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H@RING OVER UDKAST TIL VEJLEDNING OM OPTAG AF DANSK
FREMSTILLEDE CANNABISPRODUKTER

Medican A/S takker for muligheden for at kommentere pa udkastet til den nye vejledning om optag af danske

fremstillede cannabisprodukter pa Leegemiddelstyrelsens liste.

Forst og fremmest finder Medican A/S, at det er rigtigt godt, at der nu kommer en vejledning for optagelsen af

produkter fremstillet i Danmark af dansk dyrket cannabis.
| det store hele er vejledningen meget detaljeret og nem at fglge.

Der er dog enkelte steder, hvor vejledningen kan leeses, som om der kraeves for detaljerede oplysninger. Det
drejer sig specielt om afsnittene 3.N.2 side 16 og 3.N.8 side 18, hvor det angives, at “Alle trin af
fremstillingsprocessen beskrives i detaljer...”. Medican A/S forudsaetter, at det kun er et krav at gennemga
eventuelle kritiske procestrin og at @vrige blot naevnes. Dels gennemgas processer og procestrin samt
procesparametre og kontrol med disse ved Leegemiddelstyrelsens inspektioner dels vil det ggre mulighederne

for procesoptimering endog meget vanskelig.

| afsnit 2.D side 8 og 9 er angivet forskellige eksempler pa deklarationer. Efter disse eksempler er angivet,
at ”Alle hjeelpestoffer angives kvantitativt”. Medican A/S finder, at det vil vaere hensigtsmaessigt, hvis

hjeelpestofferne angives i eksemplerne — eller der anfgres min. et eksempel pd en fuld deklaration.

| afsnit 3.N.4 side 17 er det angivet, at foruden THC, CBD og CDN ogsé "Analyse af gvrige indholdsstoffer (fx
terpener og andre cannabinoider) og nedbrydningsprodukter bgr overvejes.” Medican A/S vil foresla, at man
specificerer det til “andre relevante indholdsstoffer”, da der er sa mange andre cannabinoider i cannabis og

det vil ikke veere relevant at undersgge for alle disse. Samtidig forudseetter Medican, at det er op til firmaerne

selv at vurdere hvilke indholdsstoffer, der er relevante.




Side 2 af 2

Afsnit 2.1 side 10 omhandler medicinmal og krav til disse. Her er angivet, at ”... Kun i tilfeelde af, at der er tale
om et standardmedicinmal i almindeligt apotekssortiment, og dette medicinmal er dokumenteret egnet til det
anspgte produkt, kan det accepteres, at det er apoteket, som udleverer medicinmalet....” og "Uanset om
medicinmalet vedlaegges ... eller om medicinmélet er et medicinmal i standard apotekssortiment og derfor
foresls at skulle udleveres af apoteket, skal mellemproduktfremstilleren ved ansggningen om optagelse i
forsggsordningen vedlzegge information om det foresldede anvendte medicinmal samt dokumentation for, at
det foresldede medicinmal er egnet til anvendelse af det specifikke produkt. Der skal derfor vedleegges en
tegning/et foto af medicinmalet ... hvilken type og fabrikat, der er tale om, ... oplysning om, hvilket materiale
(fx plastpolymer og kvalitet) medicinmalet er lavet af. Der skal endvidere vedleegges dokumentation for .
Dette synes at g& vaesentligt lzengere end lovens intention, idet der i lovbemaerkningerne til lovforslag nr L 44
fremsat den 7. oktober 2021 i punkt 3.5.1 om Z&ndring vedrgrende medicinmal er

anfgrt: "Mellemproduktfremstilleren er forpligtiget til at oplyse om anvendelsesmade for produktet, herunder
om der stilles bestemte krav til brug af medicinmal. Laeegemiddelstyrelsen offentligggr herefter disse
oplysninger. Mellemproduktfremstilleren har dog ikke andre pligter i forhold til at sikre, at der er relevant
medicinmal i pakningen for cannabisproduktet, eller at patienterne kan fa et egnet medicinmal udleveret.”

[Medican’s fremhevning]

| vejledningen anvendes begreberne Faktorisering og Standardisering. Der skal hermed udbedes en forklaring
pa sammenhaengen med de engelske begreber Standardisation og Quantification, som blandt andet anvendes
i 718 January 2022, EMA/HMPC/CHMP/CVMP/201116/20051 Rev. 3, Guideline on quality of herbal medicinal
products / traditional herbal medicinal products” og “11 March 2010, EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/2005
Rev.1, Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products /

traditional herbal medicinal products”.
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