
et cannabisslutprodukt ud fra cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Cannabismellemproduktet er egnet til fremstilling pa apotek, nar det fremstar
med den formuleringsform og pakningstgrrelse, som blev anmeldt til Leegemiddelsty-
relsen ved ansggning om optagelse pa listen, jf. § 6, stk. 2. Etiketteringen skal opfylde
krav til meerkning, jf. §§ 46-49.

Stk. 3. Mellemproduktfremstilleren ma ikke bryde en indre emballage til et cannabis-
udgangsprodukt.

Stk. 4. Mellemproduktfremstilleren skal omgaende underrette Laegemiddelstyrelsen,
hvis der konstateres fejl i fremstillingen af et cannabismellemprodukt, som har betyd-
ning for cannabismellemproduktets kvalitet og sikkerhed.

Distribution

§ 14. Mellemproduktfremstillerens opbevaring og distribution af cannabismellempro-
dukter skal ske efter regler fastsat i medfgr af § 39 a og § 39 b i lov om leegemidler og
efter regler fastsat i medfgr af lov om euforiserende stoffer, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren ma kun levere cannabismellemprodukter til apote-
ker, sygehusapoteker og virksomheder i Danmark med tilladelse til distribution af lze-
gemidler, jf. lzegemiddellovens § 39, stk. 1, og tilladelse til virksomhed med euforise-
rende stoffer opfgrt pa liste A, jf. lov om euforiserende stoffer § 2, stk. 2. Cannabismel-
lemprodukter ma ikke leveres til virksomheder eller personer uden for Danmark.

§ 15. Apoteker, sygehusapoteker og virksomheder i Danmark med tilladelse til distri-
bution af leegemidler og tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer, der er op-
fort pa liste A som nr. 1 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer, skal ved modtagel-
sen af cannabismellemprodukter, overholde reglerne om modtagelse af leegemidler,
som er fastsat i medfgr af § 39 a og § 39 b ilov om leegemidler.

Kapitel 4
Fremstilling af cannabisslutprodukt pd apotek eller sygehusapotek

§ 16. Apoteket ma kun fremstille, forhandle og udlevere et cannabis slutprodukt ud fra
et cannabismellemprodukt optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste, jf. § 6, stk. 3.

§ 17. Et apotek, der ekspederer en leeges recept pa et cannabisslutprodukt til en be-
stemt patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellemprodukt.

Stk. 2. Apoteket skal fremstille cannabisslutproduktet ved at:

1) meerke produktet med oplysningen "Opbevares utilgeengeligt for bgrn”,

2) merke produktet med en advarselstrekant, safremt produktet er omfattet af
bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

3) meerke produktet med apotekets navn og adresse.

4) vedlegge oplysninger, der udtrykkeligt opfordrer patienten til at orientere
sin laege om enhver bivirkning ved brug,
og

5) udlevere relevant medicinmal.

Stk. 3. De i stk. 2, nr. 1-3, naevnte oplysninger skal pafgres pakningen med cannabis-
slutproduktet, og skal vaere let laeselig pa en etiket, der placeres pa emballagen. Hvis
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pakningen bestar af flere dele, skal etiketten placeres pa den ydre emballage og sa vidt
muligt ogsa placeres pa den indre emballage.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette regler for apotekets og sygehusapotekets
fremstilling, jf. stk. 2.

Kapitel 5
Apotekets opgaver

§ 18. Bevilling til at drive apotek indebzerer pligt til at:
1) Fremstille, forhandle og udlevere cannabisslutprodukter ordineret efter recept.
2) Yde information om cannabisslutprodukter, herunder om priser, anvendelse og
opbevaring.
3) Yde information til forbrugerne om eventuelle billigere udgaver af cannabisslut-
produkter, der indeholder samme cannabisudgangsprodukt og er i samme styrke
som det ordinerede, herunder om prisforskellen.
4) Vejlede forbrugerne om indberetning af bivirkninger ved cannabisslutprodukter
til Laegemiddelstyrelsen.
5) Modtage rester fra forbrugere af cannabisslutprodukter med henblik pa de-
struktion.
6) Udstede attester i henhold til Schengenkonventionens artikel 75 til brug for rej-
se mellem Schengenlandene med euforiserende stoffer, der medbringes som led i
en behandling med cannabisslutprodukter.
7) Omgaende underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis apoteket modtager eller far
tilbud om at kgbe cannabismellemprodukter, jf. § 3, nr. 3, som er eller kan veere
forfalsket.
8) Levering af oplysninger om omsaetning m. v. af cannabisslutprodukter, jf. § 11,
stk. 1, nr. 8, i lov om apotekervirksomhed.

§ 19. Apoteker skal hurtigst muligt fremskaffe cannabismellemproduktet og herudfra
fremstille cannabis-slutproduktet.

§ 20. Apotekets kontrol, opbevaring og hidndtering af cannabismellemprodukter og
slutprodukter skal ske efter regler fastsat i medfgr af § 39 a og § 39 b i lov om laege-
midler og efter regler fastsat i medfgr af § i 38, stk. 1 i lov om apoteksvirksomhed

§ 21. Apotekernes omsatning af cannabisslutprodukter skal fglge regler fastsat i med-
for af § 38, stk. 1 i lov om apoteksvirksomhed om apotekers regnskab med omsazetning
og lagerhold af euforiserende midler og skal indga i de samlede regnskabsoplysninger,
som apotekerne skal indsende til Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse fastsat i
medfgr af § 45, stk. 3, i lov om apoteksvirksomhed.

Recepter pd cannabisslutprodukter

§ 22. En recept pa cannabisslutprodukter skal udstedes elektronisk i det feelles medi-
cinkort.

§ 23. Ved recept pa cannabisslutprodukter ma apoteket kun udlevere én gang efter
samme recept.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter neermere regler om maengden af cannabis slut-
produkter, der ma ordineres.

§ 24. En recept pa cannabisslutprodukter skal og ma kun indeholde de oplysninger,
som kraeves i denne lov samt eventuelle andre oplysninger, der er ngdvendige af hen-
syn til ekspedition af recepten pa apoteket.
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§ 25. En recept pa cannabisslutprodukter skal indeholde oplysning om
1) navnet for det pageeldende cannabisslutprodukt, jf. § 45, stk. 4,
2) styrkeangivelse og pakningsstgrrelse af det ordinerede cannabisslutprodukt
3) navn, adresse og cpr-nummer pa den person, cannabisslutproduktet ordineres
til,
4) dato for udstedelse og
5) oplysning om receptudstederens navn, stilling, adresse og telefonnummer

Stk. 2. En recept pa cannabisslutprodukter til eget brug skal indeholde tydelig angivel-
se af: »Til eget brug«.

§ 26. En recept pa cannabisslutprodukter skal indeholde oplysning om indikationen,
doseringen og eventuel relevant anvendelsesmade. Doseringen angives med pr. gang
og antal gange pr. tidsenhed (dag, dggn, ugedage, maned e.l.).

Stk. 2. Receptudstederen kan udlevere en skriftlig doseringsvejledning i stedet for at
anfgre doseringen pa recepten. Pa recepten anfgres i sa fald: »Dosering efter skriftlig
anvisning«.

Receptekspedition

§ 27. Apoteket ma kun udlevere cannabisslutprodukter, nar der foreligger en gyldig
recept fra en laege.

§ 28. Apotekeren skal tilrettelaegge arbejdsgange og rutiner pa apoteket pa en sadan
made, at der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for,
1) at de recepter pa cannabisslutprodukter, der ekspederes, er affattet efter regler-
ne angivet i §§ 24-26.
2) at angivelse af styrke, dosering og anvendelsesomrade skgnnes at vaere korrekt,
og at spgrgsmal vedrgrende kendte interaktioner er afklaret,
3) at recepten bliver ekspederet og cannabisslutproduktet bliver meerket i over-
ensstemmelse med receptens anvisninger og forskrifterne i denne lov eller regler
fastsat efter denne lov, og
4) at kunden i forngdent omfang vejledes om anvendelsen af cannabisslutproduk-
tet m.v.

Stk. 2. Apotekeren skal udarbejde en instruks, der beskriver arbejdsgange, kompeten-
ceforhold m.v. i forbindelse med modtagelse og ekspedition af recepter og udlevering
af cannabisslutprodukter. Apotekeren skal endvidere udarbejde en instruks, der be-
skriver apotekets fremgangsmade i forbindelse med udlevering af cannabisslutpro-
dukter.

Stk. 3. Apotekeren skal pase, at arbejdsgange og rutiner muligggr, at det i mindst 3 ma-
neder efter ekspeditionen af en recept tydeligt kan identificeres, hvem der har med-
virket ved den i stk. 1, nr. 1-3, navnte kontrol.

Stk. 4. Apotekeren skal sgrge for, at det personale, der udfgrer receptekspedition efter
stk. 1 og 3, i kraft af grundleeggende uddannelse og fortsat treening kan varetage opga-
ven forsvarligt.

Udlevering

§ 29. Apoteket skal informere brugeren om, at der kan udleveres et billigere cannabis-
slutprodukt end det ordinerede, hvis det kan fremstilles af et billigere cannabismel-
lemprodukt, som indeholder samme cannabisudgangsprodukt fra samme oprindelses-
land og er i samme mangde og styrke som det ordinerede slutprodukt. Apoteket skal i
den forbindelse informere brugeren om prisforskellen. Brugeren kan veelge at fa udle-
veret det billigste cannabisslutprodukt.
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§ 30. Hvis det er billigere for brugeren at fa udleveret den ordinerede udgave af can-
nabisslutprodukt i form af flere ens mindre pakninger, skal apoteket informere bruge-
ren om det, jf. dog stk. 2. Brugeren kan veelge at fa udleveret den ordinerede paknings-
stgrrelse eller flere mindre pakninger.

Stk. 2. Apoteket kan undlade at informere brugeren efter stk. 1, hvis udleveringen af
flere mindre pakninger indebaerer en vaesentlig risiko for, at cannabisslutproduktet
bliver anvendt forkert.

Doseringsetiketter

§ 31. Cannabisslutprodukter til patienter skal af apoteket forsynes med fglgende op-
lysninger pa pakningen:

1) Patientens navn

2) Dosering, styrke og anvendelse i overensstemmelse med receptens anvisninger
3) Dato for ekspeditionen

4) Navnet pa apoteket

4) De styrkebestemte aktive indholdsstoffer i cannabisslutproduktet som affattet
af Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. De oplysninger, som ifglge stk. 1 skal pafgres pakningen indeholdende canna-
bisslutproduktet, skal let laeseligt veere patrykt eller maskinskrevet pa en etiket, der
placeres pa emballagen. Hvis pakningen bestar af flere dele, skal etiketten sa vidt mu-
ligt placeres pa inderemballagen.

Apotekets kontakt med receptudsteder

§ 32. Hvis en recept pa cannabisslutprodukter ikke er affattet i overensstemmelse
med bestemmelserne i §§ 24-26 om recepter pa cannabisslutprodukter, skal apoteket
sgge dette udbedret. Apoteket orienterer receptudsteder om eventuelle mangler med
henblik pa udbedring.

Stk. 2. Hvis det ikke er muligt at fa eventuelle fejl og mangler afhjulpet eller tvivl afkla-
ret, ma apoteket ikke ekspedere recepten, medmindre der ikke er nogen berettiget
tvivl om, hvilket indhold receptudstederen har gnsket at give recepten.

§ 33. Apoteket skal hurtigst muligt underrette receptudstederen, hvis apoteket ekspe-
derer en recept i tilfeelde, hvor det ikke har veeret muligt at fa fejl og mangler afhjulpet
eller tvivl afklaret, jf. § 32, stk. 2

§ 34. Hvis et apotek bliver opmarksomt p3, at flere receptudstedere ordinerer canna-
bisslutprodukter til samme patient, og dette kan indebaere helbredsmaessige risici for
patienten, skal apoteket orientere receptudstederne om apotekets ekspedition af en
recept, herunder om receptudstederens navn, patientens navn og cpr-nummer, samt
navn, styrke og dosering pa cannabisslutproduktet.

Stk. 2. Apoteket skal kunne dokumentere handlingsforlgbet og begrundelsen for, at re-
ceptudstederne er blevet orienteret om ekspeditionen.

Udlevering

§ 35. Sammen med det receptordinerede cannabisslutprodukt skal kunden have udle-
veret en kassebon eller, hvis dette ikke er muligt, anden form for dokumentation med
fglgende oplysninger:

1) patientens cpr-nummer uden de fire sidste cifre eller fiktive cpr-nummer uden

de fire sidste cifre.

2) Ekspeditionsnummer eller effektuerings-ID.

3) Dato for ekspedition.
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4) Apotekets navn.
5) Navnet pa cannabisslutproduktet.
6) Forbrugerpris opdelt i patientandel og offentlige andele.

§ 36. Apoteket har pligt til pa begaering fra borgeren at udlevere en oversigt over ordi-
nationer, hvorfra der kan ske udlevering, til borgeren. Hvis receptudsteders cpr-num-
mer fremgar af recepten, ma denne oplysning ikke fremga af oversigten.

§ 37. Recepter pa cannabisslutprodukter skal opbevares pa apoteket i mindst 1 ar, ef-
ter de er ekspederet. I stedet for den originale recept kan apoteket opbevare en kopi
af recepten inkl. ekspeditionsoplysninger.

Prisfastszettelse af cannabisslutprodukter

§ 38. Sundhedsministeren fastsatter regler om beregning af apotekernes priser ved
salg af cannabisslutprodukter.

Kapitel 6
Varenumre og prisfastsattelse

Varenumre

§ 39. Den, der fremstiller et cannabismellemprodukt, skal ansgge Laegemiddelstyrel-
sen om et varenummer til cannabisslutproduktet. Varenummeret er entydigt og iden-
tificerer det pageeldende cannabisslutprodukts navn, styrke, form, pakningsstgrrelse
og fremstiller af mellemproduktet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastszette regler om varenumre til cannabisslutpro-
dukter, herunder formkrav for anmodningen, og at det skal ske digitalt.

Prisfastsaettelse

§ 40. Den, der fremstiller et cannabismellemprodukt, skal til Laegemiddelstyrelsen an-
melde apoteksindkgbsprisen for det pageeldende cannabismellemprodukt og eventu-
elle efterfolgende zendringer heri opgjort pa pakningsniveau. Anmeldelsen skal ske se-
nest 14 dage, inden prisen skal traede i kraft.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder
om en mindstegraense for eendringer af apoteksindkgbsprisen og formkrav for anmel-
delsen, heriblandt at den skal ske elektronisk.

§ 41. Legemiddelstyrelsens behandling af de apoteksindkgbspriser, der er naevnti §
40, skal ikke godkendes.

§ 42. Den, der fremstiller et cannabismellemprodukt, skal efter anmodning fra Laege-
middelstyrelsen oplyse, hvor stor en maengde af det pageeldende mellemprodukt virk-
somheden vil kunne levere til markedet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at den, der fremstiller et canna-
bismellemprodukt, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om forventet og faktisk leve-
ringssvigt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastseette regler om oplysnings- og underretningsplig-
ten efter stk. 1 og 2, herunder fastsaette formkrav for indsendelse af underretningen,
heriblandt at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 43. Legemiddelstyrelsen underretter apotekerne om, hvilke pakningsstgrrelser af
cannabisslutprodukterne, der kan forhandles, herunder om enhver sendring af sorti-
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mentet, og om forbrugerprisen. Underretningen sker i et tilleeg til Medicinpriser jf. §
44,

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan dog pa baggrund af oplysninger modtaget efter § 42,
stk. 1 og 2, undlade at underrette apotekerne om forbrugerprisen pa et cannabisslut-
produkt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastszette regler om, at oplysninger om cannabisslut-
produkter, der ikke kan leveres, ikke medtages i tilleegget til Medicinpriser.

§ 44. Legemiddelstyrelsen offentligggr i et tilleeg til Medicinpriser oplysninger om
cannabisslutprodukter, herunder om priser, pakningssortiment og udleveringsgrup-

pe.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsaetter neermere regler for tilleegget til Medicinpriser,
herunder
1) hvilke oplysninger, der ud over de i stk. 1 naevnte, kan eller skal fremga af tilleeg-
get til Medicinpriser,
2) om Laegemiddelstyrelsens videregivelse af visse oplysninger om cannabisslut-
produkter i tilleegget til Medicinpriser forud for offentligggrelse, herunder det pree-
cise tidspunkt for en sadan videregivelse, og
3) om Laegemiddelstyrelsens offentligggrelse af oplysninger om cannabisslutpro-
dukter i tilleegget til Medicinpriser, herunder det praecise tidspunkt for en sddan
offentligggrelse.

Kapitel 7
Navngivning, maerkning og emballage

§ 45. Et cannabismellemprodukt skal navngives med udgangsproduktets handelsnavn
efterfulgt af navnet pa fremstilleren af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Fremstilleren af et cannabismellemprodukt skal i forbindelse med ansggning
om optagelse pa listen, jf. § 6, stk. 2, ansgge om godkendelse af navnet pa cannabis-
mellemproduktet.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen godkender navnet pa cannabismellemproduktet forud for
optagelse pa listen, jf. § 6, stk. 3. Navnet ma ikke veere vildledende med hensyn til va-
rens sammensatning, virkning eller egenskaber i gvrigt. Navnet ma ikke vaere egnet
til at fremkalde forveksling med andre cannabisslutprodukter eller andre leegemidler.

Stk. 4. Cannabisslutproduktets navn er identisk med cannabismellemproduktets navn.

§ 46. Markning af et cannabismellemprodukt skal veere let leeselig, let forstaelig og
uudslettelig.

Stk. 2. Maerkning i form af tekst skal vaere affattet pa dansk.

§ 47. Maerkning af et cannabismellemprodukt og cannabisslutproduktet mé ikke inde-
holde elementer, der har reklamemaessig karakter.

§ 48. Markning af et cannabismellemprodukt og cannabisslutprodukt ma ikke veere
vildledende eller vare egnet til at fremkalde forveksling med andre lzegemidler, leege-
middelformer eller -styrker.

Stk. 2. Cannabismellemproduktet og cannabisslutproduktets emballage ma ikke give
anledning til forveksling af leegemidlet med nzerings- og nydelsesmidler.

§ 49. Et cannabismellemprodukts emballage skal indeholde fglgende oplysninger:
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1) Cannabisslutproduktets navn, jf. § 45, stk. 4.

2) Cannabisslutproduktets indhold og styrke.

3) Cannabisslutproduktets form.

4) Pakningsstgrrelse (indholdsmaessigt).

5) Anvendelsesmade.

6) Eventuel tilberedningsmade

7) Opbevaringsbetingelser og holdbarhed.

8) Navn og adresse pa fremstilleren af cannabismellemprodukt.
9) Cannabisslutproduktets varenummer.

10) Batchnummer

Stk. 2. Maerkningsoplysningerne i stk. 1, skal anfgres bade pa cannabismellemproduk-
tets indre og eventuelle ydre emballage.

Stk. 3. Er det ikke muligt at anfgre tilberedningsmade, jf. stk. 1, nr. 6, pd emballagen, jf.
stk. 2, skal oplysningen i stedet medfglge i pakningen.

Stk. 4. Navn pa cannabisslutproduktet skal tillige anfgres i punktskrift pa den eventu-
elle ydre emballage.

§ 50. Cannabismellemprodukter skal veere emballeret sdledes, at brud pa pakningens
ydre emballage let kan konstateres.

Kapitel 9
Bivirkningsovervdgning

§ 51. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om leegers pligt til at indberette oplys-
ninger om formodede bivirkninger vedrgrende cannabisslutprodukter omfattet af for-
sggsordningen, herunder oplysninger fra patientjournaler og obduktionserklaeringer,
til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om andre sundhedspersoners, patien-
ters og pargrendes adgang til at indberette oplysninger om formodede bivirkninger ved
cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om formkrav til indberetninger udar-
bejdet af sundhedspersoner, herunder at dette skal ske elektronisk.

§ 52. Et apotek eller en mellemproduktfremstiller, som har en formodning om, at et
cannabis-slutprodukt udggr en alvorlig sundhedsrisiko, skal straks underrette Laege-
middelstyrelsen herom.

§ 53. Laegemiddelstyrelsen anvender et overvagningssystem til at overvage sikkerhe-
den ved cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fgrer et register over indberettede bivirkninger vedrgren-
de cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen. Sundhedsministeren kan fast-
seette naermere regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om for-
modede bivirkninger.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om indberetninger om bivirk-
ninger til Styrelsen for Patientsikkerhed. Videregivelse sker i anonymiseret form. Sund-
hedsministeren fastseetter naermere regler herom.

Kapitel 10
Reklame
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§ 54. Der ma ikke reklameres for
1) cannabisslutprodukter,
2) cannabismellemprodukter, der er optaget pa den offentliggjorte liste over can-
nabismellemprodukter, jf. § 6, stk. 4, og
3) cannabisudgangsprodukter, der er optaget pa den offentliggjorte liste over
cannabisudgangsprodukter, jf. § 6, stk. 4.

§ 55. Leegemiddelstyrelsen kan krzeve, at reklame, som er i strid med § 54, bringes til
ophgr.

Kapitel 11
Myndighedskontrol mv.

§ 56. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i denne lov og i
regler udstedt i medfgr af denne lov til den, der handterer cannabisudgangsprodukter,
mellemprodukter og slutprodukter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 har Leegemiddelstyrelsens re-
praesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 8, stk. 1.

2) Apoteker

3) Sygehusapoteker

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesgg, der gen-
nemfgres efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen ve-

derlagsfrit mod kvittering udtage eller kraeve udleveret prgver af cannabisudgangs-

produkter, mellemprodukter og slutprodukter, der er grund til at formode kan veere
produkter omfattet af forsggsordningen. Styrelsen kan desuden kreaeve alle oplysnin-
ger og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan give apoteker, sygehusapoteker og indehaveren af en
tilladelse efter § 8, stk. 1 eller 9, pabud om at zendre opgavevaretagelse, organisation,
indretning eller drift og fastseaette en frist for @ndringernes gennemfgrelse for at sikre
overholdelsen af §§ 11-17,§ 18, stk. 1, § 19, § 23, stk. 1, §§ 27-37, § 40, § 42, §§ 46-50,
§ 52 og regler fastsat i medfgr af § 9, nr. 4-8, § 17, stk. 5, § 20 og § 21.

§ 57. Legemiddelstyrelsen kan forbyde fremstilling af et cannabismellemprodukt el-
ler indfgrsel af et cannabisudgangspunkt, hvis en virksomhed, der har tilladelse efter
§ 8, stk. 1, overtrader regler for fremstilling af cannabismellemprodukter og import af
cannabisudgangsprodukter fastsat i medfgr af § 9, nr. 4-7.

Forbud, advarsel, tilbagekaldelse m.v.

§ 58. Laegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling af et cannabismellemprodukt og
forbyde forhandling eller udlevering af et cannabisslutprodukt, og Laegemiddelstyrel-
sen kan kreaeve, at et cannabismellemprodukt eller et cannabisslutprodukt traekkes til-
bage fra markedet, hvis
1) cannabisslutproduktet eller cannabismellemproduktet ikke har den angivne
kvalitative eller kvantitative sammensaetning,
2) egenkontrollen med cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet eller
cannabisudgangsproduktet efter regler fastsat i medfgr af denne lov, ikke har fun-
det sted, eller et andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelse efter § 8, stk.
1 eller krav fastsat i medfgr af leegemiddellovens § 39, stk. 1, ikke er blevet opfyldt,
3) cannabismellemproduktet stammer fra en virksomhed, der ikke har Leegemid-
delstyrelsens tilladelse efter § 8, stk. 1, eller Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter
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leegemiddellovens § 39, stk. 1 til engrosforhandling af leegemidler, eller som ikke
vil medvirke ved Lagemiddelstyrelsens kontrol § 56,

4) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt, der er i
overensstemmelse med de oplysninger, virksomheden har givet ved ansggningen
om mellemproduktets optagelse pa listen jf. § 6, stk. 2, eller hvis der ikke udfgres
kontrol i overensstemmelse med regler fastsat efter § 9, nr. 4-7,

5) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et apotek, jf. § 17, eller betingelser i
§ 16 ikke er opfyldt,

6) der er en begrundet formodning om, at cannabisslutproduktet udggr en alvorlig
sundhedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og cannabismellemprodukter fjernes fra listen i
medfgr af § 7, eller

8) en henstilling om at overholde gzeldende regler om maerkning efter kapitel 7 ik-
ke er efterkommet.

Kapitel 12
Klageadgang

§ 59. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om klage over Laegemiddelstyrelsens
afggrelser, herunder regler om klagefrister.

Kapitel 13
Straf

§ 60. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med
bgde eller feengsel ind til 1 ar og 6 maneder, den der
1) overtreeder § 6, stk. 2 0g5,§8,stk. 1,3,5,60g9,§ 11,stk. 1 0g 3-4,§ 12,§ 13,
stk. 1, 2. pkt. og stk. 3 0g 4, § 14, §§ 15-17,§ 18, stk. 1, § 19, §§ 23, stk. 1, 24 -
25, § 26, stk. 1, §§ 27-29, 30, stk. 1, 1.pkt,, § 30, stk. 2, §§ 31-37, § 42, § 45, stk.
2,88 46-50, § 52 eller § 54.
2) tilsidesaetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse i medfgr af loven,
3) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 57 eller § 58.
4) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i
§ 6, stk. 2, 2. pkt. og stk. 6, og § 13, stk. 4, § 42, § 55, 56, stk. 4 og 5 eller § 58.
Stk. 2. 1 regler, der fastseettes i medfgr af loven, kan der fastseettes straf af bgde for
overtradelse af bestemmelser i reglerne.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5 Kkapitel.
Kapitel 14
Ikrafttraeden

§ 61. Loven trader i kraft den 1. januar 2018.

Stk. 2. Loven geelder ikke for Grgnland og Feergerne.

Bemaerkninger til lovforslaget

Almindelige bemaerkninger

1. Indholdsfortegnelse
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O RN

2. Lovforslagets baggrund og formal

Med dette lovforslag implementeres den aftale, som Venstre-regeringen indgik den 8.
november 2016 med Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance, Alternati-
vet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti i tilknytning til satspuljeaftalen 2017-
2020 om at etablere en firedrig forsggsordning med medicinsk cannabis.

Formaélet med forsggsordningen er at etablere en bredere ramme for brug af medicinsk
cannabis fremstillet til den enkelte patient, sa patienter med bestemte behandlingsin-
dikationer kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en laege. Herved kan
nogle af de patienter, der selvmedicinerer sig med ulovlige produkter, fa et lovligt alter-
nativ, ligesom anvendelsen kan ske i mere sikre rammer inden for sundhedsvasnet.

Der vil blive udarbejdet en vejledning, der kan understgtte leegerne i behandlingen. Lae-
gen skal lade patienten indga aktivt i beslutningen om at ivaerkszette behandling med
medicinsk cannabis. Dog vil det altid veere den ordinerende leege, der med inddragelse
af patienten beslutter, hvornar medicinsk cannabis skal anvendes i behandlingen.

Der er med den politiske aftale ikke truffet beslutning om, hvorledes cannabis til brug
for forsggsordningen skal tilvejebringes, Neerveerende lovforslag fastleegger rammerne
for import og den deraf fglgende distribution af cannabisprodukter. Der er sdledes med
neervearende lovforslag ikke taget stilling til, hvorvidt det skal veere muligt at dyrke can-
nabissen i Danmark.

Der vil i forsggsperioden blive foretaget en evaluering af ordningen med henblik pa po-
litisk stillingtagen til en eventuelt permanent ordning med medicinsk cannabis.

3. Lovforslagets indhold

3.1. Forholdet til Leegemiddeldirektivet

Afleegemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6, stk. 1, fremgar, et leegemid-
del ikke ma markedsfgres i en medlemsstat uden, at den kompetente myndighed har
udstedt en tilladelse til markedsfgring.

Af direktivets artikel 5, stk. 1, fremgar, at en medlemsstat, i overensstemmelse med
gaeldende lovgivning og for at opfylde szerlige behov, kan dispensere fra bestemmel-
serne i direktivet for sa vidt angér leegemidler, der er udleveret i henhold til en bestil-
ling, afgivet i god tro og uopfordret, og som fremstilles i henhold til anvisninger fra
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sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa disses personlige og direkte ansvar til en
bestemt patient.

Af EU-domstolens afggrelse i sag C-185/10 fremgar vedrgrende direktivets artikel 5,
stk. 1, at anvendelsen forudsaetter tilstedevaerelsen af en flerhed af kumulative betin-
gelser, og at den som en undtagelsesbestemmelse til artikel 6, skal fortolkes strengt ef-
ter ordlyden. Af afggrelsen fremgar endvidere, at begrebet »szerlige behov« udeluk-
kende henviser til individuelle situationer, der er begrundet ved lzegelige hensyn og
forudseetter, at lzegemidlet er ngdvendigt for at opfylde patienternes behov. Denne
vurdering skal baseres pa en faktisk vurdering af patienterne og udelukkende pa
grundlag af terapeutiske hensyn. Undtagelsen kan kun vedrgre situationer, hvor lee-
gen finder, at hans individuelle patienters sundhedstilstand kraever anvendelse af et
leegemiddel, for hvilket der ikke findes et tilsvarende med markedsfgringstilladelse pa
det nationale marked, eller som viser sig at veere utilgeengeligt pa dette marked.

Det er saledes muligt i overensstemmelse med Laegemiddeldirektivet at etablere en
forsggsordning ved lov, der undtager produkter fra kravet om markedsfgringstilladel-
se, og som tillader udlevering fra apotek i henhold til bestilling fra sundhedspersoner
befgjet hertil.

3.2.Forholdet til lovgivningen om euforiserende stoffer

Hovedformalet med og hovedindholdet af lov om euforiserende stoffer, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 715 af 13. juni 2016, og den i medfgr heraf udstedte bekendtggrelse om
euforiserende stoffer, jf. bekendtggrelse nr. 557 af 31. maj 2011 med senere sndrin-
ger, er regulering af den lovlige anvendelse af euforiserende stoffer. Den lovlige an-
vendelse af euforiserende stoffer er meget udbredt i sundhedsvaesenet, og bl.a. laegers
behandling med og udlevering af sidanne stoffer samt patienters modtagelse heraf er
reguleret i lovgivningen om euforiserende stoffer. Med reguleringen af den lovlige an-
vendelse saetter lovgivningen ogsa graenser for denne anvendelse og definerer dermed
bl.a., hvornar besiddelse af euforiserende stoffer er forbudt.

[ bekendtggrelsen om euforiserende stoffer er cannabis omfattet af liste A, som inde-
holder stoffer, der ikke ma forefindes her i landet. Der er dog en undtagelse til dette i
bekendtggrelsens § 2, stk. 3, hvorefter tilberedninger af cannabis kan ind- og udfgres,
seelges, kgbes, udleveres, modtages, fremstilles, forarbejdes, besiddes og anvendes i
medicinsk gjemed. Laegemiddelstyrelsen vurderer, at cannabisprodukter til medicin-
ske formal er omfattet af denne undtagelse.

Det er sdledes muligt uden at komme i uoverensstemmelse med lovgivningen om eu-
foriserende stoffer at etablere en forsggsordning med cannabis til medicinsk brug.

Efter § 7 i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer er handel med euforiserende
stoffer sdsom medicinsk cannabis som udgangspunkt kun tilladt apoteker, herunder
sygehusapoteker, samt personer og virksomheder, der har faet Laegemiddelstyrelsens
tilladelse hertil. Hvis en person, som ikke har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at
handle med euforiserende stoffer, szelger medicinsk cannabis til en anden person, vil
det saledes udggre en overtraedelse af bekendtggrelsen og dermed veere strafbart i
henhold til § 3 i lov om euforiserende stoffer. Dette gaelder ogs3, selv om szlgeren
matte have modtaget den medicinske cannabis i henhold til en recept eller fra en laege
som led i behandling og dermed selv har modtaget cannabissen lovligt. Den anden
persons kgb af den medicinske cannabis vil tillige udggre en strafbar overtraedelse af
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer. Efter bekendtggrelsen ma personer sale-
des kun modtage euforiserende stoffer sdsom medicinsk cannabis, hvis modtagelsen
sker pa et apotek i henhold til en recept eller fra en laege som led i en behandling, eller
hvis der er tale om en person, som af Leegemiddelstyrelsen har faet tilladelse til virk-
somhed, herunder handel, med euforiserende stoffer, jf. bekendtggrelsens § 5.
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Ulovlig handel med medicinsk cannabis betragtes saledes pa samme made som ulovlig
handel med leegemidler indeholdende euforiserende stoffer.

3.3.Forholdet til FN’s Enkelt Konvention om kontrol med narkotiske midler
Cannabis er omfattet af FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961 om kontrol med
narkotiske midler (enkeltkonventionen). Danmark er part i konventionen og er som
de gvrige konventionsparter forpligtet til at forbeholde produktion, eksport, import af,
handel med samt brug og besiddelse af cannabis udelukkende til medicinske og viden-
skabelige formal.

Ud over den omhandlede generelle forpligtelse indeholder enkeltkonventionen en
raekke forpligtelser, som konventionsparterne skal opfylde i forbindelse med produk-
tion, eksport, import af, handel med samt brug og besiddelse af cannabis og andre for-
mer for narkotika, som er omfattet af konventionen.

Tilvejebringelse af cannabisslutprodukter skal ske i overensstemmelse med enkelt-

konventionen. Det er sdledes afggrende, at den cannabis, som indgar i de produkter,
der skal kunne udleveres i Danmark til medicinsk anvendelse, er tilvejebragt under

hensyn til konventionens krav.

Enkeltkonventionen indeholder bl.a. krav om, at konventionsparterne arligt skal ind-
berette den forventede maengde af bl.a. cannabisslutprodukter, der forbruges og an-
vendes til medicinske formadl, til International Narcotics Control Board (INCB), som er
FN’s narkotikakontrolorgan nedsat i henhold til enkeltkonventionen, og som bl.a. har
den szerlige opgave at fglge konventionsparternes overholdelse af FN’s narkotikakon-
ventioner, INCB fastszetter herefter kvoter for import og eksport. Ved enhver import
eller eksport af cannabisslutprodukter over den danske landegraense skal virksomhe-
den ansgge om import- eller eksportcertifikat for hver forsendelse. Eksportlande ma
kun tillade eksport af en maengde, der kan rummes inden for importlandets af INCB
fastsatte kvoter. Der er dog mulighed for at sgge INCB om udvidelse af det enkelte
lands kvoter, hvis der vurderes et behov herfor.

Enkeltkonventionen indeholder endvidere krav, som skal opfyldes af konventionspar-
ter, der tillader dyrkning af cannabisplanter med henblik pa produktion af cannabis.
Disse konventionsparter skal have en statslig myndighed, som bl.a. skal have ansvar
for at meddele tilladelser til dyrkning af cannabisplanter med blik pa produktion af
cannabis.

3.4. De forpligtelser, som fglger af enkeltkonventionen, og som er relevante for Dan-
mark, er afspejlet i lovgivningen om euforiserende stoffer, jf. de almindelige bemaerk-
ningers afsnit 2.2.

3.4. Lovforslagets hovedpunkter
I det fglgende gennemgas i korte traek hovedpunkterne i forsggsordningens indhold
0g rammer.

3.4.1. Krav til produkter, distribution og udlevering

Forsggsordningen regulerer muligheden for at fa behandling med cannabisslutpro-
dukter. Cannabisslutprodukter kan fremstilles ud fra et cannabismellemprodukt, som
er frembragt ud fra et udgangsprodukt importeret til Danmark.

Der er tale om cannabisudgangsprodukter, hvor fremstilling er foregdet i et andet land
end Danmark, ligesom den anvendte cannabis ravare er dyrket og hgstet uden for
Danmark.

Idet forsggsordningen omhandler behandling med cannabisslutprodukter, som ikke
har en markedsfgringstilladelse, har det vaeret vaesentligt at etablere en ordning, som
til trods herfor, understgtter patientsikkerheden bedst muligt. Derfor fastsaettes ud
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over krav til de udgangsprodukter, mellemprodukter og slutprodukter, som bliver
omfattet af ordningen, ogsa krav til importtilladelser, fremstilling, distribution, ordi-
nation og udlevering.

Det er vaesentligt for at kunne understgtte patientsikkerheden, at det pa ethvert tids-
punkt er klart, hvor de omfattede produkter stammer fra, og at al handtering af pro-
dukterne, fra fremstilling til udlevering, finder sted i overensstemmelse med regler,
der skal sikre, at produkterne har den forngdne kvalitet. Dernaest skal alle parter, der
handterer produkterne, kunne dokumentere, at produkterne er handteret pa en sddan
made, at kvaliteten kan sikres.

De cannabisslutprodukter, der omfattes af forsggsordningen, indeholder de mellem-
produkter og cannabisudgangsprodukter, som er optaget pa Leegemiddelstyrelsens of-
fentliggjorte liste. Produkterne optages pa listen, hvis Leegemiddelstyrelsen vurderer,
at mellemproduktfremstillerens ansggning kan imgdekommes, herunder at lovens
krav hertil er opfyldt. Denne proces skal sikre, at de cannabisslutprodukter, som lae-
gerne far mulighed for at ordinere, har et kvalitetsniveau, som understgtter patient-
sikkerheden.

Det foreslas, at apotekerne forestar fremstillingen og udleveringen af cannabisslutpro-
dukterne.

Forsggsordningen med cannabisprodukterne er omfattet af direktivets artikel 5, der
indebaerer at en medlemsstat for at opfylde szerlige behov kan dispensere fra bestem-
melserne i direktivet for sa vidt angar leegemidler fremstillet efter en bestilling fra en
laege til en patient. Det er saledes vaesentligt, at cannabisslutprodukter fgrst fremstil-
les, efter der foreligger en bestilling fra en laege pa et konkret produkt til en konkret
patient.

3.4.2. Prisfastsaettelse

Det foreslas, at cannabismellemprodukter skal prissattes pa samme vis som laegemid-
ler, sdledes at den der fremstiller et cannabismellemprodukt til Leegemiddelstyrelsen
skal anmelde apoteksindkgbsprisen for produktet senest 14 dage inden prisen skal
traede i kraft.

Hermed sikres der fri prisdannelse og mulighed for konkurrence pa omradet samtidig
med, at prisen for et cannabisslutprodukt er ensartet i hele landet.

Det foreslas derfor ogs3, at cannabisslutprodukter optages i Medicinpriser. For at ty-
deligggre at der ikke er tale om almindelige godkendte laegemidler, optages cannabis-
slutprodukterne dog i et tilleeg til Medicinpriser,

3.4.3.Behandlingens sundhedsfaglige indhold

Som led i den politiske aftale af 8. november 2016 om etablering af forsggsordningen
foreslas, at Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med andre relevante styrelser udarbej-
der vejledning til lzegerne, der kan understgtte behandlingen.

Behandlingsvejledningen vil indeholde information om de indikationer, som vurderes
at kunne komme i betragtning til behandling med cannabisslutprodukter, og vil ogsa
indeholde oplysninger om de patientgrupper, som frarades behandling hermed, og
eventuelle sarlige interaktioner, som den behandlende lzege skal veere sezerlig op-
meerksom pa.

Vejledningen er alene vejledende for lzegen, og vil Igbende kunne blive revideret, sale-
des at indholdet tager hgjde for ny viden pa omradet.

Det vil af vejledningen fremg3, at relevante, godkendte konventionelle leegemidler bgr
veere afprgvet, for behandling med medicinsk cannabis forsgges.
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Den behandlende leege, med udgangspunkt i denne indikationsliste og i overensstem-
melse med regler fastsat om laegers pligt til at udvise omhu og samvittighed, jf. § 17 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, tage fag-
lig stilling til, hvorvidt en patient kan behandles med medicinsk cannabis. Fraviger en
lzege efter denne konkrete faglige vurdering indikationslisten, skal udfgrlig begrundel-
se herfor fremga af patientens journal.

Laegen skal lade patienten indgé aktivt i beslutningen om at ivaerksaette behandling med
medicinsk cannabis. Dog vil det altid veere den ordinerende laege, der med inddragelse
af patienten beslutter, hvornar medicinsk cannabis skal anvendes i behandlingen.

Sundhedsstyrelsens vejleding om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsveesenet
finder ikke anvendelse pa forsggsordningen med medicinsk cannabis.

3.4.4. Bivirkningsovervagning

Det foreslas, at der i forbindelse med forsggsordningen etableres bivirkningsovervag-
ning, hvor laeger far pligt til i hele forsggsperioden at indberette alle formodede bi-
virkninger vedrgrende cannabisslutprodukter, herunder oplysninger fra patientjour-
naler og obduktionserkleeringer, til Leegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen foretager som led i dette overvagningssystem faglige vurderin-
ger af bivirkningsdata, overvejer muligheder for risikominimering og -forebyggelse,
og Leegemiddelstyrelsen traeffer om ngdvendigt foranstaltninger i forhold til forhand-
ling og udlevering af cannabisslutprodukter.

Laegemiddelstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger til at undersgge, om der er
signaler om nye eller eendrede risici ved de produkter, der er omfattet af forsggsord-
ningen, og indberetningerne indgar som en del af grundlaget for lgbende vurderinger
af produkternes sikkerhedsprofil.

Leegemiddelstyrelsen vil i forsggsperioden foretage ugentlig gennemgang af signaler
om nye eller eendrede risici ved cannabisslutprodukter, og styrelsen vil Igbende foreta-
ge gennemgang af alle indberetninger om formodede bivirkninger ved produkterne.

3.4.5. Myndighedskontrol og tilsyn

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at forbyde forhandling og udle-
vering af produkter, samt tilbagekalde disse fra markedet, safremt det vurderes, at pro-
dukterne ikke lever op til den ngdvendige kvalitet eller bringer patientsikkerheden i fa-
re.

Det forslas saledes, at Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at tilbagekalde eller sus-
pendere enhver tilladelse udstedt af styrelsen til at importere cannabisudgangsproduk-
ter og fremstilling af mellemprodukter. Endvidere far Leegemiddelstyrelsen mulighed
for at stille krav til virksomhedernes aktiviteter i forbindelse med handtering af canna-
bisprodukter, svarende til krav til legemiddelvirksomheders héndtering af godkendte
laegemidler.

Det foreslas herudover, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed
kan videregive oplysninger om ordination af cannabisslutprodukter, herunder oplys-
ninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller lig-
nende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer, med henblik pa
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.
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Styrelsen vil pa den baggrund hvert kvartal udtrakke oplysninger pa cannabisslutpro-
dukter. Resultatet er en liste over laegers ordination af stoffet, rangordnet efter meeng-
den af ordineret stof.

Efterfglgende vil Styrelsen for Patientsikkerhed udfgre en detaljeret risikobaseret
analyse af udskrivningerne. Styrelsen for Patientsikkerhed kan i detaljer eksempelvis
analysere, hvor mange patienter ordinationerne er fordelt p3, hvor tit ordinationen
gentages for den enkelte patient, og hvor meget der udskrives pr. gang.

Styrelsen for Patientsikkerhed har pa baggrund af risikovurderingen mulighed for at
rejse en tilsynssag pa individ- eller organisationsniveau, hvis det vurderes, at der er
indikation for dette. En sddan indikation kan fx vaere en abenlys mistanke om misbrug.
I lighed med andre tilsynssager kan en del af oplysningsfasen i en tilsynssag fx inde-
holde anmodninger om skriftlige redeggrelser fra de ordinerende sundhedspersoner
og samtaler med de ordinerende sundhedspersoner.

3.4.6. Klage- og erstatningsadgang

Klage- og erstatningsloven (lovbekendtggrelse nr. 84 af 17. januar2017) regulerer kla-
geordningerne for klager over sundhedsfaglig virksomhed. En klage kan behandles
enten af Styrelsen for Patientsikkerhed eller af Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn.

Behandlingen i forsggsordningen med medicinsk cannabis vurderes at veere omfattet
af ovennaevnte regler om klageadgang.

Styrelsen for Patientsikkerhed forventer, at klagesager i forsggsordningen kan vedrg-
re bade manglende behandling, utilstraekkelig behandling eller ikke relevant behand-
ling med cannabis. Endvidere kan klagerne ogsa vedrgre informeret samtykke og jour-
nalfgring.

Behandlingen i forsggsordningen med medicinsk cannabis vurderes ogsa at veere om-
fattet af klage- og erstatningslovens patienterstatningsordninger for behandlingsska-
der og leegemiddelskader.

Der ydes saledes erstatning til patienter, der pafgres skade i forbindelse med behand-
ling foretaget pa sygehuse eller af praktiserende laeger/specialleger i henhold til reg-
ler i klage- og erstatningsloven.

Erstatning ydes, hvis behandlingen ikke er udfgrt i overensstemmelse med, hvordan
en erfaren specialist pa omradet ville have handlet, og kun, hvis dette med overvejen-
de sandsynlighed har pafgrt patienten en skade. Der kan veere tale om fysisk og/eller
psykisk skade.

Der ydes desuden erstatning til patienter, der pafgres en fysisk skade som fglge af
egenskaber ved den medicinsk cannabis, der er anvendst til behandling, i henhold til
reglerne i klage- og erstatningsloven

3.4.7. Monitorering og evaluering
Der igangsattes lgbende monitorering af forsggsordningen pa baggrund af data fra
Sundheds- og £ldreministeriets styrelser.

I monitoreringerne skal blandt andet indga oplysninger om antal patienter, ordina-
tionsmgnstre, bivirkningsindberetninger, tilsynssager, klagesager m.v.

Herudover udarbejdes i samarbejde med relevante parter en evaluering, som blandt
andet skal klarleegge, om der har veret forsyningsproblemer, og om ordningen har gi-
vet anledning til problemer pa apoteket og i forhold til ordinerende laeger. Desuden skal
den Kklarlaegge, om den ordinerede cannabis szlges pa det illegale marked.
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Da der er behov for mere viden pa omradet, herunder om de patientsikkerhedsmaessi-
ge konsekvenser ved en ordning med medicinsk cannabis, oprettes en pulje pa 5 mio.
kr., som kan gge det videnskabelige grundlag pa omradet og understgtte, at der sker
videnskabelig erfaringsopsamling pa udvalgte omrader.

Erfaringerne fra den lgbende monitorering og evalueringen med inddragelse af ekster-
ne parter skal indga i de politiske overvejelser om en eventuelt permanent ordning med
medicinsk cannabis.

4. Pkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Etableringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis medfgrer drift- og admini-
strationsomKkostninger pa samlet 22,0 mio. kr. fordelt over arene 2017-2021. Midlerne
er blevet afsat som led i satspuljeaftale 2017-2020.

De gkonomiske udgifter ved forsggsordningen er fordelt med etablerings- og driftsom-
kostninger pa ca. 6 mio. kr.i 2017, mens de arlige administrations -og driftsudgifter for-
ventes at udggre omkring 3-4 mio. kr.

Etableringsomkostningerne vedrgrer primaert IT-tilpasninger i Leegemiddelstyrelsen,
Sundhedsdatastyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og pa apotekerne.

Saledes skal Leegemiddelstyrelsen aendre i IT-understgttelsen i Laegemiddelstyrelsens
produktregister (KAT - Kataloget for Totaloplysninger) og Medicinpriser. Herudover
skal Styrelsen for Patientsikkerhed tilrette styrelsens Ordinations Overvagnings Pro-
gram (SPOOP), sa det kan rumme oplysninger om cannabisprodukter, ligesom Sund-
hedsdatastyrelsen skal tilrette Det Fzelles Medicinkort, sa ordinationer af cannabis-
produkter kan ske her igennem. Endelig skal der ske tilretning af apotekernes IT-sy-
stemer som fglge af eendringerne i Leegemiddelstyrelsens systemer, saerligt Medicin-
priser.

De arlige administrations- og driftsudgifter udggr 15 % - 20 % af IT-udviklingsom-
kostningerne til drift og vedligehold pr. ar.

Herudover er der afsat midler til administration og drift i Leegemiddelstyrelsen, Sty-
relsen for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen.

Saledes vil Laeegemiddelsstyrelsen fa en raekke opgaver i forbindelse med ordningen.
Der vil vaere sarligt fokus pa at analysere indberetning af bivirkninger ved produkter-
ne, ligesom Lagemiddelstyrelsen ogsa skal samarbejde med Styrelsen for Patientsik-
kerhed i gennemfgrelse af workshops med de ordinerende laeger. Der vil ogsa komme
opgaver med at fglge med i udviklingen omkring cannabis og medicinsk anvendelse
samt bistand til udarbejdelse af vejledninger m.m. Hertil kommer opgaver vedrgrende
registrering af produkterne m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sikre, at SPOOP fungerer tilfredsstillende, og at der
reageres pa atypiske ordinationsmgnstre ift. cannabisplanteprodukter. Derudover
skal det sikres, at alle regionale enheder i Styrelsen for Patientsikkerhed har den sam-
me sagsbehandling, at der gennemfgres laeringsinitiativer, ydes rddgivning, og at der i
samarbejde med Laegemiddelstyrelsen atholdes workshops for de ordinerende laeger.

Sundhedsdatastyrelsen vil fa til opgave at anvise varenummerinterval, tildele national
maleveerdi til de fgrste produkter, oprette overvagning af forbrug m.v.

Der er sdledes samlet afsat 8,5 arsveerk fra 2017 til 2021 til administration af ordning
i Legemiddelstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
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Med forsggsordningen introduceres muligheden for at benytte cannabisprodukter i
medicinsk gjemed. Hermed etableres ogsd et nyt marked for importgrer og grossister,
som far mulighed for at tilfgje import og distribution af disse nye produkter til deres
virksomhed.

Som en administrativ konsekvens leegges med lovforslaget op til, at ordination af can-
nabisslutprodukter alene ma foretages elektronisk. Dette betyder, at den receptudste-
dende laege skal foretage ordinationen i Det Feelles Medicinkort.

Endelig skal det bemzerkes, at lovforslaget laegger op til, at recept pa cannabisslutpro-
dukter skal udleveres pa apotek. Apoteket, der ekspederer recepten, skal feerdigfrem-
stille mellemproduktet til et cannabisslutprodukt inden udlevering til den enkelte pa-
tient.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgere.

7. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Afleegemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6, stk. 1, fremgar, et leegemid-
del ikke ma markedsfgres i en medlemsstat uden, at den kompetente myndighed har
udstedt en tilladelse til markedsfgring.

Af direktivets artikel 5, stk. 1, fremgar, at en medlemsstat, i overensstemmelse med
gaeldende lovgivning og for at opfylde szerlige behov, kan dispensere fra bestemmel-
serne i direktivet for s vidt angdr leegemidler, der er udleveret i henhold til en bestil-
ling, afgivet i god tro og uopfordret, og som fremstilles i henhold til anvisninger fra
sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa disses personlige og direkte ansvar til en
bestemt patient.

Af EU-domstolens afggrelse i sag C-185/10 fremgar vedrgrende direktivets artikel 5,
stk. 1, at anvendelsen forudsatter tilstedevarelsen af en flerhed af kumulative betin-
gelser, og at den som en undtagelsesbestemmelse til artikel 6, skal fortolkes strengt ef-
ter ordlyden. Af afggrelsen fremgar endvidere, at begrebet »seerlige behov« udeluk-
kende henviser til individuelle situationer, der er begrundet ved laegelige hensyn og
forudseetter, at legemidlet er ngdvendigt for at opfylde patienternes behov. Denne
vurdering skal baseres pa en faktisk vurdering af patienterne og udelukkende pa
grundlag af terapeutiske hensyn. Undtagelsen kan kun vedrgre situationer, hvor lee-
gen finder, at hans individuelle patienters sundhedstilstand kraever anvendelse af et
leegemiddel, for hvilket der ikke findes et tilsvarende med markedsfgringstilladelse pa
det nationale marked, eller som viser sig at veere utilgeengeligt pa dette marked.

Det er sdledes muligt i overensstemmelse med Laegemiddeldirektivet at etablere en
forsggsordning ved lov, der undtager produkter fra kravet om markedsfgringstilladel-
se, og som tillader udlevering fra apotek i henhold til bestilling fra sundhedspersoner
befgjet hertil.

9. Horte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 6. juni 2017 2017 til den 4. august 2017
veeret sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Amgros 1/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og Takstneaevn, Region Ho-
vedstaden, Region Sjzelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjyl-
land, 3F, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor
Forening, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgi-
verforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Dan-
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ske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige
Tandlaeger, Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforenin-
gen, FOA, Foreningen af Kliniske Dizetister, Foreningen af Speciallzeger, Jordemoder-
foreningen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Leegeforeningen, Organisatio-
nen af Leegevidenskabelige Selskaber, Praktiserende Laegers Organisation, Praktise-
rende Tandlaegers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Socialpaedagoger-
nes Landsforbund, Tandleegeforeningen, Yngre Laeger, Den Danske Dyrlageforening, ,
Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap Forbund, Danske Handicapor-
ganisationer, Danske Patienter, Danske Aldrerad, Det Centrale Handicaprad, Diabe-
tesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Kreef-
tens Bekaempelse, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og
selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Patientforeningen i Danmark, Patientforenin-
gernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, Udviklingsheemmedes
Landsforbund, £ldreForum, £ldremobiliseringen, £Zldresagen, Azanta Denmark A/S,
Advokatradet, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Erhverv,
Dansk Industri, Dansk IT - Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Sel-
skab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Dan-
ske Dental Laboratorier, Danske Seniorer, Den Danske Dommerforening, Fagron Nor-
dic A/S, Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmar-
kedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Landbrug & Fgdevarer, Nomeco A/S,
Retspolitisk Forening, Tandleegeforeningens Tandskadeerstatning, Tjellesen Max Jen-
ne A/S, Ankestyrelsen, Datatilsynet, Det Etiske Rad. Finanstilsynet, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Rigspolitiet, Radet for Digital
Sikkerhed og Radet for Socialt Udsatte.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekven- Negative konsekven-

ser/mindreudgifter ser/merudgifter
Pkonomiske konsekven- Ingen Etableringen af forsggs-
ser for stat, kommuner og ordningen med medi-
regioner cinsk cannabis medfgrer

drift- og administrations-
omkKkostninger pa samlet
22,0 mio. kr. fordelt over
arene 2017-2021. Midler-
ne er blevet afsat som led
i satspuljeaftale 2017-

2020.
Administrative konse- Ingen Etableringen af forsggs-
kvenser for stat, kommu- ordningen medfgrer gget
ner og regioner administration i Laege-

middelstyrelsen, Styrel-
sen for Patientsikkerhed
og Sundhedsdatastyrel-
sen.
Laegemiddelsstyrelsen vil
bl.a. skulle registrere pro-
dukter, fglge med i udvik-
lingen omkring cannabis
og medicinsk anvendelse,
analysere indberetning af
bivirkninger, fgre kontrol
med mellemprodukt-
fremstillere og apoteker
og samarbejde med Sty-
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relsen for Patientsikker-
hed om workshops med
de ordinerende laeger.
Styrelsen for Patientsik-
kerhed skal sikre tilsyn
med de ordinerende lze-
ger.
Sundhedsdatastyrelsen
skal anvise varenum-
merinterval, tildele natio-
nal méleveerdi til de far-
ste produkter, oprette
overvagning af forbrug
m.v.

Pkonomiske konsekven-
ser for erhvervslivet m.v.

Med forsggsordningen in-
troduceres muligheden for
at benytte cannabispro-
dukter i medicinsk gjemed.
Hermed etableres ogsa et
nyt marked for importgrer
og grossister, som far mu-
lighed for at tilfgje import
og distribution af disse nye
produkter til deres virk-
somhed.

Administrative konse-
kvenser for erhvervslivet
m.v.

Ordination af cannabis-
slutprodukter ma efter
forslaget alene foretages
elektronisk. Dette bety-
der, at den receptudste-
dende laege skal foretage
ordinationen i Det Feelles
Medicinkort.

Recept pa cannabisslut-
produkter skal udleveres
pa apotek. Apoteket, der
ekspederer recepten, skal
feerdigfremstille mellem-
produktet til et cannabis-
slutprodukt inden udle-
vering til den enkelte pa-
tient.

Administrative konse-
kvenser for borgerne

Ingen Ingen

Miljgmeaessige konsekven-
ser

Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Afleegemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel
6, stk. 1, fremgar, et legemiddel ikke ma markedsfgres i
en medlemsstat uden, at den kompetente myndighed
har udstedt en tilladelse til markedsfgring. Af direkti-
vets artikel 5, stk. 1, fremgar, at en medlemsstat, i over-
ensstemmelse med geeldende lovgivning og for at opfyl-
de searlige behov, kan dispensere fra bestemmelserne i
direktivet for sa vidt angar leegemidler, der er udleveret
i henhold til en bestilling, afgivet i god tro og uopfor-
dret, og som fremstilles i henhold til anvisninger fra
sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa disses per-
sonlige og direkte ansvar til en bestemt patient.
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Det er muligt i overensstemmelse med Laegemiddeldi-
rektivet at etablere en forsggsordning ved lov, der und-
tager produkter fra kravet om markedsfgringstilladel-
se, og som tillader udlevering fra apotek i henhold til
bestilling fra sundhedspersoner befgjet hertil.

Overimplementering af Ja Nej
EU-retlige minimumsfor- X
pligtelser

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

[Bemaerk, alle henvisninger til receptbekendtggrelsens bestemmelser tager afszet i
den kommende nye receptbekendtggrelse, der endnu ikke er udstedt.]

Til§ 1
Det fremgar af bestemmelsens stk. 1, at lovforslaget har til formal at etablere en for-
sggsordning med medicinsk cannabis til mennesker. Der er tale om implementering af
en politisk aftale af 8. november 2016, hvorefter aftalepartierne i tilknytning til sats-
puljeaftalen 2017-2020 blev enige om at igangsaette en firedrig forsggsordning med
medicinsk cannabis. Aftalen betyder, at laeger kan vurdere, at deres patienter har be-
hov for at fa ordineret medicinsk cannabis. Der henvises i gvrigt til afsnit 3.4.3 i de al-
mindelige bemaerkninger.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at forsggsordningen skal omfatte medicinsk can-
nabis, der ikke allerede er tilgeengelig i Danmark i henhold til anden lovgivning. Det vil
sige, at leegemidler, som har en markedsfgringstilladelse, jf. leegemiddellovens § 6, stk.
1, ikke er omfattet af denne forsggsordning. Apoteksfremstillede cannabisholdige lee-
gemidler (magistrelle lzegemidler) jf. lzegemiddellovens § 11, stk. 1, og leegemidler
med cannabisindhold, der kan udleveres efter udleveringstilladelse, jf. lzegemiddel-
lovens § 29, stk. 1, er heller ikke er omfattet af denne lov. Det foreslds med bestemmel-
sen, at forsggsordningen i overensstemmelse med den politiske aftale af 8. november
2016, skal Igbe over en firedrig periode fra den 1. januar 2018 til den 31. december
2021.

[ sidste ar af forsggsperioden foretages en evaluering af ordningen. Pa baggrund af
evalueringen skal det politisk besluttes, om ordningen eventuelt skal ophgre, forleen-
ges eller fortszette pa anden vis. Det vil ogsa blive vurderet, om det i forbindelse med
en forleengelse af ordningen vil veere ngdvendigt at foretage visse ndringer til ord-
ningen.

Til§ 2
Med bestemmelsen foreslas, at de produkter, der omfattes af forsggsordning, kan ind-
deles i cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutproduk-
ter. Denne opdeling er foretaget for at sondre mellem forskellige fremstillingsstadier
for cannabisprodukter, hvor regler og krav er forskellige, og hvor forskellige aktgrer
indgar.

Til§ 3
Det foreslas, at lovens definitioner samles i lovens § 3. Hermed sikres korrekt og ens-
artet forstaelse af disse.

I nr. 1 defineres et cannabisudgangsprodukt som et produkt, der importeres til Dan-
mark med henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt omfattet af forsggsordnin-
gen.

Udgangsproduktet kan besta af cannabisdroge, drogetilberedninger samt videre dose-
ringslignende formuleringer heraf.

Side 24



Ifglge nr. 2 forstds ved cannabisdroge dele af stamplanten Cannabis sativa L. det kan fx
veere tgrrede blomster. Drogen kan vere hel, fragmenteret eller tilberedt i form af
f.eks. pulverisering, granulering eller ekstraktion. Sorten Indica hgrer under stamplan-
ten Cannabis sativa L.

[ nr. 3 defineres et cannabismellemprodukt, som et cannabisprodukt, som fremstilles
af et importeret udgangsprodukt med henblik at fremstille et cannabisslutprodukt
omfattet af forsggsordningen. Et cannabismellemprodukt er frembragt, nar det forar-
bejdes pa baggrund af et importeret cannabisudgangsprodukt, jf. definitionen i nr. 1.

En mellemproduktfremstiller er ifglge nr. 4 en virksomhed, der har tilladelse til im-
port af udgangsprodukter og fremstilling af et cannabismellemprodukt. Ved vaesentli-
ge forsyningsvanskeligheder vil et sygehusapotek eller et regionalt selskab oprette
med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, ogsa kunne agere som mellemprodukt-
fremstiller. Regionernes felles leegemiddelindkgbsvirksomhed Amgros i/S er et ek-
sempel pa en sddan virksomhed, som i tilfeelde af leengerevarende forsyningsvanske-
ligheder, og efter tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, vil kunne agere som mellempro-
duktfremstiller. Det er vurderingen, at Amgros I/S inden for rammerne af sundhedslo-
vens § 78, stk. 3, vil kunne patage sig en sadan rolle som led i virksomhedens opgave-
varetagelse inden for leegemiddelforsyningen, nar der er tale om at sikre forsyningen
af et specifikt produkt inden for en afgraenset forsggsperiode.

I nr. 5 defineres et cannabisslutprodukt, som et cannabisprodukt omfattet af forsggs-
ordningen, der er fremstillet pa et apotek ud fra et cannabismellemprodukt efter lze-
gens ordination.

Ved dyrkningsland forstas ifglge nr. 6 det land, hvor cannabisplanten er dyrket og hg-
stet og oprindelsesland er ifglge nr. 7 det land, hvor cannabisudgangsproduktet lovligt
kan udleveres til patienter til medicinsk brug.

Til§ 4
Med bestemmelsen foreslas det, at forsggsordningens cannabisudgangsprodukter,
mellemprodukter og slutprodukter, som definereti § 3, er undtaget fra reglerne i lov
om leegemidler og lov om apoteksvirksomhed, med mindre andet er fastsat i loven.

Der fastsattes saledes med dette lovforslag en ny saerskilt regulering af forsggsord-
ningen, som dog laegger teet op ad de eksisterende regler i de ovenfor anfgrte love.

Til§ 5
Det foreslas med bestemmelsen, at de cannabisudgangsprodukter, som omfattes af
forsggsordningen, skal opfylde neermere fastsatte krav.

Der er tale om cannabisudgangsprodukter, hvor fremstilling er foregaet i et andet land
end Danmark, ligesom den anvendte cannabis ravare er dyrket og hgstet uden for
Danmark.

Det foreslas med nr. 1, at cannabisudgangsproduktet skal veere tilvejebragt i overens-
stemmelse med FN’s Enkelkonvention af 30. marts 1961 om kontrol med narkotiske
midler, herunder konventionens bestemmelser om oprettelse af et cannabisbureau og
tilladelse til dyrkning pa angivne dyrkningsarealer.

Fremstilling, produktion, eksport, import, fordeling af, handel med, brug og besiddelse
af cannabis ma efter konventionens bestemmelser udelukkende ske til medicinske og
videnskabelige formal.

Det er sdledes afggrende, at cannabisudgangsprodukter er tilvejebragt og handteret
under hensyn til konventionens krav.
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Konventionen stiller krav til de lande, der tillader dyrkning af cannabisplanter til me-
dicinsk brug, herunder om oprettelse af et cannabisbureau, der skal sikre at dyrkning
sker i overensstemmelse med konventionen. Laagemiddelstyrelsen skal i forbindelse
med optagelse af cannabismellemproduktet og udgangsproduktet pa listen i lovforsla-
gets § 6, stk. 3, tage stilling til, om udgangsproduktet kommer fra et land, der overhol-
der konventionen og opfylder disse kriterier.

Dernaest foreslas det med nr. 2, at cannabisudgangsproduktet skal veere dyrket i hen-
hold til god landbrugspraksis (Good Agricultural Practice GAP) og skal veaere dyrket
uden anvendelse af pesticider.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at der i cannabisslutprodukter, kun indgar
cannabis planter, som er dyrket i henhold til GAP. GAP er en standardiseret dyrknings-
metode, som skal sikre en ensartet dyrkning og handtering af cannabisplanter. Dette
krav skal derved tilsikre, at der altid anvendes cannabisplanter af sammenlignelig
kvalitet i fremstillingen af cannabisudgangsprodukter.

Med nr. 3 foreslas det, at fremstillingen af cannabisudgangsprodukter skal overholde
de nationale regler om dyrkning og forarbejdning af cannabisprodukter dyrkningslan-
det og oprindelseslandet.

Formalet med kravet er, at de produkter, der importeres til Danmark, er godkendt i
oprindelseslandet til medicinsk anvendelse, men ogsa har den kvalitet som oprindel-
seslandet stiller til cannabisprodukter, som skal anvendes til patientbehandling. Her-
ved sikres det, at der udelukkende importeres produkter til Danmark, der som mini-
mum har samme kvalitet, som de produkter der udleveres til oprindelseslandets egne
patienter. Der kan sdledes ikke eksporteres produkter af ringere kvalitet eller produk-
ter, der ikke er egnet til medicinsk anvendelse til Danmark.

Herudover skal cannabisudgangsproduktet ifglge nr. 4 veere kvalitetskontrolleret i
overensstemmelse med principper for god fremstillingspraksis (GMP). GMP er en
raekke retningslinjer og regler der regulerer leegemidlers kvalitet, procedurer for
fremstilling, ensartet produktion, dokumentation og sporbarhed. Der er fx tale om god
fremstillingspraksis, nar ethvert parti eller batch af leegemidler fremstilles pa den
samme made for at sikre leegemidlernes ensartethed og herefter underlaegges kvali-
tetskontrol fgr leegemidlerne kan frigives til markedet. Det er ligeledes en del af god
fremstillingspraksis, at fremstillingsvirksomheder har et kvalitetssystem og en kvali-
tetsansvarlig, der skal sikre virksomhedens regelefterlevelse. Idet cannabisudgangs-
produkter ikke kan klassificeres som laegemidler, vil der dog blot veere tale om over-
holdelse af principperne for god fremstillingspraksis og cannabisprodukterne er ikke
omfattet af GMP-reglerne.

Med nr. 5 foreslas det, at cannabisudgangsproduktet skal vaere styrkebestemt i forhold
til indhold af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabidiol) samt eventuelle andre
kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder. Der skal anvendes analysemetoder,
der fglger af en national fastsat standard eller monografier i relevant farmakopé. Af
relevante farmakopéer anses The European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) og evt. Pharma-
copeia of the United States of America (USP), The Japanese Pharmacopoeia (JP) eller
national farmakopé.

Analysestandarden eller farmakopé monografien kan betragtes som en kvalitetsspeci-
fikation. Det er i standarden eller monografien defineret hvilke analyseparametre, der
skal undersgges og hvilke metoder, der skal anvendes til disse analyser. Det vil sige,
at der i denne er beskrevet, hvordan analyserne i praksis skal foretages (f.eks. metode,
apparatur, reagenser, oplgsningsmidler o.lign.) Herved sikres, at der anvendes samme
standardiserede og validerede analysemetoder.
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For at sikre et ensartet kvalitetsniveau skal kvalitet og angivelse af aktiv bestanddel
anfgres i henhold til anerkendt national standard eller europaeiske standarder angivet
i den europeeiske farmakopé eller en tilsvarende farmakopé. Dette betyder, at kvalite-
ten skal sikres gennem anvendelse af analyseparametre og standardiserede analyse-
metoder i henhold til monografier i henholdsvis den europzeiske farmakopé, europzei-
ske nationale monografier eller tilsvarende.

For deklaration af indhold og styrke skal sa vidt muligt anvendes den europaeiske gui-
deline herfor "Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations
in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products” eller en tilsvaren-
de guideline.

Cannabisudgangsproduktet skal ifglge forslaget til nr. 6 lovligt kunne udleveres i op-
rindelseslandet til medicinsk anvendelse i den samme form og pakningstgrrelse, som
mellemproduktfremstilleren gnsker at importere. Dette krav kombineret med de gvri-
ge krav i lovforslagets § 5 har til formal at sikre, at de udgangsprodukter, der importe-
res til Danmark er egnet til medicinsk brug. Bestemmelsen sikrer, at de udgangspro-
dukter, der importeres til Danmark har samme kvalitet, som de produkter, der anven-
des i oprindelseslandet.

Slutteligt foreslas det med nr. 7, at cannabisudgangsproduktet skal importeres fra et
oprindelsesland, som Danmark har indgdet aftale med om gensidig anerkendelse af
andre landes myndighedstilsyn (MRA - Mutual recognition agreement). Nar Danmark
eller European Medines Agency (EMA) indgar i en MRA aftale med et andet land, bety-
der det, at Danmark anerkender, at kvaliteten af det pagaeldende lands myndigheds-
kontrol pa leegemiddelomradet svarer til danske eller europzaeiske standarder.

Til§ 6
Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at et cannabismellemprodukt omfattet af for-
sggsordningen skal optages pa en liste udarbejdet af Laegemiddelstyrelsen.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 optages et cannabismellemprodukt pa listen
efter ansggning fra den virksomhed, der gnsker at fremstille det. Ansggning herom
skal sendes til Leegemiddelstyrelsen vedlagt dokumentation for, at kravene i § 5 er op-
fyldte. Dokumentationen skal indeholde de relevante analyseresultater og erkleerin-
ger, som dokumenterer, at kravene i § 5 er opfyldt.

Endvidere skal ansggeren vedleegge information om de i § 49, stk. 1, nr. 1-8, naevnte
oplysninger. Dvs. information om cannabisslutproduktets navn, indhold, styrke, form,
pakningsstgrrelse (indholdsmeessigt) og anvendelsesmade, herunder om der stilles
krav til brug af bestemte medicimal. I det omfang, der benyttes udstyr i forbindelse
administrationen af den medicinske cannabis, er dette at betragte som medicinsk ud-
styr, og de almindelige regler for medicinsk udstyr skal efterleves. Herudover skal der
vedlaegges information om eventuel tilberedningsmade, opbevaringsbetingelser og
holdbarhed, navn og adresse pa fremstilleren af cannabis mellemprodukt, og canna-
bismellemproduktets batchnummer.

Der er tale om grundlaeggende oplysninger om béde produktet og mellemprodukt-
fremstilleren. Det er afggrende, at disse oplysninger klart fremgar af ansggningen, sa
der ikke kan opsta tvivl herom. Oplysningerne skal benyttes af den ordinerende lzege i
forbindelse med receptudskrivelsen og af apoteket i forbindelse med fremstilling af
slutproduktet.

Hvis Leegemiddelstyrelsen vurderer, at betingelserne i § 5 er opfyldt, optager Laege-

middelstyrelsen efter det foreslaede stk. 3 cannabismellemproduktet med det god-
kendte navn, jf. § 45, stk. 3, og det tilhgrende udgangsprodukt pa listen.
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Listen over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter vil blive offent-
liggjort pd Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, jf. det foresldede stk. 4. Bestemmelsen
fastslar endvidere, at Leegemiddelstyrelsen kan offentligggre oplysninger om de i §
49, stk. 1, naevnte oplysninger. Derved vil der pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
veere samlet information om, hvilke cannabismellemprodukter og cannabisudgangs-
produkter, der er omfattet af forsggsordningen, og der kan i den forbindelse endvide-
re oplyses om den grundleeggende information, der knytter sig til de pagaeldende pro-
dukter.

Hvis et cannabismellemprodukt eller det dertilhgrende udgangsprodukt, som er opta-
get pa listen, efterfglgende @ndres, er der ifglge det foreslaede stk. 5 tale om et nyt
cannabismellemprodukt, som skal optages pa Laegemiddelstyrelsens liste efter oven-
stdende procedure, for det kan anvendes til fremstilling af et cannabisslutprodukt. Be-
stemmelsen omfatter bade cannabismellemproduktet og cannabisudgangsproduktets
indholdsmaessige kvalitet og kvantitet, og andre @ndringer af oplysningerne vedrg-
rende produkter, fx produktets navn eller leverandgr af udgangsproduktet.

Med bestemmelsens stk. 6. foreslas, at mellemproduktfremstilleren har pligt til at op-
lyse Leegemiddelstyrelsen om enhver andring i den information og dokumentation,
der ligger til grund for et cannabismellemprodukt og det tilhgrende cannabisudgangs-
produkts optagelse pa listen, jf. § 6, stk. 3. Formalet hermed er at sikre, at Leegemid-
delstyrelsen altid er opdaterede om de forhold, der ligger til grund for et cannabismel-
lemprodukt og dets udgangsprodukts optagelse pa listen, herunder information om
produkterne og de implicerede virksomheder. Laegemiddelstyrelsen har ud fra disse
oplysninger mulighed for at vurdere, om der er tale om et ny cannabismellemprodukt,
som skal optages pa listen, jf. stk. 5.

Det fglger af bestemmelsens stk. 7, at sundhedsministeren kan fastszette naermere
krav til indhold og form til indsendelse af de i stk. 2, 5 og 6 naevnte oplysninger, herun-
der at oplysningerne skal indsendes elektronisk. Det vil sdledes veere muligt at fast-
seette naermere krav til indholdet af ansggningen, og hvordan de naevnte oplysninger
skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen. Det gaelder blandt andet formkrav for mel-
lemproduktfremstillerens ansggning om optagelse af et cannabismellemprodukt pa li-
sten, jf. stk. 6. Der kan fx stilles krav om elektronisk indsendelse. Dette skal understgt-
te Leegemiddelstyrelsens hdndtering og sagsbehandling af de indsendte oplysninger.

Til§ 7
Med bestemmelsen foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen kan suspendere eller fjerne
et cannabisudgangsprodukt og cannabismellemprodukt fra listen. Dette kan vaere be-
grundet i, at cannabisudgangsproduktet eller cannabismellemproduktet ikke har den
oplyste kvalitative eller kvantitative kvalitet, eller at betingelserne i lovens § 5 ikke
laengere er opfyldte.

Herudover kan Laegemiddelstyrelsen ogsa suspendere eller fjerne cannabisudgangs-
produktet eller cannabismellemproduktet fra listen, hvis styrelsen vurderer, at det
ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden. Dette kan eksempelvis veere ngdvendigt
hvis udgangsproduktet tilbagekaldes i oprindelseslandet pa grund af kvalitetsproble-
mer.

Til § 8

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at der udstedes en ny type tilladelse, til virksom-
heder, der gnsker at importere cannabisholdige udgangsprodukter, som skal indga i
forsggsordningen. Der stilles med forslaget et grundlaeggende krav om, at al lovlig
handtering, herunder import af udgangsprodukter, fremstilling af mellemprodukter
og distribution af cannabismellemprodukter er betinget af en gyldig tilladelse udstedt
af Leegemiddelstyrelsen.
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Det foreslas med bestemmelsens stk. 2, at tilladelse efter stk. 1 til import og fremstil-
ling af cannabismellemprodukter omfattet af forsggsordningen betinges af, om virk-
somhederne eller personerne samtidigt er i besiddelse af eller kan opna en tilladelse
efter § 2, stk. 2 i lov om euforiserende stoffer til at handtere euforiserende stoffer, og
seerligt til handtering af cannabis. Ved cannabis forstas alle overjordiske dele af plan-
ter tilhgrende sleegten Cannabis Sativa L, hvorfra harpiksen ikke er fjernet, som er op-
fort som nr. 1 pa liste A i bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

Vedrgrende distribution af cannabis mellemprodukter foreslas det i bestemmelsens
stk. 3, at dette kan foretages af virksomheder med en tilladelse til at handtere euforise-
rende stoffer efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer og med en tilladelse til di-
stribution af leegemidler udstedt efter laegemiddellovens § 39 og i overensstemmelse
med regler i bekendtggrelse nr. 1359 om distribution af leegemidler. Det foreslas sale-
des, at en tilladelse til distribution af leegemidler giver en virksomhed ret til at for-
handle leegemidler og cannabismellemprodukter i grossistleddet. En grossist vil sale-
des fa mulighed for, at forhandle cannabismellemprodukter til andre grossister eller
til apotekerne.

Cannabismellemprodukter kan ikke betegnes som laeegemidler, fgr de fremstilles pa et
apotek i henhold til en bestilling, afgivet af en laege, under dennes personlige ansvar,
til en konkret patient. Der vil dog veaere tale om produkter, der som minimum er pak-
ket i en inderemballage og udportioneret i de pakningsstgrrelser, som skal udleveres
til brugeren. Det vurderes derfor, at der ikke er behov for at regulere grossistleddet
sarskilt og det derfor kan folge reglerne i bekendtggrelse om distribution af leegemid-
ler. Det vurderes, at det hovedsagligt er virksomheder med eksisterende tilladelser til
engrosforhandling af leegemidler, som gnsker at distribuere cannabismellemproduk-
ter til apoteker, og eksisterende lokaler, kvalitetssystemer og procedurer vurderes
som vaerende tilstraekkelige for at handtere feerdigpakkede mellemprodukter.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 4 at fravige kravet om saerskilt tilladelse til distribu-
tion af leegemidler efter stk. 3, hvis der udelukkende distribueres mellemprodukter af
en virksomhed med tilladelse efter § 8, stk. 1, som virksomheden selv har faet optaget
pa listen efter § 6, stk. 3. Hvis en virksomhed med en § 8-tilladelse gnsker at distribu-
ere mellemprodukter, som andre virksomheder har faet optaget pa listen, vil det dog
kraeve en tilladelse til distribution af lzegemidler.

Med bestemmelsens stk. 5 foreslas det, at de udgangsprodukter der importeres, ikke
ma videredistribueres. Produkterne ma udelukkende importeres til brug for egen om-
pakning og fremstilling af cannabismellemprodukter omfattet af denne forsggsord-
ning, der skal leveres til fremstilling pa apotek.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 6 at den virksomhed der sgger om at fa et mellem-
produkt optaget pa listen over cannabismellemprodukter med dertilhgrende ud-
gangsprodukter, selv skal importere og ompakke produktet, s produktet kan distri-
bueres til fremstilling pa apotek. Bestemmelsen indebaerer sdledes, at virksomheder,
der registrerer cannabisudgangsprodukter og mellemprodukter pa Leegemiddelstyrel-
sens liste, ikke ma indgd aftaler med andre virksomheder om import, lagerhold, om-
pakning eller fremstilling.

Det gaelder bade for stk. 5 og 6, at det findes hensigtsmaessigt, at der er et klart over-
blik over, hvilke virksomheder, der handterer cannabisprodukter omfattet af forsggs-
ordningen. Laegemiddelstyrelsen har mulighed for at fgre en mere effektiv kontrol af
handteringen og distributionen af cannabisprodukter omfattet af forsggsordningen,
hvis det kun er de virksomheder, der udbyder cannabismellemprodukter til markedet,
som handterer produkterne, inden de indgar i det almindelige grossistled. Da der pri-
meert er tale om produkter, som er omfattet af lov om euforiserende stoffer og frem-
gar af liste A i bekendtggrelse om euforiserende stoffer, er der er risiko for, at de kana-
liseres ud pa det illegale marked, og en taet overvagning og kontrol skgnnes derfor
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ngdvendigt. Kravet i stk. 6 vil herudover forhindre, at virksomheder med tilladelse ef-

ter § 8, stk. 1 eksempelvis har lagerholdte uforarbejdede udgangsprodukter opbevaret
hos andre virksomheder eller beliggenheder, end hvad der oplyses Laegemiddelstyrel-
sen ved ansggning om tilladelse efter § 8, stk. 1.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 7, at Laegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til tilla-
delser udstedt efter stk. 1. Bestemmelsen eksemplificerer, at dette kan dreje sig om en
tidsbegraensning. Dette er seerlig relevant, da forsggsordningen er fastsat til at vare i 4
ar.

Med bestemmelsens stk. 8 foreslas det, at kravet om, at virksomheder ogsa skal have
en tilladelse til at handtere euforiserende stoffer som anfgrt i stk. 2 og 3, ikke gaelder
hvis virksomheden udelukkende importerer cannabisudgangsprodukter eller distri-
buerer cannabismellemprodukter, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om eufori-
serende stoffer. Dette kan fx veere tilfzeldet safremt, der er tale om et CBD produkt, der
ikke indeholder et malbart indhold af THC eller safremt THC indholdet er inden for til-
ladte minimumsgraenser [medtages kun, hvis der vedtages en bestemmelse herom i
bek. om euf-stoffer., inden lovforslaget skal fremszaettes]. Hvis dette er tilfeeldet, er det
alene et krav, at virksomheden har en tilladelse efter § 8, stk. 1, til import af udgangs-
produkter og fremstilling af mellemprodukter eller en tilladelse til distribution af lze-
gemidler efter leegemiddellovens § 39.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 9, at sygehusapotekerne eller regionale selskaber
oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, kan foretage de aktiviteter, som
en tilladelse efter § 8, stk. 1 giver adgang til, sdfremt forsyningsmaessige hensyn ngd-
vendigggr det. Fremstilling af cannabismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i
medfgr af lovforslagets § 9, nr. 4-8, og sygehusapoteket eller det regionale selskab op-
rettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse i henhold til lov-
forslagets § 8, stk. 1 og 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte vilkar for tilladelsen,
herunder tidsbegraensning.

Det er en forudsaetning for fremstilling pa sygehusapotekerne, at der konstateres et
omfattende og varigt forsyningssvigt pa cannabismellemprodukter og mellempro-
duktfremstilleren skal over for Leegemiddelstyrelsen have erklzeret, at de ikke selv
kan levere de produkter, som de har registreret. Der skal ligeledes veere tale om et ge-
nerelt forsyningssvigt pa cannabismellemprodukter, og ikke kun pa enkelte registre-
rede produkter, formuleringsformer eller styrker.

Til§ 9

Med bestemmelsen foreslas det, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette
naermere regler for opnaelse af tilladelse til import af udgangsprodukter og fremstil-
ling af mellemprodukter, herunder at kunne definere og fastseette krav til fremstil-
lingsaktiviteter.

Det foreslas, at der i en bekendtggrelse fastszettes regler om virksomhedernes tekni-
ske ledelse, faglige kundskab, indretning og drift. Bekendtggrelsen forventes at inde-
holde krav til opnaelse af tilladelse og vilkar, samt afgreensning af de aktiviteter der
kan udfgres med tilladelse udstedt efter § 8, stk. 1. Bekendtggrelsen forventes herud-
over at indeholde regler om fremstilling og handtering, kvalitetssikring, organisation
og personale, lokaler og udstyr, kvalitetssystem, sagkyndig person, dokumentation,
produktion, kvalitetskontrol, reklamationer og tilbagekaldelser, selvinspektion, myn-
dighedsinspektion mv.

Det foreslas ligeledes, at der i bekendtggrelsen fastseettes naermere krav til import og

modtagelse af et udgangsprodukt, herunder den dokumentation, der skal medfglge fra
eksportgren og den kontrol virksomheden skal udfgre ved modtagelse.
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Til§ 10

Den foresldede bestemmelse tillader Laegemiddelstyrelsen at eendre, suspendere og
tilbagekalde tilladelser til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af can-
nabismellemprodukter.

Det kan vaere ngdvendigt at tilbagekalde en tilladelse, hvis det konstateres, at en virk-
somhed ikke overholder regler i loven eller regler fastsat i medfgr af denne lov. Gen-
tagne, grove eller bevidste overtraedelser af reglerne for import af cannabisudgangs-
produkter og fremstilling af cannabismellemprodukter, herunder eventuelle strafbare
forhold, er eksempler, hvor det kan skgnnes ngdvendigt at tilbagekalde en tilladelse.
En grov eller bevidst omgaelse af reglerne kan eksempelvis veere udlevering af canna-
bisprodukter til virksomheder eller personer, som ikke har tilladelse til at handtere
produkterne.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen ud over at tilbagekalde en tilladelse efter forsla-
gets § 8, stk. 1, ogsa har adgang til at treeffe beslutning om at @ndre eller midlertidigt
tilbagekalde (suspendere) en tilladelse.

Det foreslas endvidere, at Leegemiddelstyrelsens adgang til at eendre, suspendere eller
tilbagekalde en tilladelse efter § 8, stk. 1, omfatter savel de tilfeelde, hvor virksomheden
overtrader de generelle betingelser for tilladelsen, som de tilfaelde, hvor virksomheden
overtrader de individuelle vilkar, Laegemiddelstyrelsen matte opstille for tilladelsen i
medfgr af forslagets § 8, stk. 9.

Endelig praeciseres det, at Leegemiddelstyrelsen har mulighed for at suspendere eller
tilbagekalde en tilladelse, safremt virksomheden afviser at medvirke til styrelsens kon-
trol efter forslagets § 56. Dette kan eksempelvis veere ngdvendigt i tilfeelde, hvor virk-
somheden nagter Leegemiddelstyrelsen adgang til deres lokaler, naegter at udlevere
dokumenter mv. eller naegter at medvirke til opfglgning pa inspektioner mv.

Til§ 11

Det foreslas med bestemmelsens stk. 1, at import af cannabisudgangsprodukter omfat-
tet af forsggsordningen og i henhold til en tilladelse udstedt efter forslagets § 8, stk. 1,
begraenses til de produkter, virksomheden har ansggt om at fa optaget pa laegemid-
delstyrelsen liste. Import af cannabinoider, der ikke skal anvendes til fremstilling af et
mellemprodukt omfattet af forsggsordningen, kan fortsat finde sted i henhold til gzel-
dende regler om handtering af euforiserende stoffer og laegemiddelloven, hvis stoffet
er omfattet af denne. Virksomheder, der importerer cannabisudgangsprodukter, skal
herudover overholde krav fastsat efter § 9, nr. 4-6.

I bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at import skal ske i overensstemmelse med be-
kendtggrelsen for euforiserende stoffer. De konventionelle forpligtelser, som Dan-
mark er underlagt i henhold til FN’s Enkeltkonvention, er fastlagt i bekendtggrelsen.
Dette omhandler blandt andet krav til regnskab, og importcertifikater samt szerlige
sikringsforanstaltninger ngdvendige for handtering af euforiserende stoffer. Virksom-
heden skal blandt andet for hver leverance ansgge Leegemiddelstyrelsen om et im-
portcertifikat, og det vil veere virksomhedens ansvar ogsa at overholde eventuelle
krav stillet af eksportlandet i forbindelse med importen.

Der ma kun modtages cannabisudgangsprodukter fra virksomheder, der har en tilla-
delse til at handtere og distribuere produkterne udstedt af den kompetente myndig-
hed i eksportlandet.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 3, at der kun ma importeres produkter, som er faer-
digpakkede og overholder regler for udlevering til brugerne i oprindelseslandet. Det-
te svarer til den foresladede bestemmelse i § 5, stk. 6. Virksomheden mé4 f.eks. ikke ind-
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fore bulk af udgangsprodukter og selv foretage udportionering og pakke det i primaer
emballage. Det er ngdvendigt at stille krav om, at indfgrsel er begraenset til produkter,
der fremstar som udleveringsklare, da Laegemiddelstyrelsen ikke foretager en god-
kendelse af udgangsprodukterne. Produkternes kvalitet og sikkerhed afthaenger af op-
rindelseslandets godkendelse af produkterne. Det er sdledes kun faerdige produkter,
som er egnet til udlevering, som man kan forvente efterlever oprindelseslandets krav
til kvalitet. Produkter som ikke er feerdigforarbejdede i oprindelseslandet og som
fremstar uforarbejdet, overholder ikke ngdvendigvis samme krav til kvalitet og sik-
kerhed i oprindelseslandet, som produkter godkendt og frigivet til patientbehandling.

I bestemmelsens stk. 4 foreslas det, at ved modtagelse af et cannabisudgangsprodukt
skal mellemproduktfremstilleren sikre, at der medfglger dokumentation fra leveran-
dgren for, at kravene fastsati § 5, nr. 2-5, er opfyldt.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at fglgende krav er opfyldt for de leverede
udgangsprodukter:

1) De er dyrket i henhold til god landbrugspraksis (Good Agricultural Practice -
GAP) og skal vaere dyrket uden anvendelse af pesticider.

2) Deer fremstillet i overensstemmelse med de nationale regler om dyrkning og
forarbejdning af cannabisprodukter i dyrkningslandet og oprindelseslandet.

3) De er kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med principper for god frem-
stillingspraksis (GMP)

4) De er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD
(cannabidiol) samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og
urenheder i henhold til i henhold til national standard eller monografier i re-
levant farmakopé.

5) De kan lovligt udleveres i oprindelseslandet til medicinsk anvendelse i den
samme form og pakningstgrrelse, som mellemproduktfremstilleren gnsker at
importere.

Det foreslas, at der i en bekendtggrelse, udstedt efter forslagets § 9, fastsaettes speci-
fikke krav til dokumentationen, herunder med hensyntagen til, hvilken dokumenta-
tion en leverandgr har mulighed for at fremskaffe, men som vil kunne accepteres i for-
bindelse med Laegemiddelstyrelsens kontrol. Det geelder blandt andet krav til analyse-
certifikater eller tilsvarende, som kan dokumentere indholdet af THC og CBD i den le-
verede batch, samt oplysninger om urenheder eller pesticider i de leverede produkter.

Til§ 12

Med bestemmelsen foreslas det, at regler udstedt med hjemmel i § 9, stk. 1, nr. 4-7,
skal overholdes ved virksomhedernes handtering og opbevaring af udgangsproduktet.
Dette indebzerer, at mellemproduktfremstilleren blandt andet skal tage hgjde for tem-
peratur, fugt, lageradskillelse, mv.

Herudover gaelder reglerne i bekendtggrelse om euforiserende stoffer for virksomhe-
dernes handtering og opbevaring af cannabisudgangsprodukter, i det omfang disse er
omfattet af bekendtggrelsen. Bekendtggrelsen stiller blandt andet krav om regnskab,
indberetninger til Leegemiddelstyrelsen, ligesom destruktion eller aendringer af det
euforiserende stof, kun ma ske med Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Til§ 13

Med den foresldede bestemmelses stk. 1 foreslds det, at et cannabismellemprodukt
skal veere egnet til fremstilling pa apotek. Produktet er efter den foreslaede stk. 2 fgrst
egnet til fremstilling, nar mellemproduktet fremstar i dets faerdige formulering, form,
emballage og med etiketter, der opfylder lovens krav til maerkning i kapitel 7, sa pro-
duktet bliver egnet til udlevering til brugere i Danmark efter fremstilling pa apotek.
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Apoteket skal og ma ikke udfgre anden forarbejdning af produktet, end hvad der frem-
gar af reglerne for fremstilling pa apotek.

De nzermere fastsatte krav til fremstilling af mellemprodukter, fastsaettes i regler efter

§09.

Efter bestemmelsens stk. 3 ma mellemproduktfremstilleren ikke bryde en indre em-
ballage til et cannabisudgangsprodukt. Det skal sikre, at cannabisudgangsproduktet
ikke udseettes for pavirkninger, der kan sendre produktets kvalitet, sikkerhed og ef-
fekt.

Efter bestemmelsens stk. 4 foreslas, at mellemproduktfremstilleren omgaende skal
underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i fremstillingen af et canna-
bismellemprodukt, som har betydning for cannabismellemproduktets kvalitet og sik-
kerhed. Ud fra disse oplysninger har Laegemiddelstyrelsen mulighed for at vurdere,
om de konstaterede fejl skal resultere i en tilbagekaldelse af produkter eller forbud
mod udlevering af mellemprodukter og slutprodukter i henhold til lovforslagets § 58.

Til § 14

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at bekendtggrelse om distribution af leegemid-
ler skal overholdes ved opbevaring og distribution af cannabismellemprodukter. Dog

foreslas reglerne om kontrolbeviser i bekendtggrelsens § 24 undtaget mellemproduk-
ter, da der ikke er tale om lzegemidler, der forhandles inden for EU.

Det foreslas endvidere i stk. 1, at opbevaring og distribution af cannabismellempro-
dukter skal ske efter regler fastsat i medfgr af lov om euforiserende stoffer. Der er
fastsat regler herom for virksomheder med tilladelse til at hdndtere euforiserende
stoffer, herunder cannabismellemprodukter og slutprodukter, i bekendtggrelse nr.
557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer. Apotekers handtering og opbevaring af
euforiserende stoffer er fastsat i bekendtggrelse om distribution af leegemidler og apo-
tekerloven.

Virksomheder skal ansgge Leegemiddelstyrelsen om tilladelse til at hdndtere euforise-
rende stoffer hvor apoteker er fgdt med en tilladelse. Hindtering af euforiserende in-
debarer bl.a. at enhver import af euforiserende stoffer over den danske landegraense
til eller fra et andet land i EU/E@S eller tredjeland kraever tilladelse fra Laegemid-
delstyrelsen uanset maengdens stgrrelse. Der skal ansgges om importcertifikat for
hver forsendelse. Disse certifikater udstedes af Leegemiddelstyrelsen.

Virksomheden skal informere Laegemiddelstyrelsen om en forestaet importforsendel-
se umiddelbart efter, at forsendelsen er foretaget. Dette ggr virksomheden ved at ud-
fylde genparten til importcertifikatet og indsende det til Legemiddelstyrelsen

Virksomheder skal udpege en leder, som Laegemiddelstyrelsen skal godkende. Det for-
ventes, at den udpegede person har ansvaret for virksomhedens aktiviteter med eu-
foriserende stoffer og at ansvaret er fastlagt i denne persons stillingsbeskrivelse. Den
ansvarlige person har til opgave at sgrge for, at reglerne i bekendtggrelsen om eufori-
serende stoffer implementeres og overholdes i virksomheden. Den ansvarlige person
har ansvar for, at andre medarbejdere, der fysisk eller administrativt handterer eu-
foriserende stoffer i virksomheden, er opleert i relevante procedurer og regler om eu-
foriserende stoffer. Den ansvarlige person kan uddelegere opgaver med euforiserende
stoffer til andre medarbejdere.

Euforiserende stoffer skal overalt opbevares forsvarligt, i forsvarlig emballage og util-
geengeligt for uvedkommende. De skal opbevares szerskilt fra naerings- og nydelses-
midler. Ved forsvarligt og utilgeengeligt menes for eksempel i et aflast skab eller lokale
utilgeengeligt for uvedkommende, for eksempel restriktiv adgang i form af chipkort,

Side 33



nggle eller lignende. Det forventes, at personer, der har adgang til de euforiserende
stoffer er opleert i hdndtering heraf og har kendskab til de regnskabsmeessige forhold.
Ved opbevaring af euforiserende stoffer pa apoteker, herunder sygehusapoteker, sy-
gehuse, henvises til apotekerlovgivningen.

Apoteker og enhver virksomhed, som har tilladelse til handtering af euforiserende
stoffer, skal fgre regnskab med disse i henhold til for euforiserende stoffer pa liste A.
Lageropggrelse af de euforiserende stoffer pa liste A, skal foretages med passende
mellemrum, dog mindst en gang i hvert kvartal. Det forventes, at opteellingen foreta-
ges som en blindteelling, som er en fysisk opteelling af lagerbeholdningen, som efterfgl-
gende ggres op imod mangder i regnskabet. Kravene til virksomheder er reguleret i
bekendtggrelse nr. 557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer, og kravene til apote-
ker er reguleret i bekendtggrelse nr. 671 af 19. august 1993 om apotekernes regnskab
med omsatning og lagerhold af euforiserende midler.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at der udelukkende ma leveres mellemprodukter
til apoteker, sygehusapoteker og grossister med tilladelse til distribution af leegemid-
ler samt tilladelse til handtering af euforiserende stoffer. Dette understgtter, at pro-
dukterne bliver inden for den lovlige forsyningskaede.

Til§ 15

Bestemmelsen foreslar, at apoteker, sygehusapoteker og virksomheder i Danmark
med tilladelse til distribution af leegemidler og tilladelse til virksomhed med euforise-
rende stoffer, der er opfgrt pa liste A som nr. 1 i bekendtggrelse om euforiserende
stoffer, ved modtagelsen af cannabismellemprodukter, skal overholde reglerne om
modtagelse af leegemidler, som er fastsat i medfgr af § 39 a og § 39 b i lov om laege-
midler. Bekendtggrelse om distribution af leegemidler er udstedt med hjemmel i disse
bestemmelser i lov om leegemidler, og fastslar bl.a. krav til modtagekontrol. Det fglger
heraf, at apoteker, sygehusapoteker og virksomheder vil have pligt til gennemfgre
modtagekontrol af alle modtagne cannabismellemprodukter.

Til 16

Det foreslas i bestemmelsen, at apoteker udelukkende ma handtere og udlevere can-
nabisslutprodukter, som er blevet fremstillet pa et apotek eller sygehusapotek pa bag-
grund af et cannabismellemprodukt, der er optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste
over mellemprodukter omfattet af forsggsordningen.

Bade apoteker og sygehusapoteker ma fremstillecannabisslutprodukter og udlevere
disse efter recept.

Til§17

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at der udelukkende kan ske udlevering af canna-
bisslutprodukter til patienter, nar et apoteket har fremstillet et slutprodukt pa bag-
grund af et mellemprodukt, efter bestilling fra en leege til en konkret patient. Dette
skyldes, at der ikke er tale om godkendte lzegemidler, der er underlagt leegemiddeldi-
rektivet (direktiv 2001/83/EF). Cannabisprodukterne er undtaget direktivet i hen-
hold til direktivets artikel 5, der tillader, at leegemidler fremstillet efter en bestilling
fra en leege til en patient. Det er sdledes veesentligt, at cannabisslutprodukter fgrst
fremstilles, efter der foreligger en bestilling fra en laege pa et konkret produkt til en
konkret patient.

Der kan ske fremstilling af cannabisslutprodukter pa et apotek og et sygehusapotek. I
bestemmelsens stk. 2 foreslas en raekke krav til apotekets fremstilling af et cannabis-
slutprodukt. Apoteket skal fremstille cannabisslutproduktet ved at marke produktet
med oplysningen "Opbevares utilgeengeligt for bgrn”, meerke produktet med en advar-
selstrekant, safremt produktet er omfattet af bekendtggrelse om euforiserende stoffer,
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meerke produktet med apotekets navn og adresse, vedlaegge oplysninger, der udtryk-
keligt opfordrer patienten til at orientere sin laege om enhver bivirkning ved brug og
udlevere relevant medicinmal.

Som eksempler pa udlevering af relevante medicinmal (stk. 2, nr. 5) kan naevnes male-
ske, doseringssprgjte eller drabetzller. Det anvendte medicinmal skal passe til den
leegeform, administrationsvej og dosering der er for det pageeldende produkt. Der skal
derfor udleveres forskelligt medicinmal efter om der er tale om afmaling af en findelt
droge eller f.eks. et antal draber af et ekstrakt. Mellemproduktfremstilleren skal ifglge
forslaget til § 6, stk. 2, oplyse om anvendelsesmade for produktet, herunder om der
stilles bestemte krav til brug af medicinmal. Leegemiddelstyrelsen offentligggr efter
forslaget § 6, stk. 4, disse oplysninger.

Efter bestemmelsens stk. 3 skal oplysninger efter stk. 2 nr. 1-3 patrykkes eller etiket-
teres slutproduktet. Oplysningerne skal vaere let laeselige og pasaettes produktets yde-
retiket og sa vidt muligt ogsa pa den indre emballage.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 4, at sundhedsministeren kan fastsaettes neermere
regler om apotekets fremstilling. Dette foreslas, da det ikke pa tidspunktet for forsla-
gets fremseettelse vides, hvilke og hvor mange forskellige typer af produkter, som vil
blive registreret og omfattet af forsggsordningen.

Til§ 18

Bestemmelsen beskriver apotekets pligter i forbindelse med forhandling af cannabis-
slutprodukter.

Forslag til bestemmelsens stk.1, nr. 1-7 er en parallel til apotekerlovens § 11, stk. 1.
Der er dog ikke fastsat regler om fremskaffelse og forhandling af magistrelle lzegemid-
ler, da der ikke er tale om magistrel fremstilling af cannabisslutprodukter, ligesom for-
slaget til stk.1 ikke indeholder regler om fremskaffelse af lzegemidler til produktions-
dyr, da ordination af cannabisslutprodukter til dyr ikke tillades.

Med forslag til bestemmelsens stk. 1, nr. 8, foreslas det, at apotekerne skal levere op-
lysninger om omsaetning m. v. af cannabisslutprodukter med henvisning til apoteker-
lovens § 11, stk. 1, nr. 8.

Efter apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, skal et apotek levere oplysninger i maskinleaes-
bar stand om omsaetning m.v. af leegemidler m.v. efter neermere fastsatte bestemmel-
ser til Sundhedsdatastyrelsen.

[ Indberetning af cannabisslutprodukter kan rummes inden for denne bestemmelses
"leegemidler m.v.”.

Som konsekvens heraf, kan Sundhedsdatastyrelsen efter at have modtaget oplysnin-
ger om omsatning mv. af cannabisslutprodukter, videregive oplysninger om disse
produkter efter reglerne i apotekerlovens § 11, stk. 2 - 7.Reglerne om videregivelse af
oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret og Leegemiddelstatistikregiste-
ret er fastsat i henholdsvis bekendtggrelse nr. 1253 af 18. oktober 2016 og bekendtgg-
relse nr. 1254 af 18. oktober 2016.

Til§ 19

Med bestemmelsen foreslas det, at apoteker hurtigst muligt skal fremskaffe cannabis-
mellemproduktet og herudfra fremstille cannabisslutproduktet.
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Bestemmelsen svarer til apotekerlovens § 41, stk. 2, dog tilrettet sd den alene geelder
for fremskaffelse af cannabismellemproduktet og herudfra fremstilling af cannabis-
slutproduktet.

Med angivelsen af "hurtigst muligt” forstas, at apoteket senest naste dag skal have
fremskaffet cannabismellemproduktet og have fremstillet cannabisslutproduk-

tet. Denne hovedregel fraviges dog i den situation, hvor det fysisk ikke er muligt at
fremskaffe cannabismellemproduktet, hvilket f.eks. kan skyldes, at der ikke er blevet
importeret en tilstraekkelig maengde af udgangsprodukter.

Til§ 20

Med bestemmelsens foreslas det, at bekendtggrelse om distribution af leegemidler skal
overholdes ved kontrol, opbevaring og handtering af cannabismellemprodukter og can-
nabisslutprodukter.

Det foreslas endvidere i at handtering af cannabismellemprodukter skal ske efter reg-
ler fastsat i medfgr af § 38 i lov om apoteksvirksomhed. Der er fastsat regler herom i
bekendtggrelse nr. 671 af 19. august 1993 om apotekernes regnskab med omsaetning
og lagerhold af euforiserende midler.

Apoteker skal bl.a. fare regnskab med euforiserende stoffer pa liste A.

Til § 21

Med bestemmelsen foreslas det, at apotekernes omsaetning af cannabisslutprodukter
skal vaere omfattet af bekendtggrelse om apotekernes regnskab med omsaetning og la-
gerhold af euforiserende midler. Endvidere skal oplysningerne indga i de regnskabs-
oplysninger, som apotekerne skal indsende til Leegemiddelstyrelsen. Indsendelsen af
regnskabsoplysninger skal fglge reglerne fastsat i bekendtggrelse om apotekernes
indsendelse af regnskabsoplysninger.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at ogsa CBD-holdige cannabisprodukter er
omfattet reglerne i lov om euforiserende stoffer, da de er et cannabisprodukt, der er
udvundet af stamplanten "Cannabis Sativa L”, det vil sige en tilberedning, som desu-
den indeholder det euforiserende stof THC, jf. bekendtggrelse om euforiserende stof-
fer. Leegemiddelstyrelsen har pa nuvaerende tidspunkt ikke kendskab til CBD-produk-
ter uden malbart THC-indhold THC eller produkter hvor THC indholdet er inden for
tilladte minimumsgraenser [medtages kun, hvis der vedtages en bestemmelse herom i
bek. om euf-stoffer., inden lovforslaget skal fremsaettes]. Hvis sddanne produkter
fremstilles, vil de ikke veere omfattet af reglerne om euforiserende stoffer.

Til § 22

Med bestemmelsen foreslas det, at ordination af cannabisslutprodukter alene ma fore-
tages elektronisk. Bestemmelsen fglger sdledes receptbekendtggrelsens § 12, stk. 3,
nr. 2, hvoraf det fremgar, at ordination af § 4 lsegemidler, som cannabisslutprodukter
anses for at vaere, alene ma foretages elektronisk i det feelles medicinkort.
Laegemiddelstyrelsen har pa nuvaerende tidspunkt ikke kendskab til CBD-produkter
uden méalbart THC-indhold eller hvor THC-indholdet er inden for tilladte minimums-
greenser [medtages kun, hvis der vedtages en bestemmelse herom i bek. om euf-stof-
fer., inden lovforslaget skal fremsaettes]. Hvis der fremadrettet fremstilles rene CBD-
produkter, er det Leegemiddelstyrelsens vurdering, at de ligeledes alene bgr kunne or-
dineres pa elektronisk recept. Dette vil skabe en ensartet procedure bade pa apotek og
hos den ordinerende leege.
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Til§23

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at cannabisslutprodukter kun ma udleveres én
gang efter samme recept. Bestemmelsen svarer til receptbekendtggrelsens § 5, stk. 2,
hvoraf det fremgar, at liegemidler i udleveringsgruppe A § 4 alene ma udleveres én
gang efter samme recept.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at sundhedsministeren fastseetter regler om
maengden af cannabisslutprodukter, der kan ordineres. Det tilsigtes at der fastszettes
regler om, at derved recept pa cannabisslutprodukter alene ma udleveres til én ma-
neds forbrug. Begrundelsen herfor er, at det anses for hensigtsmaessigt, at der alene
kan udleveres til en begraenset periode. Det er vigtigt, at den tilgeengelige meengde af
cannabisslutprodukter fordeles jeevnt over den periode patienterne er i behandling
med cannabis slutprodukterne. Dernzest kan det ikke afvises, at der er misbrugsrisici
forbundet med anvendelsen af cannabisslutprodukter, hvorfor det vil veere hensigts-
maessigt, kun at ordinere til en maneds forbrug ad gangen. Endeligt anses det for hen-
sigtsmaessigt, at der er Igbende kontrol med patienternes indtag af cannabisslutpro-
dukter, og en Igbende sundhedsfaglig vurdering af patientens behandling.

Til§ 24

Med bestemmelsen foreslas det, at en recept pa et cannabisslutprodukt skal og kun
ma indeholde de oplysninger, som kreaeves efter dette lovforslag samt eventuelle andre
oplysninger, der er ngdvendige af hensyn til, at apoteket kan ekspedere recepten. Kra-
vene til indholdet af recepten fglger af lovens §§ 24-26.

Til§ 25

Med forslaget til bestemmelsen fastsaettes krav til de oplysninger en recept pa et can-
nabisslutprodukt skal indeholde.

Ved ordination af et cannabisslutprodukt skal angives cannabisslutproduktets navn og
oplysning om pakningsstgrrelsen pa det ordinerede cannabisslutprodukt. Angivelse af
pakningsstgrrelse medvirker til entydig identifikation af det ordinerede produkt.

Herudover indeholder bestemmelsen krav om, at ordinationen skal indeholde recept-
udsteders navn og kontaktoplysninger, patientens navn, adresse og cpr-nummer samt
dato for udstedelse af recepten.

I bestemmelsen stk. 2 foreslas, at hvis en leege ordinerer et cannabis slutprodukt til
eget brug, skal det oprettes som en ordination "Til eget brug”.

Der skal vaere tale om ordination til eget brug, og der kan séledes ikke efter bestem-
melsen ordineres til "egen praksis”. Da der er tale om en forsggsordning, er det vigtigt,
at der udelukkende ordineres cannabisslutprodukter til konkrete patienter. Der er ik-
ke formal i eller behov for, at laegen opstarter behandling i sin egen klinik med pro-
dukter ordineret til klinikken. I sidanne tilfzelde vil der ikke videregives oplysninger
om, hvilke patienter, der er behandling med medicinsk cannabis, men kun at der be-
handles med cannabisprodukter i den padgaeldende klinik. Hvis leegen gnsker, at give
vejledning til behandlingen i klinikken, kan patienten hente produktet pa apoteket, og
komme tilbage til klinikken og fa behandling i samarbejde med lzegen.

Til§ 26

Med bestemmelsen foreslas det, at recepter pa cannabisslutprodukter skal indeholde
oplysning om indikationen, doseringen og eventuelt relevant anvendelsesomrade,
herunder inhalationsmade. Doseringsvejledning kan ogsa ske ved skriftlig anvisning.

Side 37



Bestemmelsen vil blive understgttet af, at ordination af cannabisslutprodukter alene
skal foretages elektronisk i Det Fzelles Medicinkort.

Til§27

Med bestemmelsen foreslas det, at et apotek kun ma udlevere cannabisslutprodukter,
ndr der foreligger en gyldig recept efter reglerne i afsnittet om recepter pa cannabis-
slutprodukter, jf. §§ 24-26. Dette skal understgtte, at der kun udleveres cannabisslut-
produkter i overensstemmelse med lzegens ordination. Bestemmelsen svarer til re-
ceptbekendtggrelsens § 60, stk. 1.

Til§ 28

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at apotekeren skal tilrettelaegge arbejdsgange
og rutiner pa apoteket pa en sddan made, at der er forsvarlig kontrol og sikkerhed for,
1) at de recepter pa cannabisslutprodukter, der ekspederes, er affattet efter reglerne
angivet i §§ 24-26.

2) at angivelse af styrke, dosering og anvendelsesomrade skgnnes at veere korrekt, og
at spgrgsmal vedrgrende kendte interaktioner er afklaret,

3) at recepten bliver ekspederet og cannabisslutproduktet bliver merket i overens-
stemmelse med receptens anvisninger og forskrifterne i denne lov eller regler fastsat
efter denne lov, og

4) at kunden i forngdent omfang vejledes om anvendelsen af cannabisslutproduktet
m.v.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at ekspederede recepter er udformet korrekt, og
at eventuelle interaktionsspgrgsmal er afklaret i forbindelse med udlevering af canna-
bisslutprodukter og svarer til receptbekendtggrelsens § 61, stk. 1, nr. 1-4. Apotekeren
skal ved tilretteleeggelsen af arbejdet tage udgangspunkt i de oplysninger, som mel-
lemproduktfremstilleren skal oplyse efter forslaget til § 6, stk. 2, og som Laegemid-
delstyrelsen offentligggr efter forslaget til § 6, stk. 4.

Med bestemmelsens stk. 2-4 foreslas det, at apotekeren skal udarbejde relevante in-
strukser for handteringen af cannabisslutprodukter, pase at arbejdsgange og rutiner,
som ggr det muligt, at apoteket mindst 3 maneder efter ekspedition kan dokumentere,
hvem der har forestaet ekspeditionen. Endvidere skal det understgtte, at apotekets
personale har de rette kompetencer til at varetage opgaven forsvarligt. Reglerne har
generelt til formal at sikre, at sikkerheden ved apotekets handtering af cannabisslut-
produkter fglger reglerne for handtering af cannabismellemprodukter og cannabis-
slutprodukter.

Til§ 29

Det foreslas i bestemmelsen, at apoteket har pligt til at informere patienten, hvis der
kan udleveres et billigere cannabisslutprodukt end det ordinerede. Dette forudszetter,
at cannabisslutproduktet kan fremstilles af et billigere cannabis mellemprodukt, som
indeholder samme cannabisudgangsprodukt fra samme oprindelsesland og er i sam-
me maengde og styrke som det ordinerede slutprodukt.

Apoteket skal informere om prisforskellen, og det er brugeren, der beslutter, om der
gnskes det billigere cannabisslutprodukt.

Der er ikke tale om generisk substitution, men om at flere mellemproduktfremstillere
importerer samme udgangsprodukt, og et af produkterne er billigere end de andre

Dette har til formal at sikre, at brugeren kan trzeffe et informeret valg om at fa udleve-
ret det billigste cannabisslutprodukt, hvis brugeren gnsker det. Det er relevant i de til-
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feelde, hvor der er flere mellemprodukter, der er fremstillet af samme cannabisud-
gangsprodukt og cannabismellemprodukterne har forskellige priser.

Til § 30

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas, at apoteket skal informere borgeren, hvis der fin-
des flere ens mindre pakninger, der kan erstatte det ordinerede. Dette skal dog alene
kunne ske, hvis der ikke hermed opstar risiko for, at produkterne anvendes forkert, jf.
det foreslaede stk.2. Bestemmelsen svarer til receptbekendtggrelsens § 66, stk. 1-2, og
har til formal at borgeren pa baggrund af prisoplysningen kan treeffe et informeret
valg om, hvilket cannabisslutprodukt der gnskes udleveret.

Til§ 31

Med bestemmelsen foreslas fastsat krav til indhold af dosisetiket. Kravene svarer til
receptbekendtggrelsens § 70, stk. 1, dog saledes, at der ikke udleveres brugsanvisning,
og at der i stedet for det generiske navn pa leegemidlet anfgres de styrkebestemte ak-
tive indholdsstoffer i cannabisslutproduktet som affattet af Leegemiddelstyrelsen. Be-
stemmelsen har primeert til formal at tydeligggre den ordinerede styrke og dossering
for brugeren.

Til § 32

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas, at hvis en recept pa cannabisslutprodukter ikke er
affattet i overensstemmelse med bestemmelserne i §§ 24-26 om recepter pa cannabis-
slutprodukter, skal apoteket sgge dette udbedret. Apoteket skal orientere receptud-
steder om eventuelle mangler med henblik pd udbedring. Hvis det ikke er muligt at fa
eventuelle fejl og mangler afhjulpet eller tvivl afklaret, ma apoteket ikke ekspedere re-
cepten, medmindre der ikke er nogen berettiget tvivl om, hvilket indhold receptudste-
deren har gnsket at give recepten, jf. den foreslaede stk. 2.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at recepter bliver ekspederet korrekt, og at
brugeren kan fa udleveret et ordineret cannabisslutprodukt uden at skulle ga forgae-
ves. Hvis recepten ikke er affattet i overensstemmelse med bestemmelserne i §§ 24-
26, skal apoteket sgge dette udbedret. Apoteket har pligt til at orientere receptudste-
deren om eventuelle mangler med henblik pa udbedring af recepten, og apoteket skal
saledes sgge at fa afklaret tvivlsspgrgsmal med receptudstederen. Herved undgar bru-
geren ogsa at ga forgaeves pa apoteket.

[ de tilfeelde, hvor det ikke er muligt at fa eventuelle fejl og mangler afhjulpet eller tvivl
afklaret, ma apoteket dog ekspedere recepten, hvis der ikke er nogen berettiget tvivl
om indholdet. Dette muligggr, at brugeren alligevel kan fa udleveret et ordineret can-
nabisslutprodukt i de tilfeelde, hvor der ikke er er berettiget tvivl om indholdet af re-
cepten. Da der ikke er nogen tvivl om indholdet af recepten, kan ekspeditionen gen-
nemfgres uden, at der er fare for patientsikkerheden, og brugeren undgar at ga forgee-
ves pa apoteket.

Til § 33

Med bestemmelsen foreslas, at apoteket, hvis det ekspederer en recept i et tilfzelde,
hvor det ikke har vaeret muligt at fa fejl og mangler afhjulpet eller tvivl afklaret, jf. §
32, stk. 2, skal underrette receptudsteder. Bestemmelsen har til formal sikre, at recep-
tudstederen orienteres om receptekspeditionen.

Til § 34

Med bestemmelsen foreslas det, at apoteket skal orientere receptudstederne, hvis
apoteket bliver opmaerksom p3, at flere receptudstedere ordinerer cannabisslutpro-
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dukter til samme patient, og dette kan indebaere helbredsmaessige risici for patienten.
Bestemmelsen har til formal at sikre, at flere laeger ikke behandler samme patient med
cannabisslutprodukter uafthaengigt af hinanden. Bestemmelsen svarer til receptbe-
kendtggrelsens § 75.

Til§ 35

Med bestemmelsen foreslas det, at kunden sammen med det receptekspederede can-
nabisslutprodukt skal have udleveret en kassebon eller, hvis det ikke er muligt, anden
form for dokumentation. Kassebonen vil indeholde oplysninger om personen CPR-
nummer uden de sidste fire cifre, ekspeditionsnummer eller effektuerings ID, dato for
ekspedition, apotekets navn, navnet pa cannabisslutproduktet og forbrugerpris opdelt
i forbrugerpris opdelt i patientandel og offentlige andele. Kassebonen vil ikke indehol-
de oplysninger om CTR saldo, da cannabisslutprodukter ikke er tilskudsberettigede.

Til§ 36

Med bestemmelsen foreslas det, at apoteket pa begaering fra borgeren har pligt til at
udlevere en oversigt over alle ordinationer, hvorfra der kan ske udlevering, til borge-
ren. Borgeren vil fa udleveret en samlet liste over alle laegemidler, hvorfra der kan ske
udlevering til borgeren. Listen vil sdledes ikke veere begraenset til at omfatte cannabis-
slutprodukter. Bestemmelsen svarer til receptbekendtggrelsens § 79.

Til§ 37

Med bestemmelsen foreslas det, at apoteket skal opbevare recepter pa cannabisslut-
produkter pa apoteket i mindst 1 ar efter de er ekspederet. Bestemmelsen beskriver
videre, at apoteket i stedet for den originale recept kan opbevare kopi af recepten inkl.
Ekspeditionsoplysninger. Bestemmelsen har til formal at sikre, at apoteket kan doku-
mentere at handteringen af cannabisslutprodukter fglger reglerne for handtering af
cannabis mellemprodukter og cannabisslutprodukter.

Til§ 38

Med bestemmelsens foreslas, at prisen fastsaettes pa samme made som for almindeli-
ge apoteksforbeholdte leegemidler. Prisberegningen for disse fastslasi § 2, stk. 1, 9 og
10 i bekendtggrelse om beregning i af forbrugerpriser m.v. pa leegemidler. Hermed
sikres et tilsvarende fleksibelt system for cannabisslutprodukter, som for almindelige
apoteksforbeholdte leegemidler, hvor der er mulighed for, at prisberegningen lgbende
kan justeres.

Til § 39
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Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at en mellemproduktfremstiller skal sgge Lae-
gemiddelstyrelsen om et varenummer til cannaabis slutproduktet. Det er afggrende, at
cannabisslutprodukterne kan identificeres. Produkterne skal derfor tildeles et vare-
nummer, der understgtter den entydige identifikation. Dette skal vaere med til at sikre
patientsikkerheden, idet det vil muligt at foretage bivirkningsindberetninger pa det
pagaldende cannabisprodukt, ligesom det er muligt at registrere, precis hvilket can-
nabisslutprodukt den enkelte patient er blevet behandlet med i patientens journal.

Derudover sikrer varenummeret, at der kan ske indberetning af omsaetning pa vare-
nummerniveau til leegemiddelstatisk, saledes at forbruget af cannabisslutprodukter
kan fglges. Dette sikrer bl.a. indgdende kendskab til forbruget af cannabisslutproduk-
ter, samt hvilke indikationer slutprodukterne ordineres til.

Endelig muligggr varenummeret, at cannabisslutprodukter kan optages i et tilleeg til
Medicinpriser, siledes at prisen for det enkelte cannabisslutprodukt vil veere den sam-
me over hele Danmark.

Det er Laegemiddelstyrelsen som tildeler varenumre til cannabisslutprodukter.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 vil der blive fastsat naermere regler om vare-
numre og anmodning herom, herunder at ansggning kan ske digitalt.

Til§ 40

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at den er fremstiller et cannabismellempro-
dukt skal anmelde apoteksindkgbsprisen for cannabismellemproduktet til Leegemid-
delstyrelsen, senest 14 dage inden prisen skal traede i kraft.

Reglen har til formal at sikre, at prisen for et cannabisslutprodukt er ensartet i hele
landet. Endvidere sikres herved fri prisdannelse og konkurrence pa omradet, ligesom
det er tilfeeldet for mange af de godkendte lzegemidler, der forhandles i Danmark.

Til at understgtte den praktiske handtering heraf foreslas det, at cannabisslutproduk-
ter skal optages i Medicinpriser. For at tydeligggre, at der ikke er tale om almindelige
godkendte lzegemidler, optages cannabisslutprodukterne dog i et tilleeg til Medicinpri-
ser, jf. lovforslagets § 44.

Efter bestemmelsens stk. 2, foreslas det, at der kan fastsaettes regler for anmeldelsen
efter stk. 1, herunder tidsfrist for anmeldelse af priser, hvordan anmeldelsen skal fore-
tages, og at anmeldelsen skal ske elektronisk.

Til § 41

Med bestemmelsen foreslas, det, at Laegemiddelstyrelsen ikke skal godkende anmeld-
te apoteksindkgbspriser. Idet der skal veere fri prisdannelse pa omradet, er det ikke
Laegemiddelstyrelsens opgave godkende den pris, som mellemproduktfremstilleren
anmelder. Den foreslaede regel svarer til de reglerne der geelder for prisanmeldelse
for godkendte lazegemidler, hvor der ogsa er fri prisdannelse.

Til§ 42

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at en mellemproduktfremstiller efter Leegemid-
delstyrelsens anmodning skal oplyse sin leveringsevne af et cannabis mellemprodukt.
Det vil sige, hvor mange pakninger af et specifikt cannabismellemprodukt som mellem-
produktfremstilleren forventer at kunne levere til det danske marked pa et givent tids-
punkt. Bestemmelsen har til formal at give Laegemiddelstyrelsen indblik i, hvor stor for-
syning af cannabismellemprodukter, der er i Danmark. Hermed sikres mulighed for at
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kunne fglge udviklingen i forsyningssituationen i forhold til forsggsordningen séledes,
at det vil veere muligt at vurdere, om efterspgrgsel pa produkterne kan daekkes af ud-
buddet pa det danske marked.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
den, der har fremstillet et cannabismellemprodukt, skal underrette Laagemiddelstyrel-
sen om forventet og faktisk leveringssvigt. Dette har til formal at give Leegemiddelsty-
relsen et indblik i, om de cannabisslutprodukter, som er optaget i Medicinpriser, rent
faktisk kan blive fremstillet pd apotekerne, eller om de pé et tidspunkt gar i leverings-
svigti en kortere eller leengere periode, fordi der ikke kan leveres de ngdvendige mel-
lemprodukter til apotekets fremstilling af slutprodukterne. Hermed opnas indblik i
den reelle forsyningssituation i Danmark.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om op-
lysnings- og underretningspligten efter stk. 1 og 2. Sundhedsministeren kan endvidere
fastseette formkrav til indsendelse af underretningen efter stk. 1 og 2, herunder at ind-
sendelse skal ske elektronisk.

Til§ 43

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas, at Leegemiddelstyrelsen forud for en ny prisperio-
de oplyser apotekerne om, hvilke pakningsstgrrelser med cannabisslutprodukterne,
der kan forhandles, herunder om enhver aendring af sortimentet, og om forbrugerpri-
sen. Dette offentligggres i et tillaeg til Medicinpriser, jf. lovforslagets § 44.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 kan Leegemiddelstyrelsen pa baggrund af infor-
mation om leveringevne eller leveringssvigt af et cannabisslutprodukt, jf. lovforslagets
§ 42, stk. 1 og 2, undlade at medtage et cannabisslutprodukt i Medicinpriser. Formalet
hermed er at sikre, at tilleegget i Medicinpriser primart rummer slutprodukter, som
reelt er tilgaengelige pa det danske marked.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at sundhedsministeren kan fastzetter regler om
muligheden for at udelade cannabisslutprodukter i tillaegget til Medicinpriser. Disse
regler kan for eksempel omhandle specifikke krav til mellemproduktfremstillerens le-
veringsevne af cannabismellemprodukter, eller regler der fastslar, at leveringssvigt af
et cannabismellemprodukt i visse tilfaelde kan bevirke, at et cannabisslutprodukt ikke
kan medtages i Medicinpriser.

Til§ 44

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at offentligggrelsen af priser, pakningssorti-
ment, udleveringsgruppe mv. for cannabisslutprodukterne sker i et tilleeg til Medicin-
priser.

Ved at anvende et tilleeg til Medicinpriser - og ikke Medicinpriser i sig selv - synliggga-
res det, at der er tale om produkter omfattet af forsggsordningen og ikke almindelige
leegemidler, der er godkendt mv. i henhold til lzegemiddellovens regler.

Det er Leegemiddelstyrelsen, som fastseetter udleveringsgrupper for laegemidler. I for-
hold til cannabisslutprodukter, vil der veere tale om udleveringsgruppe "A § 4”. Det vil
sige, at apoteket kun ma udlevere det ordinerede cannabisslutprodukt én gang efter
samme recept.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at sundhedsministeren kan fastszette regler for
tilleegget, herunder hvilke gvrige oplysninger tilleegget kan rumme, og hvordan og
hvornar oplysningerne i tilleegget ggres tilgeengelige, samt om muligheden for forin-
den at videregive forelgbige oplysninger om tilleeggets indhold.
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Idet omgang det skgnnes muligt og hensigtsmaessigt, er det hensigten, at offentliggg-
relsen af tilleegget til Medicinpriser, skal ensrettes de forhold, som geelder for offent-
ligggrelsen af Medicinpriser. Saledes skal der ogsa for cannabisslutprodukter gelde en
medicinprisperiode pa 14 dage med start fra mandag k1. 00.00. Saledes vurderes det
ogsa hensigtsmaessigt, at offentligggrelsestidspunkterne af oplysningerne i tilleegget
vil fglge tidspunkterne, der geelder for Medicinpriser.

Til§ 45

Efter bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at et cannabismellemprodukt skal navngives
med udgangsproduktets handelsnavn efterfulgt af navnet pa fremstilleren af cannabis-
mellemproduktet. Det vil sige, at hvis et cannabisudgangsprodukt har handelsnavnet
"Canna” og anvendes af mellemproduktfremstilleren navngivet "MPF” til fremstilling
af et mellemprodukt, sa vil cannabismellemproduktets navn veere "Canna MPF”.

Hvis flere mellemproduktfremstillere anvender samme udgangsprodukt ved deres
fremstilling af cannabismellemprodukter, vil det vaere angivelsen af mellemprodukt-
fremstillerens navn i navnet pa cannabismellemproduktet, som vil adskille cannabis-
mellemprodukterne fra hinanden.

Efter bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at fremstilleren af et cannabismellemprodukt i
forbindelse med ansggning om optagelse pa listen, jf. § 6, stk. 2, skal ansgge om god-
kendelse af navnet pa cannabismellemproduktet.

Efter bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen godkender navnet pa
cannabismellemproduktet forud for optagelse pa listen, jf. § 6, stk. 3. Navnet ma ikke
veere vildledende med hensyn til varens sammensaetning, virkning eller egenskaber i
gvrigt. Navnet ma ikke vaere egnet til at fremkalde forveksling med andre cannabis-
slutprodukter eller andre leegemidler.

Efter bestemmelsens stk. 4 foreslas det, at navnet pa mellemproduktet og slutproduk-
tet er identisk.

Til§ 46

Med bestemmelsens stk. 1 og 2 foreslas det, at maerkning af et cannabismellempro-
dukt med dansk tekst skal veere let lzeselig, let forstaelig og uudslettelig.

Meerkningen af et cannabisslutprodukt er afggrende for identifikationen af det pageel-
dende cannabisslutprodukt og handteringen af produktet. Disse elementer er afggren-
de for patientsikkerheden, og derfor skal maerkningen veere affattet pd dansk, let laese-
lig, let forstaelig og uudslettelig. Det nzermere indhold i maerkningen fremgar lovfor-
slagets § 49.

Til§47
Med bestemmelsen foreslas det, at maerkningen af et cannabismellemprodukt skal in-
deholde relevant og saglig information. Den ma ikke indeholde elementer af reklame-
maessig karakter. For nzermere herom henvises til bemarkningerne til lovforslagets §

54.

Der geelder et tilsvarende forbud i § 6 i bekendtggrelse om markning m.m. af leege-
midler.

Til § 48
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Med bestemmelsens stk. 1 foreslds det, at maerkning af et cannabismellemprodukt og
cannabis slutprodukt ikke ma veere vildledende eller vaere egnet til at fremkalde for-
veksling med andre leegemidler, leegemiddelformer eller -styrker.

Desuden foreslas det med bestemmelsens stk. 2 at emballagen til cannabismellempro-
duktets og cannabisslutproduktets ikke ma give anledning til forveksling af leegemid-
let med neerings- og nydelsesmidler.

Bestemmelserne har til formal at sikre korrekt information til patienterne om produk-
terne. Vildledning og forveksling kan vzere til fare for patientsikkerheden, hvorfor det
er afggrende, at maerkningen ikke giver anledning hertil.

Bestemmelserne svarer til §§ 8 og 9 i bekendtggrelse om maerkning m.m. af leegemid-
ler. Der er dog udeladt kravet om, at produkterne ikke ma kunne forveksles med kos-
metiske produkter, da dette ikke vurderes at vaere relevant for de pageldende canna-
bisprodukter.

Til§ 49

Med forslaget til bestemmelsens stk. 1 oplistes, hvilke oplysninger et cannabismellem-
produkt skal maerkes med. Et cannabismellemprodukt skal sdledes maerkes med can-
nabisslutproduktets navn, indhold, styrke og form. Indhold og styrke skal deklareres i
henhold til "Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in
herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products” publiceret af EMA.
Pakningsstgrrelse, varenummer, batchnummer og anvendelsesmade skal ligeledes
fremga. Der skal ogsa angives en eventuel tilberedningsmade. Dette er relevant, hvor
der skal foretages en tilberedning fgr, at cannabisslutproduktet kan anvendes, fx at
der skal brygges te af cannabisslutproduktet. Her kan der oplyses om, hvordan teen
skal brygges. Endelig skal opbevaringsbetingelser og holdbarhed oplyses, ligesom
navn og adresse pa fremstilleren af cannabismellemprodukt skalfremga.

Disse maerkningsoplysningerne skal efter bestemmelsens stk. 2 anfgres bade pa can-
nabismellemproduktets indre og eventuelle ydre emballage i henhold til bekendtgg-
relsen om meerkning m.m. af leegemidler.

Det fglger af bestemmelsens stk. 3, at hvis det ikke muligt at anfgre tilberedningsma-
den pa emballagen, jf. stk. 2, sa skal oplysningen i stedet medfglge i pakningen. Denne
situation kan opsta, nar der skal forega en tilberedning af cannabisslutproduktet forud
for anvendelsen, og beskrivelsen heraf vil vaere for omfattende til at anfgre i maerknin-
gen af emballagen. I disse tilfaelde skal oplysningen om tilberedningsmaden i stedet
veere anfgrt i et dokument i pakningen.

Navn pa cannabisslutproduktet skal tillige efter bestemmelsens stk. 4 anfgres i punkt-
skrift pa den eventuelle ydre emballage, sdledes at cannabismellemproduktet kan
identificeres ogsa af personer med synshandicap.

Til§ 50

Med bestemmelsen forslas det, at stille krav til emballagen for cannabismellemproduk-
ter, herunder at brud pa emballagen let kan konstateres.

Dette krav skal veere med til at synligggre, hvis der er manipuleret med produktet.

Der geaelder tilsvarende regler for godkendte leegemidler omfattet af en markedsfgrings-
tilladelse.

Til § 51
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Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at sundhedsministeren far bemyndigelse til at
fastsaette regler om laegers pligt til at indberette formodede bivirkninger vedrgrende
cannabisslutprodukter, herunder oplysninger fra patientjournaler og obduktionser-
kleeringer, til Laegemiddelstyrelsen.

Regler om laegers pligt til indberetning af formodede bivirkninger ved cannabisslut-
produkter er en vigtig forudsaetning for, at Leegemiddelstyrelsen kan overvage pro-
dukternes sikkerhed og iveerksatte ngdvendige foranstaltninger, hvis det viser sig, at
der er sikkerhedsproblemer med produkterne.

Reglerne vil bl.a. fastsaette, at laeger har pligt til at indberette alle formodede bivirk-
ninger ved cannabisslutprodukter i hele forsggsperioden, bortset fra bivirkninger som
folge af medicineringsfejl, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 53 nedenfor. Alvorlige
bivirkninger vil skulle indberettes til Leegemiddelstyrelsen senest 15 dage efter, at lee-
gen har faet formodning herom.

Der foreslas sdledes en skaerpet indberetningspligt for leegerne i hele forsggsperioden,
idet der skal indberettes oplysninger om alle bivirkninger, nar de har en formodning
om, at et cannabisslutprodukt har forarsaget en bivirkning. Der gzelder tilsvarende
regler om skaerpet indberetningspligt for magistrelle leegemidler og lzegemidler om-
fattet af en udleveringstilladelse.

Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet reaktion pa et cannabisslutprodukt.
En alvorlig bivirkning fremkaldt af et cannabisslutprodukt er en bivirkning, som er dg-
delig, livstruende, kraever hospitalsindleeggelse eller forleengelse af hidtidig hospitals-
indlaeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uar-
bejdsdygtighed, eller som er en medfgdt anomali eller fgdselsskade.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at sundhedsministeren kan fastsaette regler
om, at andre sundhedspersoner, patienter og pargrende har adgang til at indberette
oplysninger om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter til Leegemid-
delstyrelsen. Dette har til formal at sikre, at andre sundhedspersoner, patienter og pa-
rgrende kan indberette oplysninger om formodede bivirkninger ved cannabisslutpro-
dukter direkte til Leegemiddelstyrelsen, og dermed at flere oplysninger om formodede
bivirkninger kan indberettes hurtigt og effektivt til Leegemiddelstyrelsen.

Endelig fremgar det af forslaget til bestemmelsens stk. 3, at sundhedsministeren kan
fastszette regler om formkrav til indberetninger udarbejdet af sundhedspersoner, her-
under at dette skal ske elektronisk. Ministeren kan benytte denne hjemmel til at fast-
saette krav om, at indberetninger fra sundhedspersoner skal foreligge i en bestemt yd-
re form, herunder at en indberetning skal vaere skriftlig pa en blanket til formalet, og
at indberetning skal forega elektronisk, fx ved hjzlp af en e-blanket pd Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside eller en anden elektronisk lgsning.

Persondataretlige overvejelser

Formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter skal kunne indberettes til Lage-
middelstyrelsen, sdledes at oplysningerne kan indga i Leegemiddelstyrelsens overvag-
ning af produkternes sikkerhed.

Persondataloven omfatter behandling, herunder videregivelse, af personoplysninger
om enhver identificeret eller identificerbar fysisk person (den registrerede), jf. per-
sondatalovens § 1 og § 3, nr. 1.
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Elektronisk behandling af personoplysninger, som indgar i indberetninger om for-
modede bivirkninger ved cannabisslutprodukter er at betragte som personoplysnin-
ger omfattet af persondataloven, og skal saledes kunne ske i medfgr af persondata-
loven, jf. naermere nedenfor.

Oplysninger om personers (patienters) helbredsforhold kan behandles med hjemmel i
persondatalovens § 7, stk. 5. Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers helbreds-
forhold behandles, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa
forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbe-
handling, eller forvaltning af lzege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysnin-
gerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt.

Laegemiddelstyrelsen skal varetage en sundhedstjeneste i forbindelse med overvag-
ning af sikkerheden ved cannabis-slutprodukter, der er omfattet af forsggsordningen,
og ved registrering af oplysninger om formodede bivirkninger som led i overvagnin-
gen af sikkerheden ved produkterne, jf. lovforslaget til § 53, stk. 1 og 2, hvoraf det
fremgar, at Leegemiddelstyrelsen anvender et overvagningssystem til at overvage sik-
kerheden ved produkterne og fgrer et register over indberettede bivirkninger.

Oplysninger om sundhedspersoners handtering af cannabisslutprodukter kan be-
handles med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og 6. Det fremgar af person-
datalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling (herunder videregivelse) af personoplysnin-
ger ma finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en opga-
ve, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller
en tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt. Af persondata-
lovens § 6, stk. 1, nr. 5, fremgar, at behandling af personoplysninger ma finde sted,
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en opgave i samfundets in-
teresse.

Oplysninger om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter skal kunne indbe-
rettes til Laegemiddelstyrelsen med henblik pa styrelsens varetagelse af myndigheds-
opgaver i medfgr af dette lovforslag. Oplysningerne skal sdledes indga i styrelsens ar-
bejde med overvagning af produkternes sikkerhed, herunder vurdering af behov for
iveerkseettelse af sikkerhedsforanstaltninger i forhold til produkterne. Laegemiddelsty-
relsen skal kunne identificere den, der indberetter bivirkninger. Indberetter skal veere
identificeret, fordi der kan vare behov for at stille uddybende spgrgsmal til brug for
vurdering af bivirkningsindberetningen. Der kan fx veere et behov for at indhente sup-
plerende oplysninger om den ordinerede behandling og om patienten fra en sund-
hedsperson, som har indberettet en formodet bivirkning. Leegemiddelstyrelsen fgrer
ikke kontrol med sundhedspersoners faglige virksomhed.

Forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om op-
havelse af direktiv 95/46 /EF finder anvendelse fra den 25. maj 2018. Laegemiddelsty-
relsen kan efter denne dato behandle bivirkningsindberetninger og helbredsoplysnin-
ger med henblik pa overvagning af sikkerheden ved cannabis slutprodukter, der er om-
fattet af forsggsordningen, med hjemmel i forordningens artikel 9, stk. 2, litra h) og i).
Laegemiddelstyrelsen kan behandle oplysninger om sundhedspersoners handtering af
cannabisslutprodukterne med hjemmel i forordningens artikel 6, stk. 1, litra e).

Til§ 52

Det foreslas med bestemmelsen, at et apotek eller en mellemproduktfremstiller straks
skal underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis apoteket eller mellemproduktfremstilleren
har en formodning om, at et cannabisslutprodukt udggr en alvorlig sundhedsrisiko.
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Laegemiddelstyrelsen kan herefter tage stilling til, om der skal iveerksaettes korrige-
rende foranstaltninger i henhold til §§ 7 og 58.

Til§ 53

Det fremgar af forslaget til bestemmelsens, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen skal anven-
de et overvagningssystem til at overvage sikkerheden ved cannabisslutprodukter om-
fattet af forsggsordningen.

Laegemiddelstyrelsen foretager som led i dette overvagningssystem faglige vurderin-
ger af bivirkningsdata, overvejer muligheder for risikominimering og -forebyggelse,
og Laegemiddelstyrelsen treeffer om ngdvendigt foranstaltninger i forhold til forhand-
ling og udlevering af cannabisslutprodukter. Det kan fx veere ngdvendigt at forbyde
forhandling og udlevering af et cannabisslutprodukt eller pabyde, at et produkt traek-
kes tilbage fra markedet, hvis der er en begrundet formodning om, at cannabisslutpro-
duktet udggr en alvorlig sundhedsrisiko, jf. lovforslagets § 58, nr. 6. Leegemiddelsty-
relsen kan ogsa suspendere eller fjerne et cannabismellemprodukt eller udgangspro-
dukt fra listen, hvis det viser sig, at mellemproduktet eller udgangsproduktet ikke har
den angivne kvalitet, eller det er ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden, jf. for-
slaget til lovens § 7.

Oplysninger om eventuelle nye eller sendrede risici ved cannabisslutprodukter vil og-
sd indga i den lgbende overvagning af forsggsordningen, herunder vurderinger af om
der er et behov for justeringer af forsggsordningen af hensyn til patientsikkerheden.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen fgrer et register over ind-
berettede bivirkninger ved cannabisslutprodukter.

Laegemiddelstyrelsen registrerer alle modtagne oplysninger om formodede bivirknin-
ger vedrgrende produkterne i styrelsens bivirkningsdatabase. Det er den samme data-
base, som Leegemiddelstyrelsen benytter til at fore et register over indberettede bi-
virkninger ved leegemidler i henhold til leegemiddellovens § 56, stk. 1.

Leegemiddelstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger til at undersgge, om der er
signaler om nye eller eendrede risici ved de produkter, der er omfattet af forsggsord-
ningen, og indberetningerne indgar som en del af grundlaget for Igbende vurderinger
af produkternes sikkerhedsprofil.

Laegemiddelstyrelsen vil i forsggsperioden foretage ugentlig gennemgang af signaler
om nye eller zendrede risici ved cannabisslutprodukter, og styrelsen vil lgbende fore-
tage gennemgang af alle indberetninger om formodede bivirkninger ved produkterne.

Det foreslas ogsa i bestemmelsens stk. 2, at sundhedsministeren kan fastsaette naerme-
re regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om formodede bi-
virkninger ved cannabisslutprodukter, der er omfattet af forsggsordningen.

Leegemiddelstyrelsen vil lgbende kommunikere om szerlige sikkerhedsproblemstillin-
ger og vil udarbejde statusrapporter om bivirkninger, forbrug og sikkerhedsproblem-
stillinger. Statusrapporter vil blive udarbejdet i samarbejde med Sundhedsdatastyrel-
sen. Der udarbejdes helarlige eller halvarlige statusrapporter i forsggsperioden af-
heengigt af en risikovurdering og maengden af bivirkningsindberetninger.

Det fremgar af forslaget til bestemmelsens stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen kan videre-
give oplysninger om indberetninger om bivirkninger i anonymiseret form til Styrelsen
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for Patientsikkerhed. Det kan veaere relevant at videregive oplysninger om bivirkninger
som fglge af medicineringsfejl og forkert brug af cannabisslutprodukter omfattet af
forsggsordningen, saledes at oplysningerne kan blive registreret i Dansk Patientsik-
kerhedsdatabase og indga i Styrelsen for Patientsikkerheds analyser med henblik pa
at forbedre patientsikkerheden i Danmark.

Det foreslas, at sundhedsministeren fastsaetter neermere regler om videregivelse af
oplysninger om indberetninger om bivirkninger til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det fglger som naevnt af forslaget til § 51, stk. 1, at sundhedsministeren fastsaetter reg-
ler om laegers pligt til at indberette oplysninger om formodede bivirkninger vedrgren-
de cannabisslutprodukter til Leegemiddelstyrelsen og andre sundhedspersoners ad-
gang til at indberette formodede bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

I den forbindelse skal der tages hgjde for, at sundhedspersoner i henhold til sundheds-
lovens § 199, stk. 4, skal vaere anonymiserede ved indberetning af utilsigtede haendel-
ser, herunder medicineringsfejl, til Dansk Patientsikkerhedsdatabase, hvorimod Laege-
middelstyrelsen som naevnt ovenfor skal kunne identificere den, der indberetter bi-
virkninger. Indberetter skal veere identificeret, fordi der kan vzere et behov for at stille
uddybende spgrgsmal til brug for vurdering af bivirkningsindberetningen.

For at tage hensyn til at sundhedspersoner har krav pa anonymitet ved indberetning
af utilsigtede haendelser, vil der i en kommende bekendtggrelse om indberetning af bi-
virkninger ved cannabisslutprodukter blive fastsat bestemmelser om, at leeger kan -
men ikke skal - indberette formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl til
Laegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen kan i givet fald sende information vedrgrende formodede bi-
virkninger som fglge af medicineringsfejl og forkert brug af produkterne i anonymise-
ret form til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Persondataretlige overvejelser

Der er tale om videregivelse af personoplysninger om enkeltpersoners helbredsfor-
hold i anonymiseret form.

Persondataloven omfatter videregivelse af personoplysninger om enhver identificeret
eller identificerbar fysisk person (den registrerede), jf. persondatalovens § 3, nr. 1.
Oplysningerne kan videregives med hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5. Efter § 7,
stk. 5, kan oplysninger om personers helbredsforhold behandles, hvis behandlingen af
oplysninger er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medi-
cinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af leege- og sund-
hedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. Styrelsen for
Patientsikkerhed varetager sundhedstjenester i forbindelse med registrering af util-
sigtede heendelser i Dansk Patientsikkerhedsdatabase og analyser af registrerede data
med henblik pa at forbedre patientsikkerheden i Danmark.

Der videregives ogsa oplysninger om anonymiserede sundhedspersoners handtering
af medicin. Disse oplysninger videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1,
nr. 5 og 6. Det fremgar af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling af personop-
lysninger ma finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en
opgave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige
eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt. Af personda-
talovens § 6, stk. 1, nr. 5, fremgar, at behandling af personoplysninger ma finde sted,
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en opgave i samfundets in-
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teresse. Oplysningerne om bivirkninger som fglge af medicineringsfejl og forkert brug
videresendes som navnt med henblik pa registrering i Dansk Patientsikkerhedsdata-
base. Oplysningerne indgér i Styrelsen for Patientsikkerheds arbejde med at identifi-
cere sikkerhedsproblemer til brug ivaerksaettelse af initiativer, der har til formal at
forbedre patientsikkerheden. Oplysningerne indgar ikke i kontrol med sundhedsper-
soners faglige virksomhed.

Forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om op-
havelse af direktiv 95/46/EF finder anvendelse fra den 25. maj 2018. Lagemiddelsty-
relsen kan efter denne dato videregive ovennzevnte oplysninger til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed med hjemmel i forordningens artikel 6, stk. 1, litra e) og artikel 9, stk. 2,
litra h) og i) til ovennaevnte formal.

Til § 54
Efter forslaget til bestemmelsen ma der ikke reklameres for cannabisslutprodukter
samt cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter beregnet til cannabis-
slutprodukter. Dette er en konsekvens af, at cannabisslutprodukter fremstilles til den
enkelte patient efter recept fra en laege. Leegemidlet bliver siledes fremstillet og udle-
veret efter konkret bestilling fra en laege til en bestemt patient. Det er lzegens faglige
vurdering, om det konkret er relevant at tilbyde en patient behandling med et canna-
bisslutprodukt. Cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er op-
taget pa den offentliggjorte liste, jf. § 6, stk. 4, er specifikt beregnet til at blive anvendt i
cannabisslutprodukter.

Ved reklame for cannabisslutprodukter forstas enhver form for opsggende informa-
tionsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at frem-
me ordinering, udlevering, salg eller forbrug af cannabisslutprodukter.

Ved reklame for cannabismellemprodukter og udgangsprodukter beregnet til canna-
bisslutprodukter forstas enhver form for opsggende informationsvirksomhed, der ta-
ger sigte pa at fremme udlevering og salg af cannabismellemprodukter og udgangs-
produkter beregnet til anvendelse i cannabisslutprodukterne. Definitionen omfatter
reklame for de cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er opta-
get pa Leegemiddelstyrelsens offentliggjorte liste, jf. § 6, stk. 4.

Lzegemiddelloven indeholder tilsvarende et forbud mod at reklamere for magistrelle
leegemidler, der tilberedes pa et apotek til den enkelte patient efter recept fra en laege.
Ifplge leegemiddellovens § 64, nr. 2, ma der sdledes ikke reklameres for magistrelle lee-
gemidler. Det fremgar af bemaerkningerne til loven, at det er en naturlig konsekvens
af, at magistrelle leegemidler fremstilles individuelt til den enkelte patient efter recept
fra en leege. Det fglger af artikel 87, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, at medlemsstaterne forbyder
reklame for leegemidler, for hvilket der ikke er udstedt en markedsfgringstilladelse i
henhold til feellesskabsretten. Denne bestemmelse er implementeret i leegemiddel-
lovens § 64, nr. 1, der indeholder forbud mod at reklamere for leegemidler (uden en
markedsfgringstilladelse), som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet.
Det fremgar i gvrigt af leegemiddellovens § 66, stk. 1, at der ikke ma reklameres for re-
ceptpligtige leegemidler eller laegemidler, der er omfattet af lov om euforiserende stof-
fer, over for offentligheden.

Bestemmelsen omfatter alene et forbud mod reklame for cannabisprodukterne og re-
gulerer ikke markedsfgring af sundhedsydelser, herunder fx at en leege reklamerer for
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at have erfaring/kompetencer inden for behandling med medicinsk cannabis. Mar-
kedsfgring af sundhedsydelser er reguleret i lov om markedsfgring af sundhedsydel-
ser og bekendtggrelse om markedsfgring af sundhedsydelser.

Til§ 55
Det foreslas med bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at udstede
pabud om, at ulovlig reklame for cannabisslutprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisudgangsprodukter skal bringes til ophgr. Overtraedelse af et pabud fra Laege-
middelstyrelsen vil i sig selv veere strafbart, jf. § 60, stk. 1, nr. 4."

Dette svarer til, at Laegemiddelstyrelsen kan krzeve, at reklame, som er i strid med reg-
lerne om reklame for laegemidler, bringes til ophgr, jf. legemiddellovens § 69, stk. 1.
Den, der undlader at efterkomme et pabud, der har hjemmel i leegemiddellovens § 69,
stk. 1, kan straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning, jf. leegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4. Dermed
er overtradelse af et pdbud, der har hjemmel i laegemiddellovens § 69, stk. 1, ogsa
selvsteendigt strafbart.

Til § 56

Bestemmelsens stk. 1 fastslas, at Leegemiddelstyrelsen kan fgre kontrol med virksom-
heder, der har tilladelse til at importere cannabisudgangsprodukter, fremstille og di-
stribuere cannabismellemprodukter samt apotekere og sygehusapotekere, der frem-
stiller cannabisslutprodukter. Det vurderes at vaere vigtigt af hensyn til patientsikker-
heden, at der kan udfgres myndighedskontrol af forholdene omkring handteringen af
cannabisprodukterne.

For at Leegemiddelstyrelsen kan varetage denne myndighedskontrol foreslas det i stk.
2, at Leegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation og uden ret-
skendelse har adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter § 8, stk. 1, apoteker
og sygehusapoteker med henblik pa at udfgre kontrolbesgg.

Kontrollen vil blive varetaget under hensyntagen til reglerne i lov om retssikkerhed
ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter. Ved kontrol i
privat ejendom, tilstraebes at kontrollen begraenses til forretningslokaler og ikke gen-
nemfgres i privat bolig.

[ stk. 3 fastlas, at Laeegemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbe-
sgg, der gennemfgres efter stk. 2.

For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen vederlags-
frit mod kvittering udtage eller kraeve udleveret prgver af cannabisudgangsprodukter,
mellemprodukter og slutprodukter, der er grund til at formode kan veare produkter
omfattet af forsggsordningen, jf. stk. 4. Det fastslas endvidere i stk. 4, at styrelsen kan
desuden krzeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksom-
heden.

Det fglger af Den Europaiske Menneskerettighedsdomstols praksis om Den Europeei-
ske Menneskerettighedskonventions artikel 6, stk. 1 og 2, at bestemmelserne beskyt-
ter en sigtet mod at inkriminere sig selv, dvs. ved trussel om straf at afgive oplysnin-
ger, der kan bruges mod den pageeldende under en igangveerende eller imgdeset straf-
fesag, jf. f.eks. Weh mod @strig, dom af 8/4 2004. Forbuddet mod selvinkriminering er
derimod ikke til hinder for at paleegge borgerne og virksomhederne en generel straf-
sanktioneret pligt til at afgive korrekte faktuelle oplysninger til myndighederne, nar
der hverken formelt eller reelt er rejst sigtelse i en straffesag, jf. Allen mod UK, afvis-
ningsafggrelse af 10/9 2002.
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Det foreslas i stk. 5, at Leegemiddelstyrelsen kan give apoteker, sygehusapoteker og in-
dehaveren af en tilladelse efter § 8, stk. 1 eller 9, pdbud om at eendre opgavevaretagel-
se, organisation, indretning eller drift og fastszette en frist for eendringernes gennem-
fgrelse for at sikre overholdelsen af §§ 11-17,§ 18, stk. 1, § 19, § 21, § 23, stk. 1, §§ 27-
37, 8§§ 46-50 og regler fastsat i medfgr af § 9, nr. 4-8, § 17, stk. 5 og § 20.

De pabud om at afgive oplysninger, som Lzegemiddelstyrelsen har mulighed for at ud-
stede til de bergrte virksomheder, apoteker og sygehusapoteker i forbindelse med
kontrolbesgget, sker som led i styrelsens almindelige tilsynsfunktion. Imidlertid kan
Leegemiddelstyrelsen som fglge af forbuddet mod selvinkriminering ikke udstede et
sadant pabud, safremt Laegemiddelstyrelsen - nar kontrolbesgget afvikles - far en be-
grundet mistanke om, at virksomheden har overtradt bestemmelser i loven eller reg-
ler udsted i medfgr af loven. En sddan mistanke kan for eksempel opstd, nar Laegemid-
delstyrelsen sammenholder de oplysninger, virksomheden afgiver i forbindelse med
kontrolbesggets afleeggelse, med de oplysninger, som styrelsen allerede er i besiddel-
se af. Et pabud ville i et sddant tilfzelde medfgre, at den bergrte virksomhed - hvis den
afviser at give de pabudte oplysninger - kan straffes efter § 60, stk. 1, nr. 4, eller - hvis
den vaelger at give oplysningerne - risikerer at blive straffet for overtradelse af de re-
levante bestemmelser i denne lov pa baggrund af disse oplysninger. Derfor ma sagen i
disse situationer, hvor der foreligger en begrundet mistanke, behandles i overens-
stemmelse med retsplejelovens almindelige regler om straffeprocessuelle indgreb.

Til 57

Det foreslas, at Legemiddelstyrelsen kan forbyde fremstilling af et cannabismellem-
produkt eller indfgrsel af et cannabisudgangspunkt, hvis en virksomhed, der har tilla-
delse efter § 8, stk. 1, overtraeder regler for fremstilling af cannabismellemprodukter
og import af cannabisudgangsprodukter fastsat i medfgr af § 9, nr. 4-7.

Bestemmelsen forventes primaert anvendt i tilfelde, hvor forholdene vedrgrende frem-
stillingen af et mellemprodukt indebzerer en risiko for produktet eller et andet produkt,
der fremstilles pad den samme lokalitet, eller hvor importen af et udgangsprodukt skgn-
nes at indebeere en fare. Forbuddet kan afgraenses til kun at geelde et specifikt produkt
eller et parti med cannabismellemprodukter eller udgangsprodukter, ligesom det kan
begrenses til en tidsbestemt periode eller indtil eventuelle fastsatte vilkar opfyldes.

Til 58

Den foresldede bestemmelse giver Laegemiddelstyrelsen mulighed for, at forbyde for-
handling og udlevering af cannabismellemprodukter og slutprodukter, samt tilbage-
kalde disse fra markedet, safremt det vurderes, at produkterne ikke lever op til den
ngdvendige kvalitet eller bringer patientsikkerheden i fare.

Det foreslas i bestemmelsen, at angive en udtgmmende opregning af de begrundelser,
hvormed Laegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling og udlevering af et cannabis-
mellemprodukt eller et cannabisslutprodukt, samt palaegge fremstillere at tilbagekal-
de restlagre af et cannabismellemprodukt. Bestemmelsen teenkes primeert anvendt i
de tilfaelde, hvor det er ngdvendigt at forbyde forhandling eller udlevering af et enkelt
parti (batch) af et mellemprodukt i forbindelse med f.eks. produktionsfejl, eller hvor
det har veeret ngdvendigt at tilbagekalde samtlige partier af et bestemt mellempro-
dukt fra distributionsleddet i forbindelse med afregistrering af det pageeldende mel-
lemprodukt fra listen.

Det foreslas, at udlevering af et cannabismellemproduktet eller cannabisslutpro-

dukt forbydes og produktet traekkes tilbage fra markedet, hvis det vurderes, at slut-
produktet er skadeligt, at forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt, at mellem-
produktet eller slutproduktet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sam-
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mensatning, eller at kontrollen med mellemproduktet og/eller dets bestanddele ved
fremstillingen ikke har fundet sted. Udleveringen kan endvidere forbydes, hvis andre
krav eller forpligtelser i forbindelse med udstedelse af tilladelsen efter forslagets

§ 8 ikke er blevet opfyldt.

Til 59
Med bestemmelsen foreslas det, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om klage
over Legemiddelstyrelsens afggrelser, herunder regler om klagefrister.

Til § 60
De opridsede bestemmelser er strafbelagt, sdledes at det vil vaere muligt at straffe de
personer eller virksomheder mv. (juriske personer), som handler i strid med loven.

Det foreslas, at straffen for overtraedelse af lovens bestemmelser eller administrative
bestemmelser udstedt i medfgr af loven er bgde eller feengsel ind til 1 ar, og 6 méne-
der. Hgjere straf vil dog kunne ifaldes i medfgr af andre love, herunder iszer straffe-
loven.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 1, nr. 1, fastseetter straffebestemmelser for overtrae-
delse af en raekke af lovforslagets bestemmelser. Ved vurderingen af, om en bestem-
melse skal veare strafbelagt, er der lagt vaegt p3, at en overtraedelse af bestemmelsen
ville kunne medfgre risiko for, at et cannabismellemprodukt eller cannabisslutpro-
dukt, der ikke opfylder kravene til kvalitet, sikkerhed og virkning uretmaessigt ordine-
res til patienter, uretmaessigt forbliver pa markedet eller kanaliseres ind pa det illega-
le marked.

Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, foreslas at overtrze-
delse af fglgende bestemmelser straffes med bgde eller faengsel ind til 1 ar og 6 mane-
der: §6,stk.20g5,§8,stk.1,3,5,60g9,§ 11, stk. 1 og 3-4, § 12, § 13, stk. 1, 2. pkt. og
stk.30g 4, § 14,8§ 15-17,§ 18, stk. 1,§ 19, § 23, stk. 1, §§ 24 - 25, § 26, stk. 1, §§ 27-
29, 30, stk. 1, 1.pkt., § 30, stk. 2, §§ 31-37, § 42, § 45, stk. 2, §§ 46-50, § 52 eller § 54.

Det foreslas i stk. 1, nr. 1, at overtraedelse af § 52 er strafbart. Det fremgar af § 52, at et
apotek eller en mellemprodukfremstiller, som har en formodning om, at et cannabis-
slutprodukt udggr en alvorlig sundhedsrisiko, straks skal underrette Laegemiddelsty-
relsen herom. Bestemmelsen skal sikre, at Laeegemiddelstyrelsen far hurtig underret-
ning med henblik p3, at styrelsen kan tage stilling til, om der skal iveerkszettes korrige-
rende foranstaltninger i henhold til bestemmelserne i §§ 7 og 58. Hvis apoteket eller
mellemproduktfremstilleren ikke overholder underretningspligten, kan dette fa alvor-
lige patientsikkerheden for patienter, som er i behandling med cannabisslutproduktet.
Derfor foreslas det, at overtraedelse af § 52 er strafbart.

Det foreslads endvidere i stk. 1, nr. 1, at overtraedelse af § 54 er strafbart. Det fremgar af
§ 54, at der ikke ma reklameres for cannabisslutprodukter, cannabismellemprodukter
og cannabisudgangsprodukter. Forbuddet i § 54 er en konsekvens af, at cannabisslut-
produktet fremstilles til den enkelte patient efter recept fra en leege. Det er laegens fag-
lige vurdering, om det konkret er relevant at tilbyde en patient behandling med et can-
nabisslutprodukt. Ulovlig reklame kan tilskynde til ungdvendigt merforbrug af canna-
bisslutprodukter, der ikke er til gavn for patienter. Straffebestemmelsen er derfor ngd-
vendig for at handhaeve forbuddet i § 54 med henblik pa beskyttelse af folkesundheden.

[ bestemmelsens stk. 1, nr. 2, foreslas det, at overtraedelse af vilkar, der er fastsati en
tilladelse efter § 8, stk. 7, kan straffes med bgde. Formalet er at sikre, at der er den
samme konsekvens for overtradelse af de regler en tilladelsesindehaver skal overhol-
de, og eventuelle serlige vilkar som Laegemiddelstyrelsen knytter til en tilladelse. Hvis
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en tilladelse udstedes med vilkar, er dennes gyldighed knyttet op til overholdelse af
disse, og det er saledes essentielt, at de overholdes.

[ bestemmelsens stk. 1, nr. 3, foreslas det, at strafpalaegge overtraedelser af forbud ned-
lagt af Leegemiddelstyrelsen efter § 57 og § 58. De pagzeldende bestemmelsers formal
er at sikre, at import, fremstilling, udlevering og salg af produkter kan forbydes, sa-
fremt bestemmelserne overtrades. Dette kan saledes have betydning for patientsik-
kerheden.

Den foresldede bestemmelse i stk. 1, nr. 4, indeholder straffebestemmelser vedrgrende
en raekke bestemmelser i lovforslaget, der giver myndighederne adgang til at udstede
pabud over for virksomheder mv. eller palaegger disse en oplysningspligt.

For sa vidt angar bestemmelser, der palaegger virksomheder mv. en oplysningspligt

er spgrgsmalet om selvinkriminering er neermere behandlet under bemaerkningerne
til § 56.

Det foreslas, at undladelse af at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har
hjemmel i bestemmelserne, som er opregnet i stk. 1, nr. 4, ggres strafbart. Formalet
hermed er at sikre, at regler i loven eller regler udstedt i medfgr af loven overholdes,
herunder at virksomheder, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, apoteker og sygehusapo-
teker opfylder en oplysningspligt og efterkommer et pabud fra Leegemiddelstyrelsen.

Adgangen til at udstede visse pabud og pligten for virksomheder mv. til at indberette
visse oplysninger er en vaesentlig forudsaetning for at opfylde lovens formal med hen-
syn til at sikre borgerne adgang til sikre cannabisslutprodukter, herunder at Laege-

middelstyrelsen kan opfylde sine forpligtelser efter denne lov til bivirkningsovervag-
ning og tilsyn og kontrol med cannabisslutprodukternes kvalitet, sikkerhed og effekt.

Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, foreslas i bestemmel-
sens stk. 1, nr. 4, at den der undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt i
henhold til fglgende bestemmelser straffes med bgde eller faengsel ind til 1 ar og 6 ma-
neder: § 6, stk. 2, 2. pkt. og stk. 6, 0g § 13, stk. 4, § 42,§ 52, § 55, § 56, stk. 4 og 5 eller §
58.

Det foreslas i stk. 1, nr. 4, at den, der undlader at efterkomme et padbud, der har hjem-
mel i § 55, er strafbart. Leegemiddelstyrelsen kan ifglge forslaget til § 55 kreeve, at rek-
lame, som er i strid med § 54, bringes til ophgr. En overtraedelse af et pdbud fra Laege-
middelstyrelsen vil i sig selv veere strafbart efter stk. 1, nr. 4. Straffebestemmelsen er
ngdvendig for effektivt at kunne handhaeve forbuddet i § 54.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at der gives hjemmel til at fastsaette straf i form af
bgde for overtraedelse at bestemmelser i regler, der fastszettes i medfgr af loven.

Det foreslas i bestemmelse i stk. 3, at der kan palaegges selskaber mv. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

I de tilfeelde, hvor der er tale om cannabisudgangsprodukter eller cannabisslutproduk-
ter, som ikke er omfattet af forsggsordningen, fordi cannabisudgangsproduktet ikke er
blevet optaget pa listen over mulige udgangsprodukter, vil en eventuel strafforfglgelse
ikke ske efter denne lovs regler. Sanktionering vil i stedet fglge af de saerlove som re-
gulerer produkterne, fx lzegemiddellovens regler og bekendtggrelse om euforiserende
stoffer.

Til§ 61

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven traeder i kraft den 1. januar 2018, saledes
at forsggsordningen kan trzaede i kraft samme dag.
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Bestemmelsens stk. 2 vedrgrer lovens territoriale gyldighed og indebzerer, at loven ik-
ke geelder for Feergerne og Grgnland.
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