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[bookmark: Heading]Høring over to vejledninger til virksomhederne om hhv. importerede cannabisprodukter og dansk-fremstillede cannabisprodukter 
Lægemiddelstyrelsen sender hermed følgende materiale i ekstern høring: 

1. Vejledning til virksomhederne om importerede cannabisprodukter 
2. Vejledning til virksomhederne om dansk-fremstillede cannabisprodukter

Med lov nr. 429 af 26. maj 2025 blev forsøgsordningen om medicinsk cannabis pr. 1. januar 2026 gjort permanent. 

I samme forbindelse blev der indgået en politisk aftale, som bl.a. betyder, at Lægemiddelstyrelsen skal opdatere vejledningerne til danske cannabisproducenter.

Lægemiddelstyrelsen har på denne baggrund foretaget opdateringer i ovenstående to vejledninger, som er beskrevet nærmere nedenfor. 

Vejledningen om importerede produkter er blevet opdateret med følgende: 

1. Generelle ændringer.

Vejledningen er blevet ensrettet i overensstemmelse med vedledning til danskfremstillede produkter, og rækkefølgen i vejledningen følger nu opbygningen i ansøgningsskemaet. Desuden er alle de dokumentationskrav, som er anført i ansøgningsskema, nu også beskrevet i vejledningen.

2. Ændringer i kravene til pesticid-anvendelse.

Fremover tillades anvendelse af pesticider i medicinsk cannabis uafhængig af administrationsvej (ikke længere kun oral brug). Der kræves nu dokumentation for anvendelsen af alle pesticider, herunder risikovurdering under hensyntagen til produktformen af cannabisudgangsproduktet og patientsikkerheden.

3. Nyt krav til mærkning m.m. af det såkaldte cannabismellemprodukt.

Der indføres et nyt krav til mærkning af cannabismellemproduktet, idet det kvantitative indhold af THC (dronabinol) og CBD (cannabidiol) i mellemproduktet skal angives efter produktets navn på mærkningen. 

Af hensyn til læsevenligheden er ændringerne i vejledningen ikke markeret med rettelsesmarkeringer.

Vejledningen om danskfremstillede produkter er opdateret med følgende: 

1. Nye krav til dokumentation for cannabisdroge og drogetilberedning (såkaldt cannabis-API).

Med den reviderede lov er der indført mulighed for at fremstille medicinsk cannabis i Danmark, der indeholder en cannabis-API som virksom bestanddel. Hvis cannabisdroge eller drogetilberedning således er fremstillet i Danmark eller et andet EU/EØS-land som aktivt stof, er der to nye dokumentationskrav, nemlig krav om at vedlægge en kopi af gyldig API-registrering og krav om at vedlægge et GMP-certifikat for cannabis-API.

2. Ændringer i kravene til anvendelse af pesticider.

[bookmark: _Hlk208579368]Kravene til danskfremstillede produkter sidestilles fremover med kravene for de importerede produkter således, at der tillades anvendelse af pesticider i medicinsk cannabis, uafhængig af administrationsvej. I den forbindelse kræves det dog for de danskfremstillede produkter, at der vedlægges dokumentation for, at alle pesticiderne er godkendt af Miljøstyrelsen til den konkrete anvendelse i Danmark. Derudover kræves dokumentation for anvendelsen af alle pesticider, herunder en risikovurdering under hensyntagen til produktformen af cannabismellemproduktet og patientsikkerheden.

3. Nyt krav til mærkning m.m. af cannabismellemproduktet.

Der indføres et nyt krav til mærkning af cannabismellemproduktet, idet det kvantitative indhold af THC (dronabinol) og CBD (cannabidiol) i mellemproduktet skal angives efter produktets navn på mærkningen. 

4. Diverse opdateringer.

Der er bl.a. foretaget sproglige præciseringer og en præcisering af den rette angivelse af den dokumentation, som virksomhederne skal indsende. Dette letter sagsbehandlingen betydeligt og gør, at Lægemiddelstyrelsen hurtigere kan vurdere det indsendte.

Af hensyn til læsevenligheden er ændringerne ikke markeret med rettelsesmarkeringer.

Vejledningerne forventes at træde i kraft den ultimo februar eller primo marts 2026. 

[bookmark: _GoBack]Lægemiddelstyrelsen anmoder om eventuelle bemærkninger til de to vejledninger senest den 23. februar 2026. 

Bemærkninger bedes sendt til dkma@dkma.dk og sah@dkma.dk. Eventuelle spørgsmål kan rettes til undertegnede (tlf. 93590221/mail sah@dkma.dk).
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