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Forslag
til
Lov om &ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis!
(Permanent ordning med medicinsk cannabis og genfremsattelse
efter notifikation for EU-Kommissionen)

81

I lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk can-
nabis, som &ndret ved § 1 i lov nr. 1519 af 18. december 2018, lov nr.
2391 af 14. december 2021 og lov nr. 2392 af 14. december 2021, foreta-
ges folgende &ndringer:

1. Lovens titel affattes saledes:
»Lov om ordning med medicinsk cannabis«.

2. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der som udkast har veeret notifice-
ret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske for-
skrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifika-
tion).«

3. Overalt i loven &ndres »forsggsordningen« til: »ordningenc.

4. § 1 affattes saledes:

»8§ 1. Loven finder anvendelse for dyrkning, fremstilling m.v. af canna-
bisprodukter til ordningen med medicinsk cannabis til eksport og behand-
ling af mennesker i Danmark.«

5. | 8 3 indsettes som nyt nummer:

»1) Ordningen: En feelles betegnelse for dyrkning, fremstilling m.v. af can-
nabisprodukter til ordningen med medicinsk cannabis til eksport og be-
handling af mennesker i Danmark, jf. lovens § 1«.

Nr. 1-13 bliver herefter nr. 2-14.

! Loven har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske for-
skrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation)
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6. 18 3, nr. 2, der bliver til nr. 3, indsattes i 1. pkt. efter »med henblik pa at
fremstille et cannabisslutprodukt«: »eller for sa vidt angar fremstillede pro-
dukter med henblik pa eksport.

7. 8 5 affattes saledes:
»8 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler om krav til
et importeret cannabisudgangsprodukt.«

8. § 6 affattes saledes:

»8 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsztte regler om krav til
dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v. af cannabis her i landet med henblik
pa fremstilling og udvikling af cannabisprodukter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler om krav til
fremstilling af cannabisudgangsprodukter, der er fremstillet af cannabis
dyrket her i landet, jf. dog stk. 4, og krav til optagelse i ordningen m.v.,
herunder kvalitetskrav til produkter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler om krav til
eksport af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellem-
produkter, der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om anven-
delse af aktive stoffer, jf. legemiddellovens kapitel 3 b, i form af cannabis-
droger og drogetilberedninger fremstillet af cannabis dyrket og forarbejdet
i EU/E@S-lande, i ordningens cannabisprodukter. Ministeren kan endvi-
dere fastsette regler om krav til sadanne produkters optagelse pa Laege-
middelstyrelsens liste, herunder kvalitetskrav til produkterne.«

9. § 7 affattes saledes:

»8§ 7. Et cannabismellemprodukt og det anvendte cannabisudgangsprodukt
skal optages pa en liste udarbejdet af Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. En virksomhed eller et sygehusapotek med tilladelse efter § 9,
stk. 1, der gnsker at fremstille et cannabismellemprodukt, skal ansgge Lee-
gemiddelstyrelsen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa listen.
Ansggningen skal vedlaeegges dokumentation for, at krav fastsat i medfer af
88 5 0g 6 er opfyldt, og vedlaegges de oplysninger, der er fastsat krav om
efter § 49.

Stk. 3. Vurderer Laegemiddelstyrelsen, at krav fastsat i medfgr af 88 5
og 6 er opfyldt, optager Laeegemiddelstyrelsen cannabismellemproduktet
med det godkendte navn, jf. § 48, stk. 3, og navnet pa det anvendte canna-
bisudgangsprodukt pa listen.

Stk. 4. Listen over cannabismellemprodukter og cannabisudgangspro-
dukter offentliggeres pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Tilsvarende
kan Leegemiddelstyrelsen offentliggare de oplysninger, der er fastsat krav

om efter § 49.
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Stk. 5. £ndres et cannabismellemprodukt eller det anvendte cannabisud-
gangsprodukt, og vurderer Leegemiddelstyrelsen, at der er tale om en vee-
sentlig endring, skal cannabismellemproduktet pa ny optages pa Lage-
middelstyrelsens liste efter stk. 2 og 3, far det kan anvendes til fremstilling
af et cannabisslutprodukt.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan efter ansggning godkende andre &n-
dringer end naevnt i stk. 5, herunder &ndringer i den dokumentation, der
ligger til grund for optagelsen af cannabismellemproduktet pa listen.

Stk. 7. Mellemproduktfremstilleren har pligt til straks at give Laegemid-
delstyrelsen meddelelse om et permanent eller midlertidigt ophgr af import
eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt optaget pa listen, jf. stk. 1.

Stk. 8. Som falge af en meddelelse efter stk. 7 kan Leegemiddelstyrelsen,
hvor der er tale om et permanent ophgr, fjerne cannabisudgangsproduktet
fra listen. I tilfelde af et midlertidigt ophgr kan Leegemiddelstyrelsen mar-
kere dette pa listen.

Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette neermere krav til indhold og
form ved meddelelse af de oplysninger, som er nevnt i stk. 2 og 5-7 0og § 7
a, stk. 5, herunder at oplysningerne skal indsendes elektronisk. «

10. § 7 a affattes saledes:

»§ 7 a. Cannabismellemproduktfremstilleren skal vedlaegge et medicin-
mal, som er egnet til produktet, i cannabismellemproduktets pakning, jf.
dog stk. 2-4.

Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis cannabismellemproduktet er
egnet til at anvende sammen med et standardmedicinmal i almindeligt apo-
tekssortiment.

Stk. 3. Stk. 1 finder ikke anvendelse for fastdoserede cannabismellem-
produkter.

Stk. 4. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis der i pakningen for cannabis-
udgangsproduktet er vedlagt et egnet medicinmal.

Stk. 5. Ved ansggning efter 8§ 7, stk. 2, om optagelse af cannabismellem-
produktet i ordningen skal cannabismellemproduktfremstilleren vedlaegge
information om det foreslaede anvendte medicinmal samt dokumentation
for, at det foreslaede medicinmal er egnet til anvendelse af det specifikke
produkt, jf. stk. 1, 2 og 4.«

11. § 8 affattes séledes:

»8 8. Laeegemiddelstyrelsen kan suspendere eller fjerne et cannabisud-
gangsprodukt og et cannabismellemprodukt optaget pa listen i medfar af §
7, stk. 1, hvis

1) et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt ikke har den
kvalitet eller kvantitative sammensatning, der er angivet,
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2) krav fastsat i medfgr af 8§ 5 og 6 ikke lengere er opfyldt eller
3) det er ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden

12. § 9 affattes séledes:

»8 9. Fremstilling og distribution af cannabisbulk og et fremstillet cannabis-
udgangsprodukt, import af et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et
cannabismellemprodukt ma kun ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrel-
sen. Legemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til en tilladelse, herunder tids-
begransning.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 kan kun udstedes til virksomheder med tilla-
delse efter 8§ 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med det
euforiserende stof cannabis, som er opfart pa liste B i bekendtgarelse om
euforiserende stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabismellemprodukter ma kun ske med tilladelse
efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med det eufo-
riserende stof cannabis, som er opfart pa liste B i bekendtgerelse om eufo-
riserende stoffer og tilladelse til engrosforhandling af leegemidler, jf. 8 39,
stk. 1, i lov om laegemidler, og i overensstemmelse med regler udstedt i
medfer af 8§ 39 a og 39 b i lov om leegemidler.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt
i stk. 2 og 3 galder ikke, safremt virksomheden udelukkende udfgrer akti-
viteter med cannabisprodukter, som ikke er omfattet af bekendtgerelse om
euforiserende stoffer.

Stk. 5. Kravene i stk. 3 geelder ikke for virksomheder med tilladelse efter
stk. 1, hvis de distribuerer egne registrerede cannabismellemprodukter, som
virksomheden har faet optaget pa listen, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 6. Virksomheder med tilladelse efter stk. 1 ma ikke distribuere impor-
terede cannabisudgangsprodukter.

Stk. 7. Ved lengerevarende forsyningssvigt, hvor virksomheder med til-
ladelse efter stk. 1, ikke kan levere cannabismellemprodukter til apote-
kerne, ma et regionalt sygehusapotek eller et regionalt selskab oprettet
med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, efter tilladelse fra Leegemid-
delstyrelsen importere eller fremstille cannabisudgangsprodukter, der op-
fylder krav fastsat i medfgr af 88 5 og 6, og fremstille cannabismellempro-
dukter og distribuere disse til apoteker og sygehusapoteker. Fremstilling af
cannabismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i medfar af § 10, nr.
4-8, og et sygehusapotek eller et regionalt selskab oprettet med hjemmel i
sundhedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse i henhold til stk. 1 og 2.
Laegemiddelstyrelsen kan fastsette vilkar for tilladelserne, herunder tids-
begraensning.
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Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at akti-
viteter kan udlaegges i kontrakt.«

13. § 10 affattes saledes:

»8 10. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om:

1) Oplysninger, der skal ledsage en ansggning om tilladelse efter § 9, stk.
1, og om betingelserne for at opna en tilladelse.

2) Formkrav til de ansggninger, som er navnt i nr. 1, herunder at ansgg-
ning skal ske elektronisk.

3) Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om tilladelse efter 8
9, stk. 1.

4) Krav til teknisk ledelse, fagligt kundskab, indretning og drift for inde-
haveren af tilladelse efter § 9, stk. 1.

5) Krav til de cannabisprodukter, som indehaveren af tilladelse efter § 9,
stk. 1, importerer, fremstiller eller distribuerer.

6) Handlinger, som indehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1, skal udfare
for at sikre, at de importerede cannabisudgangsprodukter, der anven-
des, opfylder de krav, der fastsattes i henhold til nr. 5.

7) Aktiviteter, som indehaveren af tilladelse efter 8 9, stk. 1, skal udfere
ved fremstilling af anmeldte cannabismellemprodukter.

8) Tilbehgr til eller oplysninger om cannabismellemproduktet, herunder
anvendelsesmade, som mellemproduktfremstilleren skal videregive til
apoteket til brug for fremstilling af cannabisslutproduktet.«

14. § 11 affattes saledes:

»8 11. Leegemiddelstyrelsen kan &ndre, suspendere eller tilbagekalde en
tilladelse efter § 9, stk. 1, 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 medfer af § 6 eller
810, nr. 4-8, eller afviser at medvirke til Leegemiddelstyrelsens kontrol efter
8 59.«

15. § 12 affattes saledes:

»§ 12. En virksomhed med tilladelse efter § 9, stk. 1, ma udelukkende
importere cannabisudgangsprodukter, som virksomheden har faet optaget
pa listen, jf. § 7, stk. 3, og virksomheden skal opfylde de krav, som er fastsat
i medfar af § 10, nr. 4-6.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren ma udelukkende importere cannabis-
udgangsprodukter, der lovligt kan udleveres til medicinsk brug i oprindel-
seslandet. Mellemproduktfremstilleren skal kontrollere, at produkterne
overholder oprindelseslandets krav til emballage, pakningsstarrelser og
meerkning.
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Stk. 3. Ved modtagelse af et cannabisudgangsprodukt skal mellempro-
duktfremstilleren sikre, at der medfelger dokumentation fra leverandgren
for, at krav fastsat i medfer af § 5 er opfyldt.«

16. § 13 affattes saledes:

»§ 13. En mellemproduktfremstillers handtering og opbevaring af can-
nabisudgangsprodukter skal ske i overensstemmelse med regler fastsat ef-
ter § 10, nr. 4-8, eller i medfar af § 6.«

17. § 14 affattes saledes:

»§ 14. Et cannabismellemprodukt skal vare egnet til, at der pa et apotek
eller sygehusapotek kan fremstilles et cannabisslutprodukt ud fra cannabis-
mellemproduktet.

Stk. 2. Et cannabismellemprodukt er egnet til fremstilling pa et apotek
eller sygehusapotek, nar det fremstar med den formuleringsform og pak-
ningsterrelse, som blev anmeldt til Leegemiddelstyrelsen ved ansggning
om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2.

Stk. 3. En mellemproduktfremstiller ma ikke bryde en indre emballage
til et importeret cannabisudgangsprodukt.

Stk. 4. En mellemproduktfremstiller skal omgéaende underrette Lage-
middelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i fremstillingen af et cannabis-
mellemprodukt, som har betydning for cannabismellemproduktets kvalitet
og sikkerhed.«

18. § 15 affattes saledes:

»8 15. En mellemproduktfremstillers opbevaring og distribution af can-
nabismellemprodukter skal ske efter regler fastsat i medfgr af 8§ 39 a og 39
b i lov om legemidler og regler fastsat i medfer af lov om euforiserende
stoffer, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller ma kun levere cannabismellempro-
dukter til apoteker, sygehusapoteker og virksomheder med tilladelse til en-
grosforhandling af leegemidler, jf. § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, og efter
8 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med det euforise-
rende stof cannabis, som er opfart pa liste B. Cannabismellemprodukter ma
ikke leveres til virksomheder eller personer uden for Danmark.

Stk. 3. For virksomheder med tilladelse til engrosforhandling, jf. § 39, stk.
1, i lov om legemidler, der opbevarer og distribuerer cannabismellempro-
dukter, geelder stk. 2, 2. pkt., tilsvarende.«

19. § 17 affattes saledes:
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»§ 17. Et apotek og et sygehusapotek ma kun fremstille et cannabisslut-
produkt ud fra et cannabismellemprodukt optaget pa Leegemiddelstyrel-
sens liste, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 2. Et apotek og et sygehusapotek ma kun forhandle og udlevere can-
nabisslutprodukter, som er fremstillet pa det pageldende apotek eller syge-
husapotek.

Stk. 3. Et apotek og et sygehusapotek ma fremstille et cannabisslutpro-
dukt til udlevering pa en apoteksfilial under det pageeldende apotek eller
sygehusapotek, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan beslutte, at filialer tilknyt-
tet apoteker og sygehusapoteker skal fremstille cannabisslutprodukter til
udlevering fra den pageldende filial. Indenrigs- og sundhedsministeren
skal fastseette naermere regler for denne fremstilling pa samme vilkar som
for apoteker og sygehusapoteker og kan herunder fastseette regler, der fra-
viger stk. 3, § 19, stk. 2, § 29, stk. 2, og § 36, stk. 3.«

20. § 18 affattes saledes:

»8 18. Et apotek eller sygehusapotek, der ekspederer en laeges recept el-
ler medicinrekvisition pa et cannabisslutprodukt til en konkret patient, skal
fremstille et cannabisslutprodukt ved at

1) maerke cannabisslutproduktet med oplysningen »Opbevares util-
gengeligt for barn,

2) marke cannabisslutproduktet med en advarselstrekant,

3) marke cannabisslutproduktet med oplysning om patientens navn,

4) marke cannabisslutproduktet med oplysning om dato for ekspediti-
onen,

5) merke cannabisslutproduktet med apotekets navn,

6) merke cannabisslutproduktet med oplysning om aktive indholds-
stoffer som affattet af Laegemiddelstyrelsen,

7) merke cannabisslutproduktet med oplysning om indikation, dose-
ring og anvendelse i overensstemmelse med receptens oplysninger,
jf. 88 25 og 26,

8) vedlagge oplysninger, der udtrykkeligt opfordrer patienten til at
orientere sin leege om enhver bivirkning ved brug, og

9) udlevere et egnet standardmedicinmal, hvor dette ikke falger med
mellemproduktet.

Stk. 2. De oplysninger, som er naevnt i stk.1, nr. 1-7, skal paferes pak-
ningen med cannabisslutproduktet og skal veere let leeselige og patrykt el-
ler maskinskrevet pa en etiket, der placeres pa emballagen. Bestar paknin-
gen af flere dele, skal etiketten placeres pa den ydre
emballage og sa vidt muligt ogsa placeres pa den indre emballage.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte neermere regler for et apoteks

og et sygehusapoteks fremstilling af et cannabisslutprodukt.«
7
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21. 18 36, stk. 1, eendres »regionalt sygehusapotek« til: »offentligt syge-
husapotek« og »regionens egne« gndres til: »offentlige«.

22. § 36, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Offentlige sygehusapoteksfilialer kan tage imod medicinrekvi-
sitioner og levere cannabisslutprodukter fremstillet pa offentlige sygehus-
apoteker til offentlige sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner, jf.
dog § 17, stk. 4. Private sygehusapoteksfilialer kan tage imod medicinre-
kvisitioner og levere cannabisslutprodukter fremstillet pa det private syge-
husapotek, som filialen hgrer under, til egne private sygehuse, jf. dog § 17,
stk. 4.«

23. § 42 affattes saledes:

»8 42. En mellemproduktfremstiller skal ansgge Laegemiddelstyrelsen
om et varenummer til cannabisslutproduktet og det anvendte cannabismel-
lemprodukt. Varenummeret er entydigt og identificerer cannabisslutpro-
duktets og det anvendte cannabismellemprodukts navn, styrke, form og
pakningsstarrelse og fremstilleren af cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om varenumre til can-
nabisslutprodukter og det anvendte cannabismellemprodukt, herunder
formkrav for ansggningen, og at det skal ske elektronisk.«

24. § 43 affattes saledes:

»8 43. En mellemproduktfremstiller skal til Leegemiddelstyrelsen an-
melde apoteksindkabsprisen for det pagaeldende cannabismellemprodukt
og eventuelle efterfalgende @ndringer heri opgjort pa pakningsniveau. An-
meldelsen skal ske, senest 14 dage inden prisen skal traeede i kraft.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om anmel-
delse efter stk. 1, herunder om en mindstegraense for e&ndringer af apoteks-
indkabsprisen og om formkrav for anmeldelsen, og at det skal ske elektro-
nisk.«

25. § 45 affattes saledes:

»8 45. En mellemproduktfremstiller skal efter anmodning fra Leegemid-
delstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde af det pagaldende cannabismel-
lemprodukt virksomheden vil kunne levere til markedet.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at
virksomheder med tilladelse til engrosforhandling, jf. § 39, stk. 1, i lov om
lzegemidler, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om leveringssvigt.
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Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om oplys-
nings- og underretningspligten efter stk. 1 og 2, herunder fastsztte form-
krav for indsendelse af underretningen, bl.a. at det skal ske elektronisk.«

26. § 48 affattes saledes:

»8 48. Et cannabismellemprodukt skal navngives med cannabisudgangs-
produktets navn efterfulgt af navnet pa fremstilleren af cannabismellem-
produktet, jf. dog stk. 3 og 4.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller skal i forbindelse med ansggning
om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, ansgge om godkendelse af navnet pa
cannabismellemproduktet.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen godkender navnet pa cannabismellempro-
duktet forud for optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 3. Navnet ma ikke veere
vildledende med hensyn til varens sammensetning, virkning eller egenska-
ber i gvrigt. Navnet ma ikke vere egnet til at fremkalde forveksling med
andre cannabisslutprodukter eller andre leegemidler.

Stk. 4. Kan et cannabismellemprodukt ikke navngives som beskrevet i
stk. 1 pa grund af kravene beskrevet i stk. 3, varemarkeretlige hindringer
el.lign., kan Laegemiddelstyrelsen godkende et andet passende navn efter
ansggning fra mellemproduktfremstilleren.

Stk. 5. Et cannabisslutprodukts navn er identisk med cannabismellem-
produktets navn.«

27. § 49 affattes saledes:

»8 49. Laegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om cannabismellempro-
duktets emballage og maerkning, herunder om produktark og patientinfor-
mationsark.«

28. § 55 affattes saledes:

»8 55. Et apotek, et sygehusapotek eller en mellemproduktfremstiller,
som har en formodning om, at et cannabisslutprodukt udger en alvorlig
sundhedsrisiko, skal straks underrette Leegemiddelstyrelsen herom.«

29. § 59 affattes saledes:

»8 59. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i
denne lov og i regler udstedt i medfer af denne lov til den, der handterer
cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.
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Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1, har Leegemiddel-
styrelsens repreesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 9, stk. 1.

2) Virksomheder, der har tilladelse til engrosforhandling af leegemidler
jf. 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler og som oplagrer og distribuerer
cannabismellemprodukter.

3) Apoteker.

4) Sygehusapoteker.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbe-
sgg, der gennemfares efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1, kan Leegemiddel-
styrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage eller kreeve udleveret praver
af cannabisplantedele, cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabis-
mellemprodukter og cannabisslutprodukter, hjelpestoffer, emballage m.v.,
der er grund til at formode kan veere produkter omfattet af ordningen. Sty-
relsen kan desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige
for kontrolvirksomheden.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan give apoteker, sygehusapoteker, indeha-
veren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, og virksomheder, der har tilladelse til
engrosforhandling af leegemidler jf. § 39, stk. 1, i lov om leegemidler og som
oplagrer og distribuerer cannabismellemprodukter, pabud om at &ndre op-
gavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastseette en frist for
e&ndringernes gennemfgrelse for at sikre overholdelsen af 8§ 12-15, 17-20,
8 27, stk. 1, 88 28-40, § 43, stk. 1, 8 45, stk. 1, og 8 55 samt regler fastsat i
medfar af § 6, § 10, nr. 4-8, § 18, stk. 3, § 27, stk. 2, § 43, stk. 2, § 45, stk.
2 0g 3, samt 8§ 49. «

30. § 60 affattes saledes:

»8§ 60. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde dyrkning af cannabis, import af
cannabisudgangsprodukter, kab og modtagelse af cannabis omfattet af reg-
ler om aktive stoffer til fremstilling af legemidler, jf. § 6, stk. 4, fremstilling
af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter
samt distribution af cannabisprodukter, hvis en virksomhed, der har tilla-
delse efter 8§ 9, stk. 1, overtraeder regler fastsat i medfar af § 6 eller § 10, nr.
4-8.«

31. 8 61 affattes saledes:

»8 61. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde distribution af en cannabis-

bulk, et cannabisudgangsprodukt og et cannabismellemprodukt og forbyde
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forhandling eller udlevering af et cannabisslutprodukt, og Leegemiddelsty-

relsen kan pabyde, at en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt, et can-

nabismellemprodukt eller et cannabisslutprodukt treekkes tilbage fra mar-
kedet, hvis

1) cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangspro-
duktet eller cannabisbulken ikke har den angivne kvalitative eller
kvantitative sammensatning,

2) egenkontrollen med cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet,
cannabisudgangsproduktet eller cannabisbulken efter regler fastsat i
medfar af denne lov ikke har fundet sted eller et andet krav i forbin-
delse med udstedelsen af tilladelse efter § 9, stk. 1, eller krav fastsat i
medfar af 8§ 39 a og 39 b i lov om leegemidler ikke er blevet opfyldt,

3) cannabisbulken, det fremstillede cannabisudgangsprodukt eller canna-
bismellemproduktet stammer fra en virksomhed, der ikke har Laege-
middelstyrelsens tilladelse efter 8 9, stk. 1, eller Leegemiddelstyrelsens
tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler til engrosforhandling
af leegemidler, eller som ikke vil medvirke ved Lagemiddelstyrelsens
kontrol efter § 59,

4) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt,
der er i overensstemmelse med de oplysninger, virksomheden har givet
ved ansggningen om cannabismellemproduktets optagelse pa listen, jf.
87, stk. 2, eller virksomheden ikke opfylder betingelserne i regler fast-
sat efter § 6 eller § 10, nr. 4-8,

5) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et apotek eller sygehusapo-
tek, jf. 8 18, eller ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt opta-
get pa Leegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3,

6) der er en begrundet formodning om, at cannabisslutproduktet, canna-
bismellemproduktet, cannabisudgangsproduktet eller cannabisbulken
udger en alvorlig sundhedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduktet fjernes fra li-
sten i medfar af § 8 eller

8) et pabud om at overholde regler om meerkning i § 48 eller regler fastsat
efter § 49 ikke er efterkommet.«

32. § 64 a affattes saledes:

»8 64 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om op-
kraevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis deek-
ning af Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler ud-
stedt i medfer af loven samt Landbrugs- og Fiskeristyrelsen bistand hertil.
Gebyrerne skal veere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsernes konkrete
aktiviteter eller arsgebyrer til styrelsernes generelle virksomhed med can-
nabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

Stk. 2. For Leegemiddelstyrelsen kan de i stk. 1 navnte arsgebyrer bl.a.

anvendes til:
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2)

3)
4)

5)
6)

7)

UDKAST

Overvagning og kontrol af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.
Overvagning og kontrol af virksomheder, der dyrker cannabis og frem-
stiller cannabisbulk, og virksomheder, der fremstiller, importerer eller
distribuerer cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.
Bivirkningsovervagning.
Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.
Overvagning og kontrol af reklamer m.v. for cannabisudgangsproduk-
ter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.
Information om cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter.
Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa cannabisslutproduk-
ter.

Stk. 3. For Landbrugsstyrelsen kan de i stk. 1 navnte arsgebyrer bl.a.

anvendes til bistand med jordbrugsfaglig ekspertise i forbindelse med Lee-
gemiddelstyrelsens overvagning og kontrol af virksomheder, der dyrker
cannabis og fremstiller cannabisbulk.«

33.88 67 aog 67 b ophaeves.

§2

Loven treeder i kraft den 1. januar 2026.
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11. Sammenfattende skema
1. Indledning

Med dette lovforslag implementeres den aftale, som regeringen (Socialde-
mokratiet, Venstre og Moderaterne) har indgaet den 28. november 2024
med Socialistisk Folkeparti, Liberal Alliance, Danmarksdemokraterne, En-
hedslisten, Dansk Folkeparti og Alternativet om at gare den nuveerende
forsggsordning med medicinsk cannabis permanent.

Med aftalen vil de patienter, som oplever en positiv effekt af behandling
med medicinsk cannabis, fortsat kunne fa ordineret medicinsk cannabis af
deres lege. Samtidig kan de praktiserende laeger dermed fortsat styrke pa-
tientsikkerheden ved at ordinere medicinsk cannabis fremfor at overlade
patienterne til det illegale cannabismarked. P& den made sikres patienter-
nes fremtidige behandlingsmuligheder med medicinsk cannabis inden for
ordnede rammer i sundhedsvasnet.

Det falger desuden af aftalen, at patienterne fortsat kan fa tilskud ved kab
af medicinsk cannabis, og at tilskuddet viderefgres i uendret form.

Som led i forsggsordningen er der etableret en mulighed for virksomheder
for at dyrke og fremstille danske cannabisprodukter til blandt andet ek-
sport. Denne del blev allerede i 2022 blev gjort permanent. Erhvervet ople-
ver imidlertid en raekke barrierer for omkostningseffektiv drift og begraen-
sede eksportmuligheder. For at understgtte cannabiserhvervets dyrknings-
og eksportmuligheder indgar det derfor i aftalen, at der skal foretages en
reekke justeringer af dyrkningsordningen.

2. Baggrund
Forsggsordningen med medicinsk cannabis blev indfart pa baggrund af en
aftale om forsggsordning med medicinsk cannabis af 8. november 2016

indgaet af den davaerende regering (Venstre), Socialdemokratiet, Dansk
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Folkeparti, Liberal Alliance, Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk
Folkeparti. Det blev aftalt, at forsggsordningen skulle geelde for en firearig
periode fra 2018 til og med 2021. Aftalen blev udmgntet ved lov nr. 1668
af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis, som
tradte i kraft den 1. januar 2018. Loven blev vedtaget af samtlige af Folke-
tingets partier (V, S, DF, SF, LA, RV, EL, KF og ALT).

Formalet med forsggsordningen var at etablere en forsvarlig ramme for
brug af medicinsk cannabis i sundhedsveesenet, sa patienter med bestemte
behandlingsindikationer kunne behandles med medicinsk cannabis ordine-
ret af en leege. Med forsggsordningen blev der skabt et lovligt alternativ
for nogle af de patienter, som selvmedicinerede sig med ulovlige cannabis-
produkter, ligesom anvendelsen skulle kunne ske i mere sikre rammer i
sundhedsvasenet. Samtidig fik erhvervslivet mulighed for at importere
cannabisprodukter og dyrke medicinsk cannabis til forsegsordningen og til
eksport.

Med lov nr. 1519 af 18. december 2018 om &ndring af lov om forsggsord-
ning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer blev der
med tilbagevirkende kraft indfart en serlig tilskudsordning til patienters
kegb af medicinsk cannabis i forsggsordningen. Tilskudsordningen blev
indfert pa baggrund af en politisk aftale af 22. marts 2018 mellem den da-
veerende regering (Venstre, Liberal Alliance, Det Konservative Folkeparti)
og Dansk Folkeparti.

Forsggsordningen blev med lov nr. 2392 af 14. december 2021 forleenget
indtil udgangen af 2025, sa patienter fortsat havde mulighed for at fa ordi-
neret medicinsk cannabis af en leege. Samtidig blev virksomheders mulig-
hed for dyrkning og fremstilling af danske cannabisprodukter til bl.a. ek-
sport gjort permanent med henblik pa at skabe afklaring og sikkerhed for
de investeringer, der foretages i branchen. Viderefgrelse af ordningen var
en implementering af en aftale, som regeringen (Socialdemokratiet) indgik
den 25. maj 2021 med Venstre, Dansk Folkeparti, Socialistisk Folkeparti,
Enhedslisten, Nye Borgerlige, Liberal Alliance, Alternativet, Kristendemo-
kraterne og Frie Grgnne.

Med aftalen om viderefgrelsen af forsggsordningen med medicinsk canna-
bis blev det samtidig besluttet, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet skulle
udarbejde en evaluering af ordningen, der skulle foreligge inden udgangen
af 2024. Evalueringen blev offentliggjort den 19. november 2024 og viser,
at der med etableringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis i
2018 og frem til evalueringens offentliggerelse er etableret en forsvarlig
ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvasenet, der understgtter
tilgeengeligheden af behandling med medicinsk cannabis for patienterne.
Samtidig peger evalueringen pa udfordringer fra et patient- og erhvervs-

maessigt perspektiv, som er en del af baggrunden for de forbedringer af
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ordningen, der indgar i aftalen, og som implementeres med dette lov-
forslag.

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Permanent ordning med medicinsk cannabis

3.1.1. Geeldende ret

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, jf. lov nr. 1668 af 26. de-
cember 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis, som &ndret ved
lov nr. 1519 af 18. december 2018, lov nr. 2391 af 14. december 2021 og
lov nr. 2392 af 14. december 2021, medferer, at leeger har mulighed for at
ordinere medicinsk cannabis til patienter. Loven regulerer medicinsk can-
nabis, som ikke er tilgeengeligt efter anden lovgivning. Godkendte laege-
midler indeholdende cannabis, apoteksfremstillede cannabisholdige leege-
midler (magistrelle leegemidler) samt leegemidler med cannabisindhold,
der kan udleveres efter udleveringstilladelser, er saledes ikke omfattet af
forsggsordningen og kan ordineres til patientbehandling efter anden lov-
givning.

Loven medferer, at virksomheder i Danmark med de rette tilladelser kan
ansgge om at fa cannabisprodukter optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste
over cannabismellemprodukter i forsggsordningen. Danske leeger har pa
baggrund af deres ordinationsret mulighed for at udskrive recept pa et can-
nabisprodukt optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste over cannabismellem-
produkter i forsggsordningen, som udleveres pa apoteker til patienter.

Parallelt med forsggsordningen for medicinsk cannabis eksisterer der i dag
en udviklingsordning, hvorefter virksomheder med en tilladelse og pa neer-
mere fastsatte vilkar efter lov om euforiserende stoffer, jf. lovbekendtga-
relse nr. 1334 af 9. december 2019, kan dyrke cannabis til udviklingsfor-
mal forud for eventuel pabegyndelse af dyrkning inden for rammerne af
forsggsordningen. Cannabis dyrket i udviklingsordningen er ikke tilteenkt
distribution og udlevering til patienter. Formalet med etableringen af ud-
viklingsordningen har saledes veret, at interesserede producenter ved op-
rettelse af den farste ordning for medicinsk cannabis i Danmark skulle
kunne komme i gang med at udvikle egnede dyrkningsmetoder, inden de
havde en tilladelse i forsggsordningen. En tilladelse i udviklingsordningen
er ikke en forudsetning for at opna en tilladelse i ordningen med medi-
cinsk cannabis, og behovet for at opretholde udviklingsordningen minime-
res i takt med, at branchen opnar erfaring med dyrkningsmetoder og forar-
bejdning med cannabis.

Med lov nr. 2391 af 14. december 2021 blev muligheden for dyrkning,
fremstilling m.v. af cannabisprodukter til eksport gjort permanent, og for-
sggsordningen blev med lov nr. 2391 af 14. december 2021 forlaenget for

en firedrig periode. Sidstnavnte var en opfelgning pa Aftale om
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viderefarelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis af 25. maj
2021, hvoraf det falger, at forsagsordningen skal forleenges pa forsggsba-
sis, for sa vidt angar leegers mulighed for at ordinere medicinsk cannabis
til patienter.

Det falger af 8 1, stk. 3, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, at
forsggsordningen geaelder fra den 1. januar 2022 til og med den 31. decem-
ber 2025, hvorfor leegers mulighed for at ordinere medicinsk cannabis til
patienter er sat til at ophgre med udgangen af 2025.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet udgav den 19. november 2024 en evalu-
ering af forsggsordningen med medicinsk cannabis. Det er i evalueringen
blevet patalt af patientforeninger og cannabisindustrien, at der mangler
klarhed om fremtidsudsigterne for ordningen, der kan bidrage til at skabe
den forngdne ro og sikkerhed for patienter og branchen.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis har varet tilgeengelig for pati-
enter siden 1. januar 2018 og udlgber den 31. december 2025. Pa den bag-
grund er det Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det politisk
bar overvejes, hvorvidt ordningen skal ophgre ved udgangen af 2025, eller
om den skal ggres permanent.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker i den forbindelse, at formalet
med at indfere forsggsordningen var at etablere en forsvarlig ramme for
brug af medicinsk cannabis i sundhedsvasenet, sa patienter med bestemte
behandlingsindikationer kunne blive behandlet med medicinsk cannabis
ordineret af en leege. Herved kunne nogle af de patienter, der selvmedici-
nererede med ulovlige produkter, fa et lovligt alternativ, ligesom anvendel-
sen kunne ske i mere sikre rammer.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der er etableret en
forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvasenet, som
formalet med forsggsordningen var.

I den forbindelse bemarkes, at der pa baggrund af bivirkningsindberetnin-
gerne ikke er identificeret signaler om sikkerhedsproblemer ved brug af
cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen.

3.1.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at muligheden for at ordinere medicinsk cannabis til patienter
gares permanent, idet det foreslas, at der ikke leengere skal vare tilknyttet
en ophersklausul til forsggsordningen. Forslaget vil medfare, at der frem-
adrettet ikke vil vaere en ophgrsdato for muligheden for at importere
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cannabisudgangsprodukter og fremstilling af danske cannabismellempro-
dukter.

Forslaget om at permanentgare muligheden for at ordinere medicinske
cannabisprodukter i medfer af loven vil medvirke til at sikre stabilitet for
de patienter, der i dag far ordineret medicinsk cannabis under forsggsord-
ningen.

3.2. Genfremsettelse efter notifikation for EU-Kommissionen

3.2.1. Geeldende ret

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september
2015 om informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (informationsproceduredi-
rektivet), paleegger medlemsstaterne inden for EU og E@S-samarbejdet en
pligt til at notificere ethvert udkast til tekniske forskrifter, som regulerer
produkter eller digitale tjenester pa et retsomrade, der ikke er harmoniseret
i EU.

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrk-
ning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis indeholder regler, der regule-
rer produkter pa omradet for medicinsk cannabis, der er et ikke-harmonise-
ret omrade i EU.

Der er ikke nogen af bestemmelserne i lov om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis, der er blevet notificeret i forbindelse med udarbejdelse af loven
eller senere &ndringer heraf.

Af Erhvervsstyrelsens vejledning om EU’s Informationsprocedure for va-
rer og digitale tjenester (direktiv 2015/1535/EU) fremgar, at en myndighed
kan rette op pa manglende notifikation pa falgende tre mader:

1) At udarbejde et udkast til en ny forskrift af samme indhold — eller even-
tuelt med &ndringer — og notificere dette. Efter status-quo-periodens udlgb
udstedes bestemmelserne i udkastet samtidig med, at de gamle bestemmel-
ser ophaeves. 2) At erstatte de tekniske forskrifter med andre bestemmel-
ser, som ikke har karakter af tekniske forskrifter, men som er egnet til at
forfalge samme formal. | sa fald er det ikke ngdvendigt at notificere de nye
bestemmelser. 3) At ophave de tekniske forskrifter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa baggrund af en henvendelse fra
Europa-Kommissionen foretaget en undersggelse af, hvorvidt loven inde-
holder bestemmelser, der retteligt skulle have veeret notificeret forud for
vedtagelse af loven samt &ndringer heraf i Folketinget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at lovens 88 5, 6, 7, 7a, 8, 9,

10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 42, 43, 45, 48, 49, 55, 59, 60, 61 og 64a
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burde have vearet notificeret, idet bestemmelserne fastsatter tekniske for-
skrifter, som bl.a. indeholder krav til produkter, herunder handtering og
fremstilling, kontrol, varenumre og maerkning.

3.2.1.1. Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis 88 7, 7 a, 8, 9, 10,
11,12, 13, 14, 15, 17, 18, 42, 43, 48, 49, 55, 60, 61 og 64a

I nedenstaende afsnit beskrives geldende ret for 88 7, 7 a, 8, 9, 10, 11, 12,
13, 14,15, 17, 18, 42, 43, 48, 49, 55, 60, 61 og 64 a i lov om forsggsord-
ning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling
m.v. af medicinsk cannabis.

Der er tale om beskrivelse af geldende ret for de bestemmelser i loven, der
med narvaerende lovforslag ikke foreslas endret materielt..

Den gaeldende lov indeholder en reekke bestemmelser om krav til canna-
bisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, herunder blandt andet.

Det fremgar saledes af lovens § 7, stk. 1, i den geeldende lov, at et canna-
bismellemprodukt og det anvendte cannabisudgangsprodukt skal optages
pa en liste udarbejdet af Leegemiddelstyrelsen. Af lovens § 7, stk. 2, frem-
gar, at en virksomhed eller et sygehusapotek med tilladelse efter lovens §
9, stk. 1, der @nsker at fremstille et cannabismellemprodukt, skal ansgge
Laegemiddelstyrelsen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa listen
over cannabismellemprodukter med tilhgrende cannabisudgangsprodukter
optaget i forsggsordningen. Ansggningen skal vedleegges dokumentation
for, at kravene i lovens § 5 eller krav fastsat i medfer af lovens § 6 er op-
fyldt og vedlaegges de oplysninger, der er fastsat krav om efter lovens §
49. Vurderer Leegemiddelstyrelsen, i medfar af lovens § 7, stk. 3, at krav
fastsat i medfar af 8§ 5 og 6 er opfyldt, optager Leegemiddelstyrelsen can-
nabismellemproduktet med det godkendte navn, jf. § 48, stk. 3, og navnet
pa det anvendte cannabisudgangsprodukt pa listen. Det falger af § 7, stk. 4,
at listen over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter of-
fentliggeres pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Tilsvarende kan Leage-
middelstyrelsen offentliggere de oplysninger om cannabisproduktets em-
ballage og markning, herunder om produktark og patientinformationsark,
der er fastsat krav om efter lovens 8 49. Det fglger af 7, stk. 5, at et canna-
bismellemprodukt eller det anvendte cannabismellemprodukt pa ny skal
optages pa Lagemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 2 og 3, hvis cannabis-
mellemproduktet eller det anvendte cannabisudgangsprodukt éndres, og
Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der er tale om en veaesentlig &ndring. Ef-
ter bestemmelsens § 7, stk. 6, kan Laegemiddelstyrelsen efter ansggning
godkende andre &ndringer end naevnt i stk. 5, herunder &ndringer i den
dokumentation, der ligger til grund for optagelsen af cannabismellempro-
duktet pa listen. Efter § 7, stk. 7, har mellemproduktfremstilleren pligt til
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straks at give Laeegemiddelstyrelsen meddelelse om et permanent eller mid-
lertidigt ophgar af import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt
optaget pa listen, jf. stk. 1. Ifglge § 7, stk. 8, kan Leegemiddelstyrelsen
fjerne cannabisudgangsproduktet fra listen som fglge af en meddelelse ef-
ter stk. 7, hvor der er tale om et permanent ophgr. 1 tilfeelde af et midlerti-
digt opher kan Laegemiddelstyrelsen markere dette pa listen. Endelig kan
Legemiddelstyrelsen i medfer af 8 7, stk. 9, fastsatte nsermere krav til
indhold og form ved meddelelse af de oplysninger, som er naevnt i stk. 2
0g 5-7 0g § 7 a, stk. 5, herunder at oplysningerne skal indsendes elektro-
nisk.

Loven indeholder derudover krav om medicinmal.

Af den geeldende lovs § 7 a fremgar saledes, at en cannabismellemprodukt-
fremstiller skal vedlaegge et medicinmal, som er egnet til produktet, i can-
nabismellemproduktets pakning. Det fglger endvidere af bestemmelsen, at
kravet om vedlaeggelse af medicinmal ikke gaelder, hvis cannabismellem-
produktet er egnet til at anvende sammen med et standardmedicinmal i al-
mindeligt apotekssortiment, hvis der er tale om et fastdoseret cannabismel-
lemprodukt eller hvis der allerede er vedlagt et egnet medicinmal i paknin-
gen for cannabisudgangsproduktet. Endelig fremgar det af bestemmelsen,
at cannabismellemproduktfremstilleren ved ansggning om optagelse af
cannabismellemproduktet i forsggsordningen skal vedlaegge information
om det foreslaede anvendte medicinmal samt dokumentation for, at det fo-
resldede medicinmal er egnet til anvendelse af det specifikke produkt.

Loven indeholder derudover regler om suspendering og fjernelse af pro-
dukter fra listen. Det falger saledes af lovens § 8, at Laegemiddelstyrelsen
kan suspendere eller fjerne et cannabisudgangsprodukt og et cannabismel-
lemprodukt optaget pa listen i medfer af § 7, stk. 1, hvis 1) et cannabisud-
gangsprodukt eller cannabismellemprodukt ikke har den kvalitet eller
kvantitative sammensztning, der er angivet, 2) kravene i 8 5 eller krav
fastsat i medfar af § 6 ikke leengere er opfyldt, eller 3) det er ngdvendigt af
hensyn til patientsikkerheden.

Kapitel 3 i den gaeldende lov fastsatter med 8§88 9-15 regler om import,
fremstilling og distribution af cannabisprodukter.

Saledes falger det af lovens § 9, stk. 1, at fremstilling og distribution af
cannabisbulk og et fremstillet cannabisudgangsprodukt, import af et can-
nabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt kun ma
ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen har i
medfer af bestemmelsen mulighed for at knytte vilkar til en tilladelse, her-
under tidsbegraense den. De naevnte tilladelser kan i overensstemmelse
med bestemmelsens stk. 2 kun udstedes til virksomheder med tilladelse
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efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med det eu-
foriserende stof cannabis, som er opfart pa liste B i bekendtgarelse om eu-
foriserende stoffer. Det falger endvidere af § 9, stk. 3, at distribution af
cannabismellemprodukter kun ma ske med tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov
om euforiserende stoffer til virksomhed med det euforiserende stof canna-
bis, som er opfart pa liste B i bekendtgarelse om euforiserende stoffer og
tilladelse til distribution af leegemidler, jf. 8 39, stk. 1, i lov om legemid-
ler, og i overensstemmelse med regler udstedt i medfer af 88 39 ao0g 39 b i
lov om leegemidler. Af lovens § 9, stk. 4, fremgar, at krav om tilladelse til
virksomhed med euforiserende stoffer naevnt i bestemmelsens stk. 2 og 3
ikke geelder, safremt virksomheden udelukkende udfarer aktiviteter med
cannabisprodukter, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om euforise-
rende stoffer. Af lovens 8§ 9, stk. 5, fglger, at kravene i stk. 3 ikke gelder
for virksomheder med tilladelse efter stk. 1, hvis de distribuerer egne regi-
strerede cannabismellemprodukter, som virksomheden har faet optaget pa
Laegemiddelstyrelsens liste over optagne cannabismellemprodukter og
cannabisudgangsprodukter, jf. lovens § 7, stk. 3. Det fglger af lovens § 9,
stk. 6, at virksomheder med tilladelse efter stk. 1 ikke ma distribuere im-
porterede cannabisudgangsprodukter. Ved leengerevarende forsynings-
svigt, hvor virksomheder med tilladelse efter stk. 1 ikke kan levere canna-
bismellemprodukter til apotekerne, ma et regionalt sygehusapotek eller et
regionalt selskab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, efter
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og i medfar af lovens § 9, stk. 7, impor-
tere eller fremstille cannabisudgangsprodukter, der opfylder kravene i § 5
eller krav fastsat i medfgr af 8 6, og fremstille cannabismellemprodukter
og distribuere disse til apoteker og sygehusapoteker. Fremstilling af canna-
bismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i medfer af § 10, nr. 4-8,
0g et sygehusapotek eller et regionalt selskab oprettet med hjemmel i
sundhedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse i henhold til stk. 1 og 2.
Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte vilkar for tilladelserne, herunder tids-
begreensning. Endelig felger det af lovens § 9, stk. 8, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at aktiviteter kan udleegges i
kontrakt.

Det fglger af den galdende lovs § 10, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte en raekke regler om bl.a. ansggninger efter lovens § 9, stk. 1.
Saledes kan der i medfer af § 10, nr. 1-8, fastsettes regler om de oplysnin-
ger, der skal ledsage en ansggning om tilladelse efter lovens § 9, stk. 1, og
om betingelserne for at opna en tilladelse, formkrav til de ansggninger,
som er navnt i nr. 1, herunder at ansggning skal ske elektronisk, og om
Legemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om tilladelse efter § 9,
stk. 1. Der kan fastsettes krav til teknisk ledelse, fagligt kundskab, indret-
ning og drift for indehaveren af tilladelse efter 8 9, stk. 1, krav til de can-
nabisudgangsprodukter, som indehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1, im-
porterer, fremstiller eller distribuerer, de handlinger, som indehaveren af
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tilladelse efter 8 9, stk. 1, skal udfare for at sikre, at de importerede canna-
bisudgangsprodukter, der anvendes, opfylder de krav, der fastsettes i hen-
hold til nr. 5, de aktiviteter, som indehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1,
skal udfere ved fremstilling af anmeldte cannabismellemprodukter og krav
til det tilbehgr til eller de oplysninger om cannabismellemproduktet, her-
under anvendelsesmade, som mellemproduktfremstilleren skal videregive
til apoteket til brug for fremstilling af cannabisslutproduktet.

Det folger af lovens 8§ 11, at Leegemiddelstyrelsen kan &ndre, suspendere

eller tilbagekalde en tilladelse efter § 9, stk. 1, hvis betingelserne for tilla-

delsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis in-
dehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange har overtradt regler ud-
stedt i medfar af § 6 eller § 10, nr. 4-8, eller afviser at medvirke til Leege-

middelstyrelsens kontrol efter § 59.

Det falger af lovens § 12, stk. 1, at en virksomhed med tilladelse efter lo-
vens § 9, stk. 1, alene ma importere cannabisudgangsprodukter, som virk-
somheden har faet optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste over optagne
cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter, jf. lovens § 7,
stk. 3, og at virksomheden i gvrigt skal opfylde de krav, som er fastsat i
medfer af lovens 8 10, nr. 4-6. Det falger endvidere af § 12, stk. 2, at mel-
lemproduktfremstillere udelukkende ma importere cannabisudgangspro-
dukter, der lovligt kan udleveres til medicinsk brug i oprindelseslandet, og
at fremstilleren skal kontrollere, at produktet overholder oprindelseslandets
naermere krav til emballage, pakningsstarrelse og meerkning. Endelig fal-
ger det af lovens § 12, stk. 3, at mellemproduktfremstillere ved modtagelse
af et cannabisudgangsprodukt skal sikre, at der medfalger dokumentation
for, at kravene i lovens § 5, nr. 2-6, til cannabisudgangsprodukter er over-
holdt.

Det folger af lovens § 13, at en mellemproduktfremstillers handtering og
opbevaring af cannabisudgangspunkter skal ske i overensstemmelse med
regler fastsat efter lovens § 10, nr. 4-8, eller i medfar af § 6.

Det falger af lovens § 14, stk. 1, at et cannabismellemprodukt skal veere
egnet til, at der pa et apotek eller et sygehusapotek kan fremstilles et can-
nabisslutprodukt ud fra mellemproduktet. Det falger videre af § 14, stk. 2,
at et cannabismellemprodukt er egnet til fremstilling pa et apotek eller sy-
gehusapotek, nar det fremstar med den formuleringsform og pakningstar-
relse, som blev anmeldt til Leegemiddelstyrelsen ved ansggning om opta-
gelse pa listen, jf. § 7, stk. 2. Efter § 14, stk. 3, ma en mellemproduktfrem-
stiller ikke bryde en indre emballage til et importeret cannabisudgangspro-
dukt. Endelig skal en mellemproduktfremstiller efter § 14, stk. 4, omga-
ende underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i fremstil-
lingen af et cannabismellemprodukt, som har betydning for cannabismel-

lemproduktets kvalitet og sikkerhed.
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Det falger af lovens § 15, stk. 1, at en mellemproduktfremstillers opbeva-
ring og distribution af cannabismellemprodukter skal ske efter regler fast-
sat i medfgr af 8§ 39 a og 39 b i lov om leegemidler og regler fastsat i med-
far af lov om euforiserende stoffer, jf. dog stk. 2. Det falger i denne forbin-
delse af § 15, stk. 2, at en mellemproduktfremstiller kun ma levere canna-
bismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker og virksomheder med
tilladelse til distribution af leegemidler, jf. 8 39, stk. 1, i lov om legemid-
ler, og efter 8§ 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med
det euforiserende stof cannabis, som er opfart pa liste B. Cannabismellem-
produkter ma ikke leveres til virksomheder eller personer uden for Dan-
mark.

Den gaeldende lov indeholder med kapitel 4 regler om fremstilling af can-
nabisslutprodukt pa apotek eller sygehusapotek.

Saledes falger det af lovens § 17, stk. 1, at et apotek og et sygehusapotek
kun ma fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellemprodukt
optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste over optagne cannabismellempro-
dukter og cannabisudgangsprodukter, jf. lovens § 7, stk. 3. Af § 17, stk. 2,
falger det, at et apotek og et sygehusapotek kun ma forhandle og udlevere
cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa det pagaeldende apotek eller
sygehusapotek. Det faglger af § 17, stk. 3, at et apotek og et sygehusapotek
ma fremstille et cannabisslutprodukt til udlevering pa en apoteksfilial un-
der det pageeldende apotek eller sygehusapotek, jf. dog stk. 4. Indenrigs-
og sundhedsministeren kan efter lovens § 17, stk. 4, beslutte, at filialer til-
knyttet apoteker og sygehusapoteker skal fremstille cannabisslutprodukter
til udlevering fra den pagaldende filial. Indenrigs- og sundhedsministeren
skal fastseette neermere regler for denne fremstilling pa samme vilkar som
for apoteker og sygehusapoteker og kan herunder fastseette regler, der fra-
viger stk. 3, § 19, stk. 2, § 29, stk. 2, og § 36, stk. 3.

Det falger af lovens § 18, stk. 1, at et apotek eller sygehusapotek, der ek-
spederer en leeges recept eller medicinrekvisition pa et cannabisslutprodukt
til en konkret patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt ved at marke
cannabisslutproduktet med en raekke oplysninger og symboler: oplysnin-
gen »Opbevares utilgengeligt for barn«, advarselstrekant, patientens navn,
dato for ekspeditionen, apotekets navn, aktive indholdsstoffer i produktet
som affattet af Leegemiddelstyrelsen, indikation, dosering og anvendelse i
overensstemmelse med receptens oplysninger, jf. 88 25 og 26 i loven. Her-
udover skal apoteket eller sygehusapoteket udlevere oplysninger med en
udtrykkelig opfordring til patienten til at orientere sin l&ege om enhver bi-
virkning ved brug, og udlevere et egnet standardmedicinmal, hvor dette
ikke falger med mellemproduktet. | bestemmelsens stk. 2, er det fastsat, at
de oplysninger, som er naevnt i stk. 1, nr. 1-7, skal pafgres pakningen med
cannabisslutproduktet og skal veere let leeselige og patrykt eller
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maskinskrevet pa en etiket, der placeres pa emballagen. Bestar pakningen
af flere dele, skal etiketten placeres pa den ydre emballage og sa vidt mu-
ligt ogsa placeres pa den indre emballage. Endvidere er der i bestemmel-
sens stk. 3 fastsat en bemyndigelsesbestemmelse, hvorefter Leegemiddel-
styrelsen kan fastsaette neermere regler for et apoteks og et sygehusapoteks
fremstilling af et cannabisslutprodukt.

Den galdende lov indeholder endvidere regler om varenumre og prisfast-
saettelse.

Saledes falger det af lovens § 42, at en mellemproduktfremstiller skal an-
sgge Leegemiddelstyrelsen om et varenummer til cannabisslutproduktet og
det anvendte cannabismellemprodukt. Varenummeret er entydigt og identi-
ficerer cannabisslutproduktets og det anvendte cannabismellemprodukts
navn, styrke, form og pakningsstarrelse og fremstilleren af cannabismel-
lemproduktet. Af bestemmelsens stk. 2 fremgar det, at Leegemiddelstyrel-
sen kan fastsette regler om varenumre til cannabisslutprodukter og det an-
vendte cannabismellemprodukt, herunder formkrav for ansggningen, og at
det skal ske elektronisk.

Af lovens § 43 falger, at en mellemproduktfremstiller skal anmelde apo-
teksindkebsprisen for det pageeldende cannabismellemprodukt og eventu-
elle efterfglgende @ndringer heri opgjort pa pakningsniveau til Legemid-
delstyrelsen. Anmeldelsen skal ske, senest 14 dage inden prisen skal treede
i kraft. Af bestemmelsens stk. 2 fremgar, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastszette regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder om en
mindstegreaense for endringer af apoteksindkebsprisen og om formkrav for
anmeldelsen, og at det skal ske elektronisk.

Loven indeholder ogsa regler om navngivning, merkning og emballage.

Det falger af lovens § 48, at et cannabismellemprodukt skal navngives
med cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa fremstilleren
af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3 og 4. Af bestemmelsens stk. 2
fremgar det, at en mellemproduktfremstiller i forbindelse med ansggning
om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, skal ansgge om godkendelse af nav-
net pa cannabismellemproduktet. Endvidere fremgar det af bestemmelsens
stk. 3, at Laeegemiddelstyrelsen godkender navnet pa cannabismellempro-
duktet forud for optagelse pa listen, jf. lovens § 7, stk. 3. Navnet ma ikke
veere vildledende med hensyn til varens sammensetning, virkning eller
egenskaber i gvrigt. Navnet ma ikke veare egnet til at fremkalde forveks-
ling med andre cannabisslutprodukter eller andre legemidler. Af bestem-
melsens stk. 4 fremgar det, at hvis et cannabismellemprodukt ikke kan
navngives som beskrevet i stk. 1 pa grund af kravene beskrevet i stk. 3, va-
remarkeretlige hindringer el.lign., kan Laegemiddelstyrelsen godkende et

25



UDKAST

andet passende navn efter ansggning fra mellemproduktfremstilleren. En-
delig fremgar det af bestemmelsens stk. 5, at et cannabisslutprodukts navn
er identisk med cannabismellemproduktets navn.

Af lovens 8 49 fglger, at Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om can-
nabismellemproduktets emballage og markning, herunder om produktark
og patientinformationsark.

Loven indeholder endvidere regler om bivirkningsovervagning. Af lovens
§ 55 fremgar saledes, at et apotek, et sygehusapotek eller en mellempro-
duktfremstiller, som har en formodning om, at et cannabisslutprodukt ud-
ger en alvorlig sundhedsrisiko, straks skal underrette Leegemiddelstyrelsen
herom.

Loven indeholder derudover regler om forbud og tilbagekaldelse.

Saledes falger det af den geeldende lovs § 60, at Leegemiddelstyrelsen kan
forbyde dyrkning af cannabis, import af cannabisudgangsprodukter, frem-
stilling af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellem-
produkter samt distribution af cannabisprodukter, hvis en virksomhed, der
har tilladelse efter § 9, stk. 1, overtraeder regler fastsat i medfer af § 6 eller
§ 10, nr. 4-8.

Det falger af geldende § 61, at Leegemiddelstyrelsen kan forbyde distribu-
tion af en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt og et cannabismel-
lemprodukt, forbyde forhandling eller udlevering af et cannabisslutprodukt
og pabyde, at en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt, et cannabis-
mellemprodukt eller et cannabisslutprodukt traekkes tilbage fra markedet,
safremt en eller flere betingelser oplistet i § 61, nr. 1-8, er opfyldt. Der er
tale om, at cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisud-
gangsproduktet eller cannabisbulken ikke har den angivne kvalitative eller
kvantitative sammensztning (nr. 1), egenkontrollen med cannabisslutpro-
duktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangsproduktet eller canna-
bisbulken efter regler fastsat i medfer af denne lov ikke har fundet sted el-
ler et andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelse efter § 9, stk. 1,
eller krav fastsat i medfgr af 8§ 39 a og 39 b i lov om leegemidler ikke er
blevet opfyldt (nr. 2), cannabisbulken, det fremstillede cannabisudgangs-
produkt eller cannabismellemproduktet stammer fra en virksomhed, der
ikke har Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 9, stk. 1, eller Leegemid-
delstyrelsens tilladelse efter 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler til engrosfor-
handling af leegemidler, eller som ikke vil medvirke ved Laegemiddelsty-
relsens kontrol i § 59 (nr. 3), cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et
cannabismellemprodukt, der er i overensstemmelse med de oplysninger,
virksomheden har givet ved ansggningen om cannabis-mellemproduktets

optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, eller hvis virksomheden ikke opfylder
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betingelserne i regler fastsat efter § 6 eller § 10, nr. 4-8 (nr. 4), cannabis-
slutproduktet ikke er fremstillet af et apotek eller syge-husapotek, jf. § 18,
eller ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt optaget pa Laegemid-
delstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3 (nr. 5), der er en begrundet formodning
om, at cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangs-
produktet eller cannabisbulken udger en alvorlig sundhedsrisiko (nr. 6),
cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduktet fjernes fra listen i
medfar af § 8 (nr. 7) eller et pabud om at overholde regler om mzrkning
efter § 48 eller regler fastsat efter § 49 ikke er efterkommet (nr. 8).

Endelig indeholder loven regler om gebyrer.

Saledes fglger det af lovens § 64 a, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra virksomhe-
der til hel eller delvis daekning af Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter
loven og regler udstedt i medfer af loven samt Landbrugs- og Fiskeristy-
relsens bistand hertil. Det fremgar endvidere, at gebyrerne skal veere akti-
vitetsbestemte gebyrer til styrelsernes konkrete aktiviteter eller arsgebyrer
til styrelsernes generelle virksomhed med cannabisbulk, cannabisudgangs-
produkter og cannabismellemprodukter. Det falger af bestemmelsens stk. 2
og 3, hvad de i stk. 1 naevnte arsgebyrer kan anvendes til.

3.2.1.2. Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis 88 5, 6, 45 og 59

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrk-
ning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis indeholder med 88 5, 6, 45
og 59 regler om krav til cannabisprodukter, mulighed for at suspendere el-
ler fjerne cannabisprodukter fra Leegemiddelstyrelsens liste, krav om un-
derretning om leveringssvigt samt regler om myndighedskontrol.

Der henvises til beskrivelse af gaeldende ret under pkt. 3.4.1., 3.5.1., 3.7.1.
og 3.8.1. Der er tale om beskrivelse af geeldende ret for de bestemmelser i
loven, der med narvarende lovforslag henholdsvis foreslas nyaffattet med
henblik pa notifikation, henholdsvis foreslas &endret materielt.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de pagaeldende be-
stemmelser, jf. afsnit 3.1. og 3.2. ovenfor, ikke kan erstattes af andre be-
stemmelser, som ikke har karakter af tekniske forskrifter, men som er eg-
net til at forfglge samme formal, ligesom bestemmelserne ikke kan opha-
ves. Det er pa den baggrund Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering,
at bestemmelserne skal fremsattes pa ny med henblik pa at notificere be-
stemmelserne korrekt. Det bemaerkes i den forbindelse, at notifikation skal
ske for vedtagelse af lovforslaget i Folketinget.
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3.2.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at 88 5, 6, 7, 7a, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 42, 43,
45, 48, 49, 55, 59, 60, 61 og 644, der burde have veeret notificeret, gen-
fremsaettes med henblik pa notificering i henhold til Informationsprocedu-
redirektivet.

Bestemmelserne i887,7 a, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 42, 43, 48,
49, 61 og 64 a fremsettes saledes pa ny med samme indhold, som de har i
den geeldende lov, og dermed som tidligere vedtaget af Folketinget. | en-
kelte af bestemmelserne, nemlig 88 7, 8, 12 5 og 60, sker der konsekvens-
e@ndringer som falge af materielle endringer i andre bestemmelser. Der
sker derudover en pracisering i § 15. For sa vidt angar bestemmelserne §§
5, 6, 45 0g 59, fremszttes de med de justeringer, der foreslas med naervee-
rende lovforslag. Der henvises i den forbindelse til afsnit 3.4.3., 3.5.3,,
3.7.30g93.8.3.

3.3. Mulighed for anvendelse af pesticider i dyrkning af medicinsk
cannabis

3.3.1. Gaeldende ret

Det folger af 8 6, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, at in-
denrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om krav til dyrkning,
forarbejdning, kontrol m.v. af cannabis her i landet med henblik pa frem-
stilling af cannabisudgangsprodukter.

Det faglger endvidere af § 6, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om krav til fremstilling af cannabisudgangsprodukter,
der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet, og krav til optagelse i for-
sggsordningen m.v., herunder kvalitetskrav til produkter.

Ved udarbejdelsen af loven om forsggsordningen blev der indhentet inspi-
ration og viden fra andre lande, hvor cannabis anvendes lovligt til medi-
cinsk brug. Serligt blev forholdene i Holland undersggt. | den forbindelse
blev det oplyst, at virksomheden, der star for fremstilling af den holland-
ske medicinske cannabis, dyrker deres cannabis uden brug af pesticider.

Af bemerkningerne til bestemmelsen i § 6, jf. Folketingstidende 2017-
2018, tilleg A, L 57, som fremsat s. 20, fremgar, at der med reglernes ind-
farelse vil blive lagt op til et kvalitetsniveau for dansk dyrket medicinsk
cannabis, der svarer til reglerne i andre EU-lande, herunder seerligt Hol-
land og Tyskland. P& den baggrund blev der ved udmgntningen af reglerne
stillet krav om pesticidfri dyrkning af cannabis dyrket i Danmark til medi-
cinsk brug.
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Saledes er der i bekendtgarelse om cannabisbulk og cannabisudgangspro-
dukter fastsat regler om, at der ikke ma anvendes pesticider ved dyrkning
af cannabis, ligesom det i samme bekendtgerelse er fastsat, at den an-
vendte cannabisdroge til brug for cannabisbulk og cannabisudgangspro-
dukter skal veere dyrket uden brug af pesticider.

Ved forsggsordningens indfgrelse blev det endvidere vurderet relevant at
stille krav om pesticidfri dyrkning som et kvalitetskrav for de importerede
cannabisudgangsprodukter, som optages i den danske forsggsordning. Lo-
vens § 5 indeholdt pa den baggrund regler om, at et importeret produkt
skulle veere dyrket uden anvendelse af pesticider.

Med virkning fra 1. januar 2019 blev reglerne for importerede produkter
&ndret, og kravet i lovens 8 5 om at importerede produkter skulle veere
dyrket uden anvendelse af pesticider blev ophavet under hensyn til forsy-
ningssikkerheden.

Af bemarkningerne til @ndringslovens § 3 fremgar, jf. Folketingstidende
2018-19, tilleg A, L 62, som fremsat s. 8, at denne lempelse forventeligt
skulle geelde for en periode pa 15 maneder, indtil produktudvalget vurdere-
des at veere tilstraekkeligt stort. Pa den baggrund blev der indsat en bestem-
melse, som muligger, at indenrigs- og sundhedsministeren kan genindfare
kravet om, at et importeret produkt skal veere dyrket uden anvendelse af
pesticider. Denne mulighed er ikke udnyttet, og det er saledes fortsat mu-
ligt at importere produkter dyrket med anvendelse af pesticider.

3.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Det er fortsat Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at produktud-
valget i forsggsordningen ikke er tilstreekkelig stort. Saledes er det Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at forbuddet mod anvendelse af
pesticider ikke ber genindfares for de importerede produkter.

Endvidere er der efter de geeldende regler pa nuveerende tidspunkt ikke
lige vilkar for anvendelse af pesticider i cannabis dyrket i Danmark og im-
porterede produkter dyrket med anvendelse af pesticider. Det er Indenrigs-
og Sundhedsministeriets vurdering, at dette skaber en ulige konkurrence
mellem virksomheder i de lande, hvorfra der kan importeres produkter
med henblik pa optagelse i forsggsordningen og de danske virksomheder,
der dyrker cannabis i Danmark.

Det er pa den baggrund Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
reglerne for anvendelse af pesticider i dyrkning af medicinsk cannabis i
Danmark bgr sidestilles med reglerne for importerede produkter dyrket
med brug af pesticider.
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Det er endvidere Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det bar
veere op til den enkelte producent, hvorvidt denne gnsker at anvende pesti-
cider i dyrkning af medicinsk cannabis, safremt dette kan ske under ram-
mer, der sikrer patientsikkerheden. I den forbindelse bemaerkes, at nogle
producenter i Danmark efterspgrger muligheden for at kunne anvende pe-
sticider i dyrkningen med henblik pa at understette erhvervets rammevil-
kar.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pa den baggrund at kravet om, at
medicinsk cannabis i Danmark skal veere dyrket uden brug af pesticider
skal lempes.

3.3.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at bestemmelsen i § 6, stk. 1, i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medi-
cinsk cannabis affattes saledes, at indenrigs- og sundhedsministeren be-
myndiges til at fastseette regler om krav til dyrkning, forarbejdning, kontrol
m.v. af cannabis her i landet med henblik pa fremstilling og udvikling af
cannabisprodukter, herunder cannabisprodukter, der udelukkende ekspor-
teres. Herudover foreslas det, at bestemmelsen i lovens § 6, stk. 2, affattes
saledes, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte
regler om krav til fremstilling af cannabisudgangsprodukter, der er frem-
stillet af cannabis dyrket her i landet og krav til optagelse i forsggsordnin-
gen m.v., herunder kvalitetskrav til produkter.

Det er hensigten, at der ved udmgntningen af bestemmelsen vil blive fast-
sat regler, der tillader anvendelse af pesticider i dyrkning af medicinsk
cannabis i Danmark pa samme vilkar, som det er tilfeeldet ved importerede
produkter. Pa tilsvarende vis vil det tillades, at cannabis dyrket i EU/E@S
efter regler om aktive stoffer til fremstilling af leegemidler, og som indgar i
cannabisprodukter fremstillet i Danmark, kan veere dyrket med anvendelse
af pesticider. Reglerne for anvendelse af pesticider forventes saledes at
blive de samme, som fremgar af § 24 i bekendtgarelse nr. 2538 af 14. de-
cember 2021om cannabismellemprodukter.

Det betyder konkret, at der forventes at ville blive tilladt pesticider i can-
nabisprodukter, safremt 1) produktet er til oral anvendelse, 2) der er brugt
pesticider, hvis aktivstoffer alle er godkendt i pesticidforordningen, 3) alle
pesticidernes aktivstoffer fremgar af forordningen (396/2005) om maksi-
malgraenseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske
fedevarer og foderstoffer, og 4) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af
Landbrugsstyrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion.
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Det bemeerkes, at det er en forudsatning for at anvende pesticider i Dan-
mark, at det pageeldende pesticid er godkendt af Miljastyrelsen til den kon-
krete anvendelse.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udarbejdet, sa det er muligt senere at ind-
fare et forbud mod anvendelse af pesticider, safremt det gnskes politisk.

3.4. Bemyndigelse til at fastseette krav til importerede produkter

3.4.1. Geeldende ret

Det fremgar af lovens § 5, stk. 1, at et cannabisudgangsprodukt, som im-
porteres til Danmark, skal opfylde falgende krav: 1) Det skal veaere tilveje-
bragt i overensstemmelse med FN's Enkelt Konvention 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 vaere dyrket i henhold til god landbrugsprak-
sis, 3) Fremstillingen af cannabisudgangsprodukter skal overholde de nati-
onale regler om dyrkning og forarbejdning af cannabisprodukter i dyrk-
ningslandet og oprindelseslandet, 4) Det skal vare fremstillet og kvalitets-
kontrolleret i overensstemmelse med principper for godfremstillingsprak-
sis, 5) Det skal veere styrkebestemt i forhold til indholdet af THC (tetrahy-
drocannabinol) og CBD (cannabidiol) og analyseret for eventuelle andre
kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder i henhold til national stan-
dard eller monografier i en relevant farmakopé, 6) Det skal lovligt kunne
udleveres i oprindelseslandet til medicinsk brug i den samme form og pak-
ningstarrelse, som mellemproduktfremstilleren gnsker at importere, 7) Det
skal veere forarbejdet i og importeret fra et EU-/E@S-land eller et land,
som Danmark eller EU har indgaet aftale med om gensidig anerkendelse af
andre landes myndighedstilsyn pa legemiddelomradet og 8) Det ma ikke
veere tilteenkt anvendt til parenteral indgivelse.

Af lovens § 5, stk. 2, fremgar, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om krav til et importeret cannabisudgangsprodukt, der er
dyrket med anvendelse af pesticider.

Det er forudsat i bemarkningerne til det lovforslag, hvormed bestemmel-
sen blev indfert, at det med forsggsordningen, herunder importerede pro-
dukter, har veeret gnsket at etablere en ordning, der til trods for, at produk-
terne ikke har markedsfaringstilladelser, understetter patientsikkerheden
bedst muligt, jf. Folketingstidende 2017-2018, tilleeg A, L 57, som fremsat,
side 9.

3.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at kravene i den geel-
dende 8 5, stk. 1, til cannabisudgangsprodukter, som importeres til
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Danmark, er teknisk specifikke krav, og at disse krav mest hensigtsmaes-
sigt harer hjemme i en bekendtgerelse, saledes som det ogsa er tilfeeldet
med kravene til cannabisprodukter fremstillet i Danmark. Sidstnavnte fin-
des i bekendtgarelse nr. 2538 af 14. december 2021 om cannabismellem-
produkter. Det vurderes, at det ville gore det lettere og mere smidigt at til-
passe reglerne lgbende og ved behov, nar der sker &ndringer i de tekniske
specifikationer. Eksempelvis er der for nyligt publiceret en ny monografi
for cannabisblomst i den europeaeiske farmakopé (Ph.Eur.), som tradte i
kraft den 1. juli 2024. Monografien i den europaiske farmakopé er en kva-
litetsstandard for drogen cannabisblomst, og den omfatter krav til og green-
ser for kvaliteten af drogen anvendt i leegemidler. Dette betyder, at bestem-
melsen i 8 5, stk. 1, nr. 5, skal &ndres, idet Ph.Eur.-monografien, som ud-
gangspunkt ber opfyldes. Det er vurderingen, at det er mest hensigtsmaes-
sigt, at denne og andre tilsvarende teknisk fagspecifikke &ndringer i frem-
tiden kan foretages pa bekendtggrelsesniveau og ikke ved lovandringer.

3.4.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas pa den baggrund, at de i § 5, stk. 1, navnte krav til cannabis-
udgangsprodukt, som importeres til Danmark, erstattes med en bemyndi-
gelsesbestemmelse, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
seette regler om krav til et importeret cannabisudgangsprodukt. Kravene i
den gaeldende § 5, stk. 1, i loven, foreslas samtidig flyttet til bekendtga-
relse nr. 2538 af 14. december 2021 om cannabismellemprodukter.

Med den foreslaede @ndring vil indenrigs- og sundhedsministeren kunne
fastseette de krav til et importeret cannabisudgangsprodukt, som fgrhen
fremgik af lovens 8 5, stk. 1, i en bekendtgarelse, ligesom ministeren i be-
kendtggrelsesform vil kunne tilpasse reglerne fremadrettet, safremt der
matte veere behov herfor. Det vil dermed fremadrettet veere nemmere at
opdatere kravene til de cannabisudgangsprodukter, der importeres til Dan-
mark saledes, at de tekniske krav kan falge med den videnskabelige udvik-
ling pa cannabisomradet i lighed med kravene til fremstillede cannabisud-
gangsprodukter, som i dag fastsattes i bekendtgarelsesform.

Bade bekendtgarelse nr. 2538 af 14. december 2021 om cannabismellem-
produkter vil blive justeret, ligesom bekendtgarelse nr. 2539 af 14. decem-
ber 2021, som omhandler cannabisbulk og fremstillede cannabisudgangs-
produkter, i gvrigt vil blive justeret som fglge af den nye monografi for
cannabisblomst.

Andringerne vurderes at ville lette processerne for bade virksomheder og
for myndigheder.
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3.5. Anvendelse af cannabis som aktivt stof ved fremstillingen af can-
nabisprodukter og optagelse af sadanne produkter pa Laegemiddelsty-
relsens liste

3.5.1. Geeldende ret

Det fremgar af lovens regler, at der i ordningen for medicinsk cannabis
kan fremstilles cannabisprodukter, der er fremstillet af cannabis dyrket her
i landet. Indenrigs- og sundhedsministeren har i den geeldende § 6 bemyn-
digelse til at fastsatte regler om dyrkning, forarbejdning, kontrol og krav
til fremstilling mv.

I ordningen er det dermed ikke muligt at fremstille cannabisprodukter ba-
seret pa cannabis dyrket udenfor ordningen, for eksempel cannabis dyrket
og forarbejdet efter feelleseuropeeiske regler om fremstilling af aktive stof-
fer til fremstilling af leegemidler (API). Det er endvidere ikke muligt at fa
sadanne produkter optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste.

3.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det vil veere hen-
sigtsmeessigt, at der er mulighed for, at cannabis fremstillet efter regler om
aktive stoffer til fremstilling af legemidler (API) i et EU/E@S-land, heref-
ter »cannabis som APl«, ogsa kan indga i ordningens cannabisprodukter.
Herved vil det ikke kun veere cannabis dyrket i ordningen, der vil kunne
indga i cannabisprodukterne.

Det er i den forbindelse ogsa Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurde-
ring, at cannabisudgangs- og cannabismellemprodukter fremstillet pa bag-
grund af cannabis som API skal kunne optages pa Laegemiddelstyrelsens
liste, hvis de opfylder visse krav. Det vil saledes skulle sikres ved krav, at
den medicinske cannabis er af tilstreekkelig hgj kvalitet med henblik pa at
sikre patientsikkerheden bedst muligt.

3.5.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas derfor med bestemmelsen i § 6, stk. 4, at indenrigs- og
sundhedsministeren far mulighed for at fastsatte regler om anvendelse af
aktive stoffer, jf. legemiddellovens kapitel 3 b, der er fremstillet som virk-
somme bestanddele af cannabis, i ordningens cannabisprodukter. Det fore-
slas endvidere, at ministeren far bemyndigelse til at fastsatte regler om
krav til sddanne produkters optagelse pa Lagemiddelstyrelsens liste, her-
under kvalitetskrav til produkterne. Med udmgntningen af bemyndigelsen
vil begrebet »danskfremstillede produkter« tilsvarende geelde for produk-
ter, som er fremstillet af cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis som
API.

Det er derfor hensigten, at de geeldende regler i bekendtgarelse om canna-
bisbulk og cannabisudgangsprodukter vil blive praciseret og suppleret. Pa
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den made sikres det bl.a., at Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med en an-
sggning om optagelse af et produkt kan fa indsendt fuld dokumentation for
kvaliteten af den anvendte cannabis som API, bl.a. svarende til de regler,
der geelder for cannabisbulk, herunder f.eks. fremstilling, specifikationer,
analysemetoder og holdbarhed.

I den forbindelse ses der bl.a. dokumentation for analyser i henhold til spe-
cifikation, nar en batch af cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis som
API, modtages af fremstilleren af udgangsproduktet. En specifikation er et
dokument, som indeholder en samling af analyseparametre, acceptkriterier
og referencer til de anvendte analysemetoder. Der ses bl.a. ogsa pa batch-
dokumentationen og frigivelsescertifikatet fra den fagkyndige person om,
at cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis som API, er fremstillet i
henhold til god fremstillingspraksis for API, og at den danske fremstiller
har kontrolleret de aktive stoffers &egthed og kvalitet og sikret sig, at de pa-
kreevede audits er gennemfert. For ansggeren, dvs. den danske cannabis-
mellemproduktfremstiller, vil det saledes kreeve mere dokumentation, og
for Leegemiddelstyrelsen vil det kraeve en nermere vurdering af den ind-
sendte dokumentation.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 8,09 bemarkningerne hertil.

3.6. Bedre samarbejdsmuligheder for sygehusapoteker

3.6.1. Geeldende ret

Efter lovens § 36, stk. 1, kan et regionalt sygehusapotek fremstille canna-
bisslutprodukter til behandling af patienter pa den konkrete regions egne
sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitution. Tilsvarende geelder for pri-
vate sygehusapoteker, der kan fremstille cannabisslutprodukter til behand-
ling af patienter pa den ejende virksomheds private sygehuse.

Filialer, der hgrer under et regionalt eller et privat sygehusapotek, kan efter
lovens § 36, stk. 3, modtage medicinrekvisitioner og levere cannabisslut-
produkter til henholdsvis regionens egne sygehuse og tilknyttede behand-
lingsinstitutioner eller til egne private sygehuse. Safremt indenrigs- og
sundhedsministeren efter lovens § 17, stk. 4, beslutter, at sadanne filialer
skal kunne fremstille cannabisslutprodukter, vil levering af sddanne canna-
bisslutprodukter ogsa alene kunne ske til henholdsvis regionens egne syge-
huse og tilknyttede behandlingsinstitutioner til egne private sygehuse. Be-
stemmelsen er udmgntet i bekendtgerelse om mulighed for fremstilling af
cannabisslutprodukter pa apoteksfilialer, hvorefter filialer tilknyttet syge-
husapoteker kan fremstille cannabisslutprodukter til udlevering fra filialen.
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Bestemmelserne om de regionale sygehusapotekers fremstilling og handte-
ring af cannabisslutprodukter medferer saledes, at de regionale sygehus-
apoteker ikke kan samarbejde pa tvers af de regionale graenser. Det er sa-
ledes ikke muligt for regionerne at effektivisere handteringen af cannabis-
slutprodukter, der anvendes i det offentlige sygehusveesen, pa tvers af lan-
det.

3.6.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

De offentlige sygehusapotekerne er vigtige akter i det danske sygehusvee-
sen, der sikrer forsyningen af leegemidler og andre varer til de offentlige
sygehuse. Det er derfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at
sygehusapotekerne i endnu hgjere grad ber kunne understatte et sammen-
heengende og effektivt sygehusvasen til gavn for patienterne, forsyningen
og samfundsgkonomien.

Pa denne baggrund fik de offentlige sygehusapoteker ved en &ndring af
apotekerloven i 2024 mulighed for at samarbejde pa tveers af de regionale
grenser i forhold til distribution af leegemidler og andre varer indkabt og
bestemt til brug i det offentlige sygehusvasen, jf. lov nr. 646 af 11. juni
2024.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at de bedre mulighe-
der for samhandel af leegemidler og andre varer pa tvers af regionerne til-
svarende bgr gelde cannabisslutprodukter. Det vil tilsvarende kunne sikre
en mere rationel udnyttelse af sygehusapotekernes ressourcer til fremstil-
ling, lagerhold, distribution og handtering af cannabisslutprodukter, der
skal anvendes i det offentlige sygehusvasen.

3.6.3. Den foreslaede ordning

Pa denne baggrund foreslas det, at de offentlige sygehusapoteker skal
kunne fremstille cannabisslutprodukter til brug for patienter pa ethvert of-
fentligt sygehus eller en tilknyttet behandlingsinstitution og ikke alene den
enkelte regions sygehuse eller tilknyttede behandlingsinstitutioner.

Det foreslas samtidig, at de offentlige sygehusapotekers filialer ogsa skal
kunne tage imod medicinrekvisitioner og levere cannabisslutprodukter
fremstillet pa ethvert offentlige sygehusapoteker til ethvert offentlige syge-
hus og tilknyttede behandlingsinstitutioner. Dette vil medfere, at de offent-
lige sygehusapotekers adgang til at levere cannabisslutprodukter til det of-
fentlige sygehusvasen ikke leengere vil vaere bundet af de regionale graen-
Ser.

Sygehusapoteksfilialer vil fortsat alene kunne fremstille cannabisslutpro-
dukter, safremt indenrigs- og sundhedsministeren i medfar af lovens § 17,

stk. 4, har besluttet, at filialer skal kunne varetage denne opgave.
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De offentlige sygehusapoteker og deres filialer vil fortsat ikke kunne le-
vere cannabisslutprodukter til private sygehuse eller andre aktarer, og for-
slaget vil saledes ikke have konkurrencemassige konsekvenser for private
apoteker eller private sygehusapoteker.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 21 og 22, og bemarkningerne hertil.
3.7. Engrosforhandlere palaegges pligt til at indberette leveringssvigt

3.7.1. Geeldende ret

Det fremgar af lovens § 45, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at den, der fremstiller et cannabismellemprodukt, skal
underrette Laeegemiddelstyrelsen om forventet og faktisk leveringssvigt.
Bestemmelsen er udmentet i bekendtgarelse om medicinpriser og leve-
ringsforhold m.v. for cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

I bekendtgarelsen er der dog ikke er fastsat krav om at indberette “forven-
tet og faktisk leveringssvigt”, men alene “leveringssvigt”.

Bestemmelsen har til formal at give Legemiddelstyrelsen et indblik i, om
de cannabisslutprodukter, som er optaget i Medicinpriser, rent faktisk kan
blive fremstillet pa apotekerne. Indberetningerne anvendes desuden som
grundlag for Leegemiddelstyrelsens mulighed for at fastsztte en ny til-
skudspris, hvis den pakning, der meldes i leveringssvigt, indgar i en til-
skudsgruppe og danner grundlag for tilskudsprisen i den pagaldende til-
skudsgruppe. Hvis denne pakning gar i leveringssvigt, fastsatter Leege-
middelstyrelsen en ny tilskudspris pa baggrund af den billigste pakning i
gruppen, der ikke er meldt i leveringsvigt. Herved understgttes det, at bor-
geren efter reglerne i lovens kapitel 6a kan fa fuldt tilskud til en pakning,
der kan leveres.

Indberetningspligten pahviler i overensstemmelse med bemyndigelsen i lo-
vens § 45, stk. 2, i dag mellemproduktfremstilleren, men der er i bekendt-
gerelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v. for cannabismellem-
produkter og cannabisslutprodukter abnet mulighed for, at engrosforhand-
lere kan indberette leveringssvigt pa vegne af mellemproduktfremstilleren.

3.7.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Det er en uhensigtsmassigt, at der i lovens § 45, stk. 2, tales om “forventet
og faktisk” leveringssvigt, da denne opdeling i indberetning af faktisk og
forventet leveringssvigt ikke har eksisteret i relation til cannabismellem-
produkter. Det bemaerkes i den forbindelse, at opdelingen mellem indbe-
retning af forventet og faktisk leveringssvigt i relation til ordinare laege-
midler forladt i 2006.
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Ved ordningens indfgrelse var det uklart om cannabismellemprodukter
ville blive solgt direkte fra cannabismellemproduktfremstilleren til apote-
ket, eller om cannabismellemproduktfremstilleren ville benytte sig af en
eller flere engrosforhandlere. Det har i praksis vist sig, at cannabismellem-
produkter, ligesom det er tilfeeldet med ordinere leegemidler, salges til
apotekerne via engrosforhandlere. Det er derfor engrosforhandlerne, der
har adgang til oplysninger om, hvorvidt det er muligt at imgdekomme apo-
tekernes bestillinger af et cannabismellemprodukt (en pakning) fuldt ud. 1
praksis er det saledes ogsa i dag engrosforhandlerne, der pa vegne af can-
nabismellemproduktforhandleren indberetter leveringssvigt til Leegemid-
delstyrelsen.

Det er pa den baggrund Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at
bemyndigelsen til at palaegge pligt til at indberette leveringssvigt skal a&n-
dres saledes, at indenrigs- og sundhedsministeren far bemyndigelse til at
palaegge engrosforhandlere pligt til at indberette leveringssvigt.

3.7.3. Den foreslaede ordning
Det foreslas pa denne baggrund, at § 45, stk. 2, &ndres, saledes at »forven-
tet og faktisk« udgar af bestemmelsen.

Det foreslas endvidere, at § 45, stk. 2, @ndres, saledes at indenrigs- og
sundhedsministeren bemyndiges til at fastseette regler om, at engrosfor-
handleren, og ikke mellemproduktfremstilleren paleegges pligt til at under-
rette Leegemiddelstyrelsen om leveringssvigt af cannabismellemprodukter.
Det forudseettes, at denne a&ndring udmgntes i bekendtgarelse om medicin-
priser og leveringsforhold m.v. for cannabismellemprodukter og cannabis-
slutprodukter.

3.8. Tilpasning af rammer for inspektioner og pabud over for engros-
forhandlere

3.8.1. Geeldende ret

Det falger af lovens § 59, at Leegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdel-
sen af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfar af denne lov til
den, der handterer cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutprodukter. For at varetage disse kontrolopga-
ver har Legemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter § 9,
stk. 1, apoteker og sygehusapoteker.

| forbindelse med Laegemiddelstyrelsens kontrolopgaver efter loven, har
Laegemiddelstyrelsen efter § 59, stk. 5, mulighed for at pabyde andringer i
en rekke virksomheders opgavevaretagelse, organisering, indretning eller
drift.

37



UDKAST

Sadanne pabud kan efter den gaeldende lov gives til apoteker, sygehusapo-
teker og indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, der handterer canna-
bismellemprodukter. Pabuddene kan gives med en frist for at sikre at lo-
vens gvrige bestemmelser, herunder regler der er fastsat i medfer af loven,
om handtering af cannabismellemprodukter overholdes.

Det faglger endelig af 8 39, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen kan udstede en
reekke tilladelser til handtering af leegemidler. Bestemmelsen anvendes
bl.a. til at udstede tilladelser til engrosforhandling af leegemidler.

En tilladelse til engrosforhandling af leegemidler er neermere reguleret i be-
kendtggrelse om distribution af leegemidler, der ogsa geelder for engrosfor-
handling af cannabismellemprodukter.

Leegemiddelstyrelsen forer efter § 44 i lov om leegemidler kontrol med, at
engrosforhandlere med tilladelse efter § 39, stk. 1, overholder reglerne i
lov om laegemidler, herunder regler udstedt i medfer af loven.

3.8.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Efter de geeldende regler kan en virksomhed med tilladelse til engrosfor-
handling af leegemidler tilsvarende oplagre og distribuere cannabismellem-
produkter. Engrosforhandleres handtering af cannabismellemprodukterne
sker efter lov om leegemidler samt bekendtgarelse om distribution af leege-
midler, og Leegemiddelstyrelsen kan efter loven fare kontrol med virksom-
hedens aktiviteter.

Der geelder dog ogsa en raekke gvrige krav til handtering af cannabismel-
lemprodukter, der fglger af den geeldende lov om forsggsordning med me-
dicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medi-
cinsk cannabis.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at engrosforhandlere
med tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, ogsa ber fremga i op-
listningen af virksomheder, som Leaegemiddelstyrelsen kan fare kontrol
med efter lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

Baggrunden for vurderingen er, at der potentielt kan veere krav i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, der ikke effektivt vil kunne kon-
trolleres af Leegemiddelstyrelsen, fordi engrosforhandlere med tilladelse
efter 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler, kontrolleres af Leegemiddelstyrel-
sen efter lov om laegemidler.

Det er videre Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en sadan

tilpasning af Laeegemiddelstyrelsens kontrolomrade ikke medfarer
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materielle konsekvenser for engrosforhandlere af leegemidler, da deres ak-
tiviteter allerede er underlagt kontrol fra Leegemiddelstyrelsen.

3.8.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at virksomheder, der har tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, tilfgjes til opregningen
over virksomheder, som Laegemiddelstyrelsen kontrollerer i medfar af §
59, stk. 1, som nyaffattes med dette lovforslag.

Laegemiddelstyrelsens representanter vil saledes med lovforslaget mod be-
herig legitimation fa adgang til virksomheder, der har tilladelse til engros-
forhandling af leegemidler i medfer af § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, sa-
fremt virksomheden oplagrer og distribuerer cannabismellemprodukter.

Kontrolbesgg vil skulle tilretteleegges pa en tilsvarende made, som Lage-
middelstyrelsen i dag kontrollerer gvrige virksomheder efter loven, og
kontrollen vil skulle ske i overensstemmelse med lov om retssikkerhed ved
forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.

Som en del af forslaget vil Legemiddelstyrelsen desuden kunne give virk-
somheder med en tilladelse til engrosforhandling af liegemidler efter § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler, pabud om at &ndre opgavevaretagelse, organi-
sation, indretning eller drift samt fastsette en frist for efterlevelse af sa-
danne pabud.

Dette vil veere tilsvarende den pabudsadgang, som Laegemiddelstyrelsen,
har overfor gvrige virksomheder, der er underlagt styrelsens tilsyn efter lo-
ven.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 1, nr. 29 og bemarkningerne hertil.

4. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

Forslaget vedrgrende permanentggrelse af ordningen vurderes at medfere
gkonomiske konsekvenser for regionerne, idet det eksisterende tilskud til
medicinsk cannabis viderefgres i den permanente ordning i henhold til be-
myndigelsesbestemmelsen i § 47, hvormed regionerne vil skulle afholde
varige tilskudsudgifter til medicinsk cannabis, nar patienter far ordineret
medicinsk cannabis og indlgser recepter pa apotekerne. Regionerne blev
ved viderefgrelsen af forsggsordningen i 2021 DUT-kompenseret for 15,3
mio. kr. sammenlagt for udgifter til tilskud til medicinsk cannabis i perio-
den 2022-2025. Det er ikke muligt at estimere omfanget heraf.

Ad 8 36, stk. 1 og 3 — Med lovforslaget gives der adgang til, at de regio-
nale sygehusapoteker kan samarbejde bedre pa tveers af de regionale gren-
ser i forhold til fremstilling og distribution af cannabisslutprodukter. Dette

forventes at medfare positive gkonomiske konsekvenser for regionerne, da
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sygehusapotekerne, som det geelder for leegemidler og andre varer, far mu-
lighed for i feellesskab at udnytte deres cannabisprodukter mere rationalt
pa tveers af de regionale graenser. Det er pa nuvearende tidspunkt ikke mu-
ligt at kvantificere de positive konsekvenser for regionerne narmere.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at lovforslaget lever
op til principperne for digitaliseringsklar lovgivning.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Forslaget vedrgrende permanentggrelse af ordningen med medicinsk can-
nabis vurderes at medfare positive konsekvenser for erhverv, idet andrin-
gen vil sikre erhvervets fortsatte mulighed for omsatning under ordningen
med medicinsk cannabis.

Forslaget om mulighed for anvendelse af pesticider i dyrkning af cannabis
til medicinsk brug kan fare til engangsomkostninger for de virksomheder
eller personer, som sgger om tilladelse til anvendelse af et konkret pesti-
cid, idet der betales gebyr til Miljgstyrelsen ved ansggning. Forslaget vur-
deres pa sigt at have positive skonomiske konsekvenser ved bl.a. at under-
stotte mere effektive dyrkningsforhold for virksomhederne. Det er ikke
muligt at estimere omfanget heraf.

Forslaget vedragrende mulighederne for at cannabis kan anvendes som et
aktivt stof ved fremstillingen af cannabisprodukter dyrket og forarbejdet i
EU/E@S-lande samt optagelse af sadanne produkter pa Leegemiddelstyrel-
sens liste over produkter i ordningen med medicinsk cannabis, vurderes at
medfare positive konsekvenser for erhvervet. Der laegges til grund, at det
vurderes hensigtsmaessigt for erhvervet, at cannabis fremstillet efter API
kan indga i ordningens cannabisprodukter, idet det vurderes at kunne gge
erhvervets samlede produktudbud og hermed erhvervets eksportmulighe-
der samt omsatning under den danske ordning med medicinsk cannabis.
Det er ikke muligt at estimere omfanget heraf.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer ikke, at lovforslaget medfarer
nye administrative byrder for erhvervet sammenholdt med den eksisterende
forsggsordning.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for bor-
gerne.

7. Klimamaessige konsekvenser
Lovforslaget vurderes ikke at have klimamaessige konsekvenser.
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8. Miljg- og naturmaessige konsekvenser

Det vurderes overordnet set, at forslaget om mulighed for anvendelse af
pesticider vil gge det samlede forbrug af pesticider. Det er ikke muligt at
estimere omfanget heraf.

9. Forholdet til EU-retten

9.1. Laegemiddeldirektivet

Det fremgar af legemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6, stk.
1, at et legemiddel ikke ma markedsfares i en medlemsstat uden, at den
kompetente myndighed har udstedt en tilladelse til markedsfering. Imidler-
tid falger det af direktivets artikel 5, stk. 1, at en medlemsstat, i overens-
stemmelse med geeldende lovgivning og for at opfylde serlige behov, kan
dispensere fra bestemmelserne i direktivets artikel 6, stk. 1, for sa vidt an-
gar leegemidler, der er udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i god tro
og uopfordret, og som fremstilles i henhold til anvisninger fra sundheds-
personer, der er befgjet dertil pa disses personlige og direkte ansvar til en
konkret patient.

Det er med baggrund i fortolkning af direktivets artikel 5, stk. 1, at for-
sggsordningens produkter kan optages i ordningen og udleveres efter en
lzeges ordination til en konkret patient, til trods for at produktet ikke har
opnaet en markedsfaringstilladelse i direktivets forstand.

Der er tale om et omrade, der ikke er udtrykkeligt reguleret i EU-retten.
Det er saledes ikke klart, hvor graenserne for anvendelsen af undtagelses-
bestemmelsen i legemiddeldirektivets artikel 5, stk. 1, gar. Det er dog In-
denrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at den nuvarende forsggsord-
ning kan ggres permanent inden for rammerne af leegemiddeldirektivet.

9.2. Informationsproceduredirektivet

Med lovforslaget genfremseettes geeldende bestemmelser efter notifikation
for EU-Kommissionen i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifika-
tion).

10. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 29. november 2024 til den
27. december 2024 (28 dage) veeret sendt i hgring hos falgende myndighe-
der og organisationer m.v.:

Danske Regioner, Datatilsynet, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psy-
kolog Forening (DP), Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad,
Ergoterapeutforeningen (Etf), Foreningen af Specialleeger (FAS),
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Lageforeningen, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS),
Praktiserende Lagers Organisation, Yngre Laeger Alzheimerforeningen,
Bedre Psykiatri, Dansk Fibromyalgi-Forening, Danske Fysioterapeuter,
Danske Handicaporganisationer (DH), Danske Patienter, Danske Zldre-
rad, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjertefor-
eningen, Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen af nuvaerende og tidli-
gere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og
selvskade (LMS), LEV - livet med udviklingshandicap, Osteoporosefor-
eningen - landsforeningen mod knogleskgrhed, Patientforeningen, Scle-
roseforeningen, IND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Sjaldne Di-
agnoser, Udviklingsheemmedes Landsforbund (ULF), £ldresagen, Advo-
katradet, AEssense Europe ApS, Amgros /S, Apotekerforeningen, Au-
reum A/S, Azanta Denmark A/S, Bagger-Sgrensen Gruppen, Dansk Er-
hverv, Dansk Gartneri, Dansk Industri, Dansk Psykiatrisk Selskab (DPS),
Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Anastesiologi og
Intensiv Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSFK), Dansk
Selskab for Palliativ Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Danske Seniorer, Fagron Nor-
dic A/S, Fertin Pharma, Forbrugerradet TANK, Foreningen af Kommu-
nale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark (FSD), Gart-
neriet Garslev A/S, HortiAdvice A/S, Invest in Denmark, Konkurrence- og

Forbrugerstyrelsen, Landbrug og Fedevarer, Little Green Pharma, Leege-
middelindustriforeningen, Medicinsk Cannabis Industri, MM Bureau
v/Morten Nghr, Nomeco, OC Care ApS, Okono A/S, Patienterstatningen,
Real Canna Denmark, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region
Nordjylland, Region Sjelland, Region Syddanmark, Radet for Socialt Ud-
satte, Schroll Management ApS, Specific Pharma A/S, Spectrum
Therapeutics, StenoCare VS, Tjellesen Max Jenne A/S og Valeos Pharma.

11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud-
gifter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfar »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgif-
ter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfar »Ingen«)

@konomiske
konsekvenser
for stat, kommu-
ner og regioner

Forslaget om bedre samarbejdsmulig-
heder for sygehusapoteker pa tveers af
de regionale greenser i forhold til
fremstilling og distribution af canna-
bisslutprodukter forventes at medfare
positive gkonomiske konsekvenser
for regionerne. Det er ikke muligt at
estimere omfanget heraf.

Forslaget vedrgrende permanent
ordning med medicinsk cannabis
forventes at medfere gkonomiske
omkostninger for regionerne i form
af tilskud til borgernes kab af canna-
bisprodukter. Regionerne blev ved
viderefgrelsen af forsggsordningen i
2021 DUT-kompenseret for 15,3
mio. kr. sammenlagt for udgifter til
tilskud til medicinsk cannabis i
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perioden 2022-2025. Det forventes
fortsat, at tilskudsudgifterne vil
ligge pa dette niveau. Det er ikke
muligt at estimere omfanget heraf.

Implemente-
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-
ner

Ingen

Ingen

@konomiske
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Forslaget om mulighed for anven-
delse af pesticider vurderes at med-
fare positive gkonomiske omkostnin-
ger for virksomhederne i form af
mere effektiv dyrkning. Det er ikke
muligt at estimere omfanget heraf.

Forslaget vedrgrende mulighederne
for at cannabis kan anvendes som et
aktivt stof ved fremstillingen af can-
nabisprodukter dyrket og forarbejdet i
EU/E@S-lande samt optagelse af sa-
danne produkter pa Laegemiddelsty-
relsens liste over produkter i ordnin-
gen med medicinsk cannabis vurderes
at medfare positive gkonomiske om-
kostninger for virksomhederne. Det
er pt. ikke muligt at angive omfanget
nermere.

Forslaget om mulighed for anven-
delse af pesticider kan medfare en-
gangsomkostninger i form af gebyr-
betaling for de virksomheder eller
personer, der ansgger om brug af et
konkret pesticid.

Administrative |Indenrigs- og Sundhedsministeriet  [Ingen

konsekvenser  |vurderer ikke, at lovforslaget medfa-

for erhvervslivet rer nye administrative byrder for er-

m.v. hvervet sammenholdt med den eksi-
sterende forsggsordning.

Administrative |Ingen Ingen

konsekvenser

for borgerne

Klimamassige |Ingen Ingen

konsekvenser

Miljg- og natur- |Ingen Forslaget om mulighed for anven-

maessige konse-
kvenser

delse af pesticider vurderes at gge
det samlede forbrug af pesticider.
Det er ikke muligt at estimere om-

fanget heraf.
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Forholdet til
EU-retten

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at ordningen i dens
nuveerende form kan geres permanent inden for rammerne af leegemiddel-
direktivet (direktiv 2001/83/EF, artikel 6, stk. 1).

Med lovforslaget genfremsattes geldende bestemmelser efter notifikation
for EU-Kommissionen i henhold til Informationsproceduredirektivet.

Er i strid med de
fem principper
for implemente-
ring af erhvervs-
rettet EU-regule-
ring (der i rele-
\vant omfang
ogsa geelder ved
implementering
af ikke-erhvervs-
rettet EU-regule-
ring) (seet X)

Ja Nej

[X]
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Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1
Tilnr. 1

Den gealdende lovs titel er »Lov om forsggsordning med medicinsk canna-
bis om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis«.

Det foreslas at &ndre lovens titel til »Lov om ordning med medicinsk can-
nabis.

Formalet med @ndringen er at tydeliggare, at alle reglerne i loven kommer
til at veere permanente, og at der ikke leengere er dele af loven, der er om-
fattet af en forsggsordning.

Det bemerkes, at ordet ”ordning” fastholdes med henblik pa fortsat at
skabe klarhed over, at der ikke er tale om leegemidler omfattet af lov om
leegemidler, sddan som det ogsa fremgar af lovens § 2.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, og de specielle be-
meerkninger hertil og til pkt. 3.1.3 i lovforslagets almindelige bemarknin-
ger.

Tilnr. 2

Ingen af bestemmelserne i den gaeldende lov har veeret notificeret efter In-
formationsproceduredirektivet, og loven indeholder derfor ikke en fodnote
herom.

Det foreslas at indsette en fodnote, hvoraf det fremgar, at loven indeholder
bestemmelser, der som udkast har vaeret notificeret i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2025/1535 om en infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter for informationssam-
fundets tjenester (kodifikation).

Formalet med indszttelse af fodnoten er at efterleve kravet om, at en tek-
nisk forskrift skal den indeholde en henvisning til Informationsprocedure-
direktivet, nar den vedtages, herunder at informere om, at loven nu inde-
holder bestemmelser, der som udkast har veret notificeret i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2025/1535 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter for informati-
onssamfundets tjenester (kodifikation).

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger i afsnit 3.2. og 9.2.

Tilnr. 3
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I lov om forsggsordning med medicinsk og om ordning for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis anvendes begrebet “forsggsordnin-

2

gen’”.
Det foreslas, at »forsggsordningen« andres til »ordningenx.

/ndringen er en konsekvens af, at ophgrsklausulen i lovens § 1, stk. 3, op-
haeves.

Det foreslaede vil medfare, at der ikke leengere i loven henvises til en for-
sggsordning, idet hele loven gares permanent.

Der henvises i den forbindelse til de specielle bemarkninger til § 1, nr. 4,
og til pkt. 3.1. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til nr. 4.

Den gaeldende lovs § 1, stk. 1 og 2, fastleegger lovens anvendelsesomrade.
Endvidere fastleegger bestemmelsens stk. 3, at der fra den 1. januar 2022
til og med den 31. december 2025 gelder en forsggsordning med medi-
cinsk cannabis til behandling af mennesker i Danmark.

Det foreslas at nyaffatte § 1 for derved at fastleegge lovens anvendelsesom-
rade samt permanentgere hele loven.

Med bestemmelsen foreslas det, at loven finder anvendelse for dyrkning,
fremstilling m.v. af cannabisprodukter til ordningen med medicinsk canna-
bis til eksport og behandling af mennesker i Danmark.

Den foreslaede bestemmelse indeholder ikke en ophgrsdato, og den fore-
slaede bestemmelse vil derfor medfare, at hele loven bliver permanent.

Saledes vil det ikke alene vere virksomheders mulighed for dyrkning af
cannabis i Danmark eller fremstilling, distribution og eksport af cannabis-
bulk og fremstillede cannabisudgangsprodukter, der vil vaere permanent,
men fremadrettet ogsa leegers mulighed for at ordinere forsggsordningens
produkter med medicinsk cannabis til patienter i Danmark, herunder reg-
lerne om import af cannabisudgangsprodukter, fremstilling og distribution
af cannabismellemprodukter samt apotekers fremstilling af cannabisslut-
produkter.

Der henvises til pkt. 3.1. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Tilnr. 5

Side 46/138
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Den gzeldende § 3 indeholder definitioner pa en reekke begreber anvendt i
loven. Bestemmelsen indeholder ikke en definition af begrebet »ordnin-
gen«.

Det foreslas at indsatte et nyt § 3, nr. 1, med en definition af »ordningen«.
Den geldende bestemmelse i nr. 1 viderefgres herefter som nr. 2.

Af den foreslaede nye § 3, nr. 1, falger, at ordningen skal forstas som en
feelles betegnelse for dyrkning, fremstilling m.v. af cannabisprodukter til
ordningen med medicinsk cannabis til eksport og behandling af mennesker
i Danmark, jf. lovens § 1.

Definitionen tydeligger, at der ikke er tale om leegemidler omfattet af lov
om leegemidler, sadan som det ogsa fremgar af lovens § 2.

Der henvises til de specielle bemarkninger til § 1, nr. 1.

Tilnr. 6

Det fremgar af lovens § 3, nr. 2, 1. pkt., at definitionen pa et cannabisud-
gangsprodukt er et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, som im-
porteres til eller fremstilles i Danmark i henhold til regler fastsat i denne
lov med henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt.

Det foreslas, at det i § 3, nr. 2, 1. pkt., tilfgjes, at et cannabisudgangspro-
dukt kan fremstilles med henblik pa eksport. Den foreslaede andring vil
medfare, at definitionen af cannabisudgangsprodukt vil blive udvidet, sale-
des at det vil fremga, at et cannabisudgangsprodukt ikke kun vil kunne im-
porteres eller fremstilles i Danmark med henblik pa at fremstille et canna-
bisslutprodukt, men at et cannabisudgangsprodukt ogsa vil kunne fremstil-
les med henblik pa eksport. Importerede cannabisudgangsprodukter vil
fortsat ikke kunne eksporteres.

Der er tale om en preacisering, idet det allerede fremgar af gaeldende ret, at
der kan ske eksport af bl.a. fremstillede cannabisudgangsprodukter. | 88
48-51 i bekendtgarelse nr. 2539 af 14. december 2021 om cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter er der saledes i medfer af lovens § 6 fastsat
regler om eksport af bl.a. cannabisudgangsprodukter.

Tilnr. 7

Det fremgar af den galdende lovs § 5, stk. 1, hvilke krav et cannabisud-
gangsprodukt, som importeres til Danmark, skal opfylde.

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om
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informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (kodifikation) (informationsprocedu-
redirektivet). Det foreslas derfor at nyaffatte § 5 med henblik pa notifika-
tion efter Informationsproceduredirektivet.

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

| forbindelse med nyaffattelsen af § 5, foreslas det, at de i den nugaldende
bestemmelse naevnte krav til cannabisudgangsprodukt, som importeres til
Danmark, erstattes med en bemyndigelsesbestemmelse i § 5, hvorefter in-
denrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om de naermere krav
til et importeret cannabisudgangsprodukt. Kravene fastsat i lovens 8 5, stk.
1, foreslas samtidig fastsat i bekendtgarelsesform.

Der er med kravene, som fremgar af den gaeldende lovs § 5, stk. 1, ikke
tale om en udtgmmende liste, og ministeren vil saledes kunne tilpasse reg-
lerne fremadrettet, safremt der matte veere behov herfor. Dette vil eksem-
pelvis kunne vere tilfeldet, sdfremt en justering af reglerne vurderes ngd-
vendig med henblik pa at sikre, at de tekniske krav til importerede produk-
ter kan falge med den videnskabelige udvikling pa cannabisomradet. En
sadan justering vil med den foreslaede @ndring kunne ske pa en nemmere
og mere smidig made.

Med henblik pa at fastsaette kravene, der i dag er fastsat i lovens § 5, stk. 1,
i bekendtgerelsesform, vil bekendtgerelse nr. 2538 af 14. december 2021,
som omhandler cannabismellemprodukter, herunder de importerede pro-
dukter, blive justeret.

Det er vurderingen, at &@ndringerne vil lette processerne for bade virksom-
heder og myndigheder. Der henvises i gvrigt til pkt. 3.4. i lovforslagets al-
mindelige bemeerkninger.

Tilnr. 8

Det folger af den geeldende 8 6, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om krav til dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v. af canna-
bis her i landet med henblik pa fremstilling og udvikling af cannabispro-
dukter. Ministeren kan desuden fastsztte regler om krav til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter, der er fremstillet af cannabis dyrket her i lan-
det, og krav til optagelse i forsggsordningen m.v., herunder kvalitetskrav
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til produkter. Det fremgar endvidere, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om krav til eksport af cannabisbulk, cannabisudgangs-
produkter og cannabismellemprodukter, der er fremstillet af cannabis dyr-
ket her i landet.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om in-
formationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsprocedu-
redirektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 6 med henblik pa notifikation efter infor-
mationsproceduredirektivet. | forbindelse med nyaffattelsen af § 6 foreslas
desuden to materielle &ndringer. For det farste foreslas det at justere be-
meerkningerne i forhold til den nugaldende bestemmelse séaledes, at det
fremadrettet vil vaere muligt at anvende pesticider i dyrkning af medicinsk
cannabis. Desuden foreslas det at indsette en ny bemyndigelsesbestem-
melse, hvormed der kan fastsaettes regler om anvendelse af aktive stoffer i
form af cannabisdroger og drogetilberedninger fremstillet af cannabis dyr-
ket og forarbejdet i EU/E@S-lande, i ordningens cannabisprodukter, lige-
som der kan fastsattes regler om krav til sadanne produkters optagelse pa
Leegemiddelstyrelsens liste.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette regler om krav til dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v.
af cannabis med henblik pa fremstilling og udvikling af cannabisprodukter.

Cannabisprodukter er en samlet betegnelse for de typer af cannabis, der
indgar i ordningen og fremstar pa forskellige stadier i fremstillingen af et
cannabisslutprodukt, det vil sige cannabisbulk, cannabisudgangsprodukt
og cannabismellemprodukt.

Der kan ikke opstilles de samme krav til cannabisudgangsprodukter frem-
stillet i Danmark, som til de importerede cannabisudgangsprodukter. Dette
skyldes, at de importerede cannabisudgangsprodukter er feerdigforarbej-
dede og accepteret til udlevering til medicinsk brug i oprindelseslandet.
Det forudsettes saledes, at der i oprindelseslandet er taget stilling til
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produkternes kvalitet og sikkerhed, og at den kompetente myndighed i op-
rindelseslandet har fundet dette tilstreekkeligt til udlevering. Leegemiddel-
styrelsen sikrer ved styrelsens behandling af en ansggning om produktop-
tag af importerede produkter i ordningen, at mellemproduktfremstilleren
indsender dokumentation for, at cannabisudgangsprodukterne opfylder
kravene til importerede udgangsprodukter.

For begge typer cannabisudgangsprodukter geelder, at de skal tilvejebrin-
ges i overensstemmelse med FN's Enkelt Konvention af 30. marts 1961
om kontrol med narkotiske midler.

For de importerede cannabisprodukter er det oprindelseslandet, der fast-
seetter regler for dyrkning og kvalitet, ligesom det er oprindelseslandet, der
fastsetter kriterier for, hvornar produkterne kan anvendes til medicinsk
brug.

For sa vidt angar cannabisprodukter fremstillet i Danmark skal der saledes
fastseettes nationale krav til dyrkning, kvalitet, fremstilling m.m.

Med bemyndigelsen i § 6, stk. 1, kan der saledes blandt andet fastsattes
regler om, at dyrkningen af cannabis i Danmark, der skal anvendes til
fremstilling af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismel-
lemprodukter, skal ske i henhold til det Europziske Legemiddelagenturs
(EMA) vejledning for god landbrugspraksis (Guideline on Good Agricul-
tural and Collection Practice (GACP) for Starting Materials of Herbal Ori-
gin (GACP vejledning).

Endvidere kan der blandt andet fastsettes regler om, at Europakommissio-
nens til enhver tid geeldende detaljerede retningslinjer for god fremstil-
lingspraksis for legemidler (Good Manufacturing Practice (GMP-guide-
lines), for nuveerende Eudralex, volume 4 til "The rules governing medici-
nal products in the European Union") skal overholdes. Sadanne regler vil
kunne fastsattes for blandt andet at sikre, at den dyrkede cannabis har til-
streekkelig kvalitet til at kunne anvendes til medicinsk behandling. De eu-
ropziske retningslinjer for god fremstillingspraksis beskriver, hvorledes
der skal dyrkes og forarbejdes for at opna en tilstraekkelig kvalitet til sik-
kerhed for patienten. Dette indebarer blandt andet, at droger handteres hy-
giejnisk for at minimere mikrobielle urenheder, og at planter behandles pa
en sadan made, at planten ikke bliver negativt pavirket af indsamling, for-
arbejdning og opbevaring, eksempelvis at de aktive indholdsstoffer bliver
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nedbrudt, eller at drogen/drogetilberedningen bliver forurenet undervejs.
GACP-vejledningen beskriver anbefalinger for, hvorledes mikrobiologisk
kontaminering og andre forureningskilder kan undgas.

Det foreslas i stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om krav til fremstilling af cannabisudgangsprodukter, der er fremstillet
af cannabis dyrket her i landet, og krav til optagelse i ordningen m.v., her-
under kvalitetskrav til produkter.

For cannabisudgangsprodukter fremstillet af dansk cannabis foreligger der
ikke en forudgaende accept af disse produkters kvalitet og sikkerhed, sa-
dan som det er tilfeeldet ved de importerede cannabisudgangsprodukter,
hvor oprindelseslandets kompetente myndighed allerede har fundet pro-
duktet egnet til udlevering til patienter. Det ngdvendigger, at der ved nati-
onale regler fastsettes krav til, hvornar et cannabisudgangsprodukt, der er
fremstillet af dansk dyrket cannabis, har den forngdne kvalitet, sa det er
sikkert at udlevere til patienter, herunder krav til hvornar den cannabis, der
dyrkes til fremstillingen af cannabisudgangsprodukter, har den forngdne
kvalitet og sikkerhed.

Der kan ikke fastleegges, hvilke specifikke kvalitetskrav der vil blive stillet
til de enkelte cannabisudgangsprodukter forud for optagelse pa listen og
inkludering i forsggsordningen, da kvalitetskravene vil afhange af det in-
dividuelle udgangsprodukt. Fremstilling, kontrol og holdbarhed bgr dog i
videst muligt omfang felge de almindelige krav til kvaliteten af plantelee-
gemidler. Det vil eksempelvis sige, at for eksempel tarrede blomster fra
cannabisplanten skal overholde monografien for cannabisblomst, som er
beskrevet i den Europaiske Farmakopé (Ph. Eur.). De specifikke krav vil
derfor afhaenge af de fremtidige produkters individuelle specifikationer
formulering, styrke og indhold. Med bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 2
sikres det, at det er muligt for indenrigs- og sundhedsministeren at fast-
seette regler for, hvilke krav produkterne skal overholde, far de kan indga i
ordningen.

Generelle krav til kvalitetsstandarder til planteleegemidler samt droger og
drogetilberedninger, der indgar heri, er beskrevet i den Europaiske Farma-
kopé (geeldende Ph. Eur.), herunder kvalitetskrav beskrevet i monografien
Cannabis flower og de til enhver tid geldende HMPC (Committee on Her-
bal Medicinal Products) guidelines.
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Afheangig af det aktuelle udgangsprodukt vil krav til kvalitet og markning
kunne inkludere for eksempel:

- Krav til faktisk indhold iht. Danske Laegemiddelstandarder (DLS)

- Den virksomme bestanddel af cannabisudgangsproduktet skal deklare-
res, jf. ”Guideline on declaration of herbal substances and herbal pre-
parations in herbal medicinal products / traditional herbal medicinal
products” (EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539). Endvidere ber rele-
vante hjalpestoffer fremga af deklarationen. Den anvendte produkt-
form og pakningsstarrelse skal ligeledes fremga.

- Kuvalitativt og kvantitativt indhold af THC og CBD skal bestemmes,
idet der tages hensyn til muligheden for omdannelsen af THC-syre og
CBD-syre til THC og CBD.

- Analytiske test udfares ved hjeelp af validerede metoder, for eksempel
test af kvantitativt indhold, urenheder og restsolventer.

- Fastsaettelse af opbevaringstid og opbevaringsbetingelser for cannabis-
produktet.

Listen er er dog ikke udtemmende, og vil afhange af, hvilke formuleringer
af cannabisudgangsprodukter, der ansgges om.

Med bemyndigelsen vil der endvidere kunne fastsattes krav om, at frem-
stilling af cannabisudgangsprodukter, herunder videre forarbejdning af
plantemateriale til for eksempel ekstrakter (olier), skal falge GMP. Dette
stiller krav til etablering af et styret kvalitetssikringssystem, der dekker
over fremstillingsaktiviteter. Ved fremstillingsaktiviteter menes modta-
gelse af materiale, produktion, pakning, merkning, kvalitetskontrol, frigi-
velse samt lagring og distribution.

Endelig foreslas det i bestemmelsens stk. 3, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastseette regler om krav til eksport af cannabisbulk, cannabis-
udgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er fremstillet af can-
nabis dyrket her i landet.

Med bemyndigelsen kan der blandt andet fastsaettes regler om, under
hvilke betingelser cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter kan eksporteres til andre lande. Dette kan eksempelvis
indebeere krav om, at importlandet skal efterspgrge cannabisprodukter, at
cannabisprodukterne skal leve op til samme krav til kvalitet, som canna-
bisprodukter til danske patienter samt eventuelle restriktioner i mangde,
der kan eksporteres.
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Eksport af cannabis vil herudover ogsa vere underlagt krav i bekendtgg-
relsen om euforiserende stoffer, herunder serligt om krav til eksportcertifi-
kater.

Eksport af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter vil skulle overholde
de internationale regler pd omradet. Cannabis er omfattet af FN’s Enkelt
Konvention af 30. marts 1961 om kontrol med narkotiske midler. Danmark
er part i konventionen og er som de gvrige konventionsparter forpligtet til
at forbeholde produktion, eksport, import af, handel med samt brug og be-
siddelse af cannabis udelukkende til medicinske og videnskabelige formal.

Ud over den omhandlede generelle forpligtelse indeholder enkeltkonventi-
onen en raekke forpligtelser, som konventionsparterne skal opfylde i for-
bindelse med produktion, eksport, import af, handel med samt brug og be-
siddelse af cannabis og andre former for narkotika, som er omfattet af kon-
ventionen.

Med bemyndigelsen kan der saledes blandt andet fastsettes regler om, un-
der hvilke betingelser cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter kan ek-
sporteres til andre lande.

Der vil med bemyndigelsen desuden kunne fastsattes, at det udelukkende
er virksomheder med tilladelse til at fremstille eller distribuere cannabis-
bulk og cannabisudgangsprodukter, der vil kunne eksportere disse produk-
ter fremstillet af cannabis dyrket i Danmark. Der vil ogsa kunne fastszttes
regler om frigivelse og dokumentation.

Der vil endvidere kunne blive fastsat regler om krav til de eksporterende
virksomheder til sikring af, at der udelukkende eksporteres cannabisbulk
og cannabisudgangsprodukter til lande, som tillader import af disse pro-
dukter til medicinsk brug, ligesom den eksporterende virksomhed skal
sikre, at der udelukkende eksporteres og leveres disse produkter til virk-
somheder, som har de ngdvendige tilladelser til at handtere cannabis til
medicinsk brug efter importlandets lovgivning.

Endvidere vil der med bemyndigelsen kunne fastsattes regler om, at can-
nabisbulk og cannabisudgangsprodukter til eksport skal leve op til samme
krav til kvalitet, som hvis produkterne skulle bruges i Danmark, ligesom
der vil kunne fastsattes regler om restriktioner i maengden, der kan ekspor-
teres. Eksport af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter vil herudover
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ogsa veare underlagt krav i bekendtgarelsen om euforiserende stoffer, her-
under saerligt om krav til eksportcertifikater.

Derudover vil der med bemyndigelsen kunne fastszttes regler om, at den
eksporterende virksomhed skal sikre, at den eksporterede cannabisbulk og
de eksporterede cannabisudgangsprodukter kan spores, og at enhver fejl el-
ler mangel ved den eksporterede produkter - eller produkter tilteenkt ek-
sport — skal undersgges og registreres i virksomhedens system for reklama-
tioner og tilbagekaldelser. Der vil endvidere blandt andet kunne fastsattes
regler om, at eksportvirksomheden skal udsende en orientering om alle
produktfejl, som kan resultere i en tilbagekaldelse til modtageren og den
relevante myndighed i importlandet.

Der vil endvidere kunne fastsettes strafbestemmelser om overtreedelse af
bestemmelser fastsat i ovennavnte regler. Der ggres i den forbindelse op-
marksom pa, at lovens § 66, stk. 2, indeholder en hjemmel til, at der i reg-
ler, der fastsaettes i medfer af loven, kan fastsattes straf i form af bade el-
ler fengsel indtil 1 &r og 6 maneder for overtreedelse af bestemmelserne i
reglerne.

Bemyndigelserne i § 6, stk. 1-3, forventes udmgntet pa samme made, som
de i dag er udmgntet i medfer af den geeldende lov, dog saledes, at kravet
om, at produktet skal veere dyrket uden brug af pesticider, udgar.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3. om mulighed for anvendelse af pesticider
i dyrkning af medicinsk cannabis.

Det foreslas endelig med den nye bestemmelse i § 6, stk. 4, 1. pkt., at in-
denrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om anvendelse af ak-
tive stoffer, jf. legemiddellovens kapitel 3 b, i form af cannabisdroger og
drogetilberedninger fremstillet af cannabis dyrket og forarbejdet i
EU/E@S-lande, i ordningens cannabisprodukter.

Dermed vil det ikke kun veere cannabis dyrket i ordningen, der vil kunne
indga i cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, men ogsa aktive stof-
fer fremstillet af cannabis. Der kan bade veere tale om aktive stoffer, som
importeres fra andre EU/E@S-lande, og aktive stoffer, som er fremstillet
her i landet.
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| forbindelse med udmgntningen af bemyndigelsesbestemmelsen, er det
forventningen, at der vil blive fastsat neermere regler, der skal give mulig-
hed for, at aktive stoffer, der er fremstillet af cannabis og efter feelles EU-
regler, kan anvendes til fremstillingen af cannabisprodukter.

Aktive stoffer er nsermere definereti § 2, nr. 3, i lov om legemidler, som
implementerer leegemiddeldirektivets artikel 1, nr. 3 a. Der vil alene kunne
anvendes aktive stoffer, der lever op til de krav, der er stillet for cannabis-
bulk i ordningen. Det vil betyde, at der kun vil kunne indga aktive stoffer,
som er virksomme bestanddele af cannabis, dvs. cannabisdroger eller dro-
getilberedninger, jf. lovens § 3, nr. 2, der med lovforslaget bliver nr. 3, 2.
pkt. Der vil saledes ikke vere tale om isolerede stoffer, fra cannabisplan-
ten eller syntetisk fremstillede stoffer.

Det forventes desuden, at der blandt andet vil blive fastsat na&ermere regler
om, hvordan aktive stoffer fremstillet af cannabis vil kunne opfylde kra-
vene til at anvendes som cannabisbulk.

Det er saledes forventningen, at der vil blive fastsat naermere regler om, at
fremstillere af cannabisbulk kan indkagbe cannabis fremstillet efter EU-reg-
lerne om aktive stoffer til brug for leegemiddelfremstilling af en dansk
virksomhed underlagt de felles regler om registrering, krav til kvalitet og
myndighedstilsyn, som i Danmark er implementeret i kapitel 3 b i lov.om
leegemidler. Indkabet af aktive stoffer vil derfor forudseette, at den danske
virksomhed ogsa er registeret efter reglerne om handtering af aktive stof-
fer.

Med den foreslaede ordning vil en dansk fremstiller af medicinsk cannabis
for eksempel kunne indkgbe aktive stoffer, der er fremstillet af cannabis,
dyrket og forarbejdet af en virksomhed i et andet EU/E@S-land, der lige-
som Danmark efterlever FN’s enkeltkonvention om kontrol med narkoti-
ske midler blandt andet med hensyn til dyrkning af cannabis.

Virksomheder, der fremstiller cannabis som API, skal have en EU-regi-
strering til fremstilling af aktive stoffer samt et certifikat for god fremstil-
lingspraksis for API. Safremt cannabis som API fremstilles uden for Dan-
mark, skal API’en indferes til Danmark af en registeret API-distributer i
henhold til feelleseuropaeiske retningslinjer for god distributionspraksis for
API.
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Med den foreslaede ordning vil cannabis som API skulle leve op til de ek-
sisterende krav, der stilles til cannabisbulk. En virksomhed, der fremstiller
cannabisbulk, og som gnsker at anvende cannabis som API, vil derfor
skulle attestere, at det aktive stof blandt andet overholder de eksisterende
regler for cannabisbulk. En sadan attestering vil skulle svare til en fagkyn-
dig persons frigivelse af cannabisbulk. Efter en sadan frigivelse vil virk-
somheden kunne anvende den indkebte cannabis som APl som cannabis-
bulk.

Det foreslas desuden med den nye bestemmelse i § 6, stk. 4, 2. pkt., at in-
denrigs- og sundhedsministeren far mulighed for at fastsatte regler om
krav til sddanne produkters optagelse pa Lagemiddelstyrelsens liste, her-
under kvalitetskrav til produkterne.

Med bemyndigelsesbestemmelsen vil der saledes kunne fastsettes regler,
som muliggar, at cannabisprodukter, der er fremstillet af cannabisbulk,
som er fremstillet af cannabis som API, kan optages pa Lagemiddelstyrel-
sens liste. Med udmgntningen af bemyndigelsen vil begrebet »danskfrem-
stillede produkter« tilsvarende gaelde for produkter, som er fremstillet af
cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis som API.

Det er derfor hensigten, at de geeldende regler i bekendtgarelse om canna-
bisbulk og cannabisudgangsprodukter vil blive praciseret og suppleret. P&
den made sikres blandt andet, at Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med en
ansggning om optagelse af et produkt kan fa indsendt fuld dokumentation
for kvaliteten af den anvendte cannabis som API, blandt andet svarende til
de regler, der geelder for cannabisbulk, herunder for eksempel fremstilling,
specifikationer, analysemetoder og holdbarhed.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.5. i lovforslagets almindelige bemaerknin-
ger.

Tilnr. 9

Det fremgar af geeldende lovs § 7, stk. 1, at et cannabismellemprodukt og
det anvendte cannabisudgangsprodukt skal optages pa en liste udarbejdet
af Leegemiddelstyrelsen. Af § 7, stk. 2, fremgar det, at en virksomhed eller
et sygehusapotek med tilladelse efter lovens 8 9, stk. 1, der gnsker at frem-
stille et cannabismellemprodukt, skal ansgge Leegemiddelstyrelsen om at
fa optaget cannabismellemproduktet pa listen. Ansggningen skal
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vedlaegges dokumentation for, at kravene i 8 5 eller krav fastsat i medfar af
8 6 er opfyldt, og vedleegges de oplysninger, der er fastsat krav om efter §
49.

Det fremgar af § 7, stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen, hvis styrelsen vurderer,
at kravene i 8 5 eller krav fastsat i medfer af § 6 er opfyldt, optager canna-
bismellemproduktet med det godkendte navn, jf. § 48, stk. 3, og navnet pa
det anvendte cannabisudgangsprodukt pa listen. Af § 7, stk. 4, fremgar det,
at listen over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter of-
fentliggeres pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Tilsvarende kan Laege-
middelstyrelsen offentliggere de oplysninger, der er fastsat krav om efter §
49. Af 8 7, stk. 5, fremgar, at et cannabismellemprodukt pa ny skal optages
pa Leegemiddelstyrelsens liste efter stk. 2 og 3, for det kan anvendes til
fremstilling af et cannabisslutprodukt, safremt cannabismellemproduktet
eller det anvendte cannabisudgangsprodukt endres, og Leegemiddelstyrel-
sen vurderer, at der er tale om en vesentlig a&ndring. Det fremgar af § 7,
stk. 6, at Leegemiddelstyrelsen efter ansggning kan godkende andre &n-
dringer end navnt i stk. 5, herunder e&ndringer i den dokumentation, der
ligger til grund for optagelsen af cannabismellemproduktet pa listen. Af §
7, stk. 7, fremgar det, at mellemproduktfremstilleren har pligt til straks at
give Laeegemiddelstyrelsen meddelelse om et permanent eller midlertidigt
ophar af import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt optaget pa
listen, jf. stk. 1. Ifglge § 7, stk. 8, kan Laegemiddelstyrelsen, som fglge af
en meddelelse efter stk. 7, hvor der er tale om et permanent ophgr, fjerne
cannabisudgangsproduktet fra listen. | tilfelde af et midlertidigt ophgr kan
Laegemiddelstyrelsen markere dette pa listen. Endelig fremgar det af § 7,
stk. 9, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere krav til indhold og
form ved meddelelse af de oplysninger, som er nevnt i stk. 2 og 5-7 0og § 7
a, stk. 5, herunder at oplysningerne skal indsendes elektronisk.

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 7 med henblik pa notifikation efter Infor-
mationsproceduredirektivet.
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Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et cannabismellemprodukt og
det anvendte cannabisudgangsprodukt skal optages pa en liste udarbejdet
af Leegemiddelstyrelsen.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 skal den virksomhed, det apotek el-
ler det sygehusapotek, der gnsker at fremstille et cannabismellemprodukt,
ansgge Leegemiddelstyrelsen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa
listen. Ansggningen skal vedlaegges dokumentation for, at krav fastsat i
medfer af de foreslaede 88 5 og 6 er opfyldt, og vedlegges de oplysninger,
der er fastsat krav om efter den foreslaede § 49. Det fglger endvidere af
den foreslaede § 48, stk. 2, at fremstillere af et cannabismellemprodukt i
forbindelse med ansggning om optagelse pa listen ogsa skal ansgge om at
fa godkendt navnet pa cannabismellemproduktet.

Dokumentationen om, at krav fastsat i medfar af de foreslaede 88 5 og 6 er
opfyldt, skal indeholde de relevante analyseresultater og erkleringer.
Information om de i den foreslaede § 49 fastsatte krav er information om
cannabisslutproduktets navn, indhold, styrke, form, pakningssterrelse (ind-
holdsmaessigt) og anvendelsesmade, herunder om der stilles krav til brug
af bestemte medicimal. | det omfang, der benyttes udstyr i forbindelse ad-
ministrationen af den medicinske cannabis, er dette at betragte som medi-
cinsk udstyr, og de almindelige regler for medicinsk udstyr skal efterleves.
Herudover skal der vedlegges information om eventuel tilberednings-
made, opbevaringsbetingelser og holdbarhed, navn og adresse pa fremstil-
leren af cannabismellemprodukt, og cannabismellemproduktets batchnum-
mer.

Der er tale om grundleeggende oplysninger om bade cannabismellempro-
duktet og mellemproduktfremstilleren. Det er afgarende, at disse oplysnin-
ger klart fremgar af ansggningen, sa der ikke kan opsta tvivl herom. Oplys-
ningerne skal benyttes af den ordinerende laege i forbindelse med receptud-
skrivelsen og af apoteket i forbindelse med fremstilling af cannabisslutpro-
duktet.

Med den foreslaede bestemmelse i stk. 3 optager Laeegemiddelstyrelsen,
hvis styrelsen vurderer, at krav fastsat i medfer af de foreslaede 88 5 og 6
er opfyldt, cannabismellemproduktet med det godkendte navn, jf. den fore-
slaede § 48, stk. 3, og det tilhgrende cannabisudgangsprodukt pa listen.

Listen over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter vil

blive offentliggjort pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside, jf. det foresla-
ede stk. 4. Bestemmelsen fastslar endvidere, at Leegemiddelstyrelsen kan
offentliggare de oplysninger, der er fastsat krav om efter den foreslaede §
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49. Derved vil der pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside vaere samlet in-
formation om, hvilke cannabismellemprodukter og cannabisudgangspro-
dukter, der er omfattet af ordningen, og der kan i den forbindelse endvi-
dere oplyses om den grundlaeggende information, der knytter sig til de pa-
galdende produkter.

/ndres et cannabismellemprodukt eller det dertil anvendte cannabisud-
gangsprodukt, og vurderer Leegemiddelstyrelsen, at der er tale om en vee-
sentlig endring, er der ifalge det foreslaede stk. 5 tale om et nyt cannabis-
mellemprodukt, som skal optages pa Laeegemiddelstyrelsens liste efter
ovenstaende procedure, far det kan anvendes til fremstilling af et cannabis-
slutprodukt. Vasentlige &ndringer kan blandt andet vare endringer vedrg-
rende produktets styrke og form.

Med bestemmelsens stk. 6 foreslas, at andre &ndringer end de i stk. 5
naevnte, herunder a&ndringer i den dokumentation, der ligger til grund for
optagelsen af cannabismellemproduktet pa listen, kan gennemfares uden
fornyet anmodning om optagelse pa listen, men alene efter &endringsansegg-
ning til og godkendelse af Legemiddelstyrelsen, som ifglge den foreslaede
bestemmelse i stk. 9 kan fastsatte naermere krav til indsendelse af sddanne
a&ndringsansggninger, herunder at ansggningen skal indsendes elektronisk.
Det foreslaede vil medfare, at mellemproduktfremstilleren vil fa pligt til at
ansgge om styrelsens tilladelse til enhver &ndring i produktarket, produkt-
informationsarket og de dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen
(®endringsansggning). Der geelder et tilsvarende krav for leegemidler god-
kendt i henhold til legemiddelloven.

Med den foreslaede bestemmelse i stk. 7 far mellemproduktfremstilleren
pligt til straks at meddele Laegemiddelstyrelsen om et permanent eller mid-
lertidigt ophgar af import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt
optaget pa listen, jf. stk. 1. Med udtrykket straks forstas snarest muligt og
inden for 2 arbejdsdage efter, at mellemproduktfremstilleren er blevet be-
kendt med den pagealdende omstaendighed.

Med den foreslaede bestemmelse i stk. 8 kan Leegemiddelstyrelsen, som
falge af en meddelelse efter stk. 7, fjerne produktet fra listen i de tilfeelde,
hvor der er tale om et permanent ophgr. 1 tilfeelde af et midlertidigt ophgr
kan Laegemiddelstyrelsen markere dette pa listen. Bestemmelserne i stk. 7
og 8 giver Leegemiddelstyrelsen mulighed for at tydeliggare, om bestemte
produkter er tilgaengelige for patienterne eller ej.

Det falger af den foreslaede bestemmelse i stk. 9, at Leegemiddelstyrelsen
kan fastseette neermere krav til indhold og form til indsendelse af de
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oplysninger, som er navnt i stk. 2 og 5-7 og 8 7a, stk. 5, herunder at oplys-
ningerne skal indsendes elektronisk. Det vil saledes veere muligt at fast-
sette nermere krav til indholdet af ansggningen, og hvordan de navnte
oplysninger skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen. Det gaelder blandt an-
det formkrav for mellemproduktfremstillerens ansggning om optagelse af
et cannabismellemprodukt pa listen. Der kan for eksempel stilles krav om
elektronisk indsendelse. Dette skal understgtte Laegemiddelstyrelsens
handtering og sagshehandling af de indsendte oplysninger. Forslaget vil
desuden indebare, at Leegemiddelstyrelsen vil fa mulighed for at fastsaette
krav til indhold og form for den information og dokumentation, som can-
nabismellemproduktfremstilleren skal levere vedrgrende medicinmal for
det specifikke produkt, jf. den foreslaede § 7 a.

Der vil i den forbindelse blive fastsat neermere regler i bekendtgarelse nr.
2538 af 14. december 2021 om cannabismellemprodukter vedrgrende de
nermere krav til indhold og form ved meddelelse af de oplysninger, der er
nevnt i stk. 6.

En overtreedelse af den foreslaede bestemmelse i stk. 2, 1. pkt., og stk. 5
kan medfare straf, jf. lovens 8 66, stk. 1, nr. 1, og en undladelse af at efter-
komme pabud eller oplysningspligt, der har hjemmel i den foreslaede be-
stemmelse i stk. 6, kan medfare straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 4.

Til nr. 10

Det fremgar af § 7a i geeldende lov, at cannabismellemproduktfremstille-
ren skal vedlaegge et medicinmal, som er egnet til produktet, i cannabis-
mellemproduktets pakning. Kravet om vedlaeggelse af medicinmal gaelder
ikke, hvis cannabismellemproduktet er egnet til at anvende sammen med et
standardmedicinmal i almindeligt apotekssortiment, hvis der er tale om et
fastdoseret cannabismellemprodukt, eller der allerede er vedlagt et egnet
medicinmal i pakningen for cannabisudgangsproduktet. Det fremgar desu-
den, at cannabismellemproduktfremstilleren ved ansggning om optagelse
af cannabismellemproduktet i forsggsordningen skal vedlaegge information
om det foreslaede anvendte medicinmal samt dokumentation for, at det fo-
reslaede medicinmal er egnet til anvendelse af det specifikke produkt.

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (Informationsproceduredirektivet).
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Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 7 a med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 1 at indfgre krav om, at cannabismel-
lemproduktfremstilleren skal vedlaegge et egnet medicinmal, som er egnet
til produktet, i produktets pakning.

Forslaget indebarer, at mellemproduktfremstilleren som hovedregel dels
vil skulle vedlagge medicinmal i pakningen, dvs. maleske, doserings-
sprajte, drabetaeller eller et andet medicinmal, dels at det valgte medicin-
mal skal veere egnet til at anvende sammen med produktet. Valget af egnet
medicinmal foreslas i gvrigt undergivet en godkendelsesproces, jf. herved
det foreslaede stk. 5 sammenholdt med den foreslaede § 7, stk. 2.

Med bestemmelsens stk. 2-4 foreslas en reekke undtagelser til den foresla-
ede hovedregel i stk. 1.

Med stk. 2 foreslas, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis cannabismellem-
produktet er egnet til anvendelse af et standardmedicinmal i almindeligt
apotekssortiment. | disse tilfeelde kan mellemproduktfremstilleren undlade
at vedlaegge et medicinmal i pakningen og i stedet overlade det til apoteket
at udlevere et egnet medicinmal.

| tilfeelde, hvor et standardmedicinmal i almindeligt apotekssortiment er
egnet til anvendelsen af cannabisproduktet, og uanset at et medicinmal
ikke er vedlagt i pakningen af udgangsproduktfremstilleren, vil det foresla-
ede saledes gare det valgfrit for mellemproduktfremstillere, om de vil ved-
legge et medicinmal i pakningen.

Det foreslaede har i gvrigt ssmmenhaeng med lovforslagets § 1, nr. 20 (den
foreslaede § 18), hvor det foreslas, at apotekers pligt til at udlevere et rele-
vant standardmedicinmal til medicinbrugeren kun omfatter de tilfalde,
hvor mellemproduktfremstilleren har valgt ikke at vedlaegge et i paknin-
gen.

Med stk. 3 foreslas, at stk. 1 ikke finder anvendelse for fastdoserede can-
nabismellemprodukter. Fastdoserede cannabismellemprodukter kan for ek-
sempel veere produkter, som udgares af kapsler, tabletter eller en urtete i
pose, og som derfor ikke forudsaetter anvendelse af et medicinmal ved do-
sering af produktet.
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Det foreslas med stk. 4, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis der i paknin-
gen for cannabisudgangsproduktet er vedlagt et egnet medicinmal. Det kan
for eksempel veere tilfeldet, hvis fremstilleren af cannabisudgangsproduk-
tet har vedlagt et egnet medicinmal i pakningen, saledes at den foreslaede
hovedregels formal om medicinmal i forvejen er opfyldt.

Endelig foreslas det med stk. 5, at cannabismellemproduktfremstilleren
ved ansggning efter den foreslaede § 7, stk. 2, om optagelse af cannabis-
mellemproduktet i ordningen skal vedlegge information om det foreslaede
anvendte medicinmal samt dokumentation for, at det foreslaede medicin-
mal er egnet til anvendelse af det specifikke produkt, jf. stk. 1, 2 og 4. For-
malet med informationen er at gare det klart for apoteket, hvilket standard-
medicinmal der kan avendes til produktet.

Tilnr. 11

Det folger af 8 8 i den gaeldende lov, at Leegemiddelstyrelsen kan suspen-
dere eller fjerne et cannabisudgangsprodukt og et cannabismellemprodukt
optaget pa listen i medfer af § 7, stk. 1, hvis et cannabisudgangsprodukt el-
ler cannabismellemprodukt ikke har den kvalitet eller kvantitative sam-
mensatning, der er angivet, kravene i § 5 eller krav fastsat i medfer af 8 6
ikke leengere er opfyldt eller det er ngdvendigt af hensyn til patientsikker-
heden.

Den geldende bestemmelse i § 8 er ikke notificeret i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsprocedu-
redirektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 8 med henblik pa notifikation efter Infor-
mationsproceduredirektivet.

| forbindelse med nyaffattelsen af § 8, foreslas det desuden, at der foreta-
ges en mindre justering i forhold til den nugeeldende § 8, stk. 1, nr. 2, sale-
des at denne herefter indeholder korrekt henvisning som fglge af de fore-
slaede @ndringer til lovens § 5.
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Med den foreslaede bestemmelse kan Laegemiddelstyrelsen suspendere el-
ler fjerne et cannabisudgangsprodukt og cannabismellemprodukt fra listen,
hvis det viser sig 1) at cannabisudgangsproduktet eller cannabismellem-
produktet ikke har den oplyste kvalitative eller kvantitative kvalitet, 2)
hvis krav fastsat i medfer af 8§ 5 og 6 ikke lengere er opfyldte, eller 3)
hvis det er ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden.

Betingelsen i nr. 3 kan for eksempel finde anvendelse, hvis cannabisud-
gangsproduktet tilbagekaldes i oprindelseslandet pa grund af kvalitetspro-
blemer.

Til nr. 12

Det fremgar af § 9 i den gaeldende lov, at fremstilling og distribution af
cannabisbulk og et fremstillet cannabisudgangsprodukt, import af et can-
nabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt kun ma
ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen har i
medfar af bestemmelsen mulighed for at knytte vilkar til en tilladelse, her-
under tidsbegraense den. De navnte tilladelser kan i overensstemmelse
med bestemmelsens stk. 2 kun udstedes til virksomheder med tilladelse ef-
ter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med det eufori-
serende stof cannabis, som er opfart pa liste B i bekendtgarelse om eufori-
serende stoffer. Det fglger endvidere af § 9, stk. 3, at distribution af canna-
bismellemprodukter kun ma ske med tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om
euforiserende stoffer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis,
som er opfert pa liste B i bekendtgarelse om euforiserende stoffer og tilla-
delse til distribution af leegemidler, jf. 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler, og
I overensstemmelse med regler udstedt i medfer af 88 39 aog 39 b i lov
om leegemidler. Af lovens § 9, stk. 4, fremgatr, at krav om tilladelse til
virksomhed med euforiserende stoffer navnt i bestemmelsens stk. 2 og 3
ikke geelder, safremt virksomheden udelukkende udfarer aktiviteter med
cannabisprodukter, som ikke er omfattet af bekendtgarelsen om euforise-
rende stoffer. Af lovens § 9, stk. 5, fglger, at kravene i stk. 3 ikke geelder
for virksomheder med tilladelse efter stk. 1, hvis de distribuerer egne regi-
strerede cannabismellemprodukter, som virksomheden har faet optaget pa
Legemiddelstyrelsens liste over optagne cannabismellemprodukter og
cannabisudgangsprodukter, jf. lovens 8 7, stk. 3. Det fglger af lovens § 9,
stk. 6, at virksomheder med tilladelse efter stk. 1 ikke ma distribuere im-
porterede cannabisudgangsprodukter. Ved leengerevarende forsynings-
svigt, hvor virksomheder med tilladelse efter stk. 1 ikke kan levere canna-
bismellemprodukter til apotekerne, ma et regionalt sygehusapotek eller et
regionalt selskab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, efter
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tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og i medfar af lovens § 9, stk. 7, impor-
tere eller fremstille cannabisudgangsprodukter, der opfylder kravene i 8 5
eller krav fastsat i medfar af § 6, og fremstille cannabismellemprodukter
og distribuere disse til apoteker og sygehusapoteker. Fremstilling af canna-
bismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i medfar af § 10, nr. 4-8,
0g et sygehusapotek eller et regionalt selskab oprettet med hjemmel i
sundhedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse i henhold til stk. 1 og 2.
Laegemiddelstyrelsen kan fastsette vilkar for tilladelserne, herunder tids-
begraensning. Endelig falger det af lovens § 9, stk. 8, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at aktiviteter kan udlaegges i
kontrakt.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Med bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt., foreslas, at fremstilling og distribution
af cannabisbulk og et fremstillet cannabisudgangsprodukt, import af et
cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt kun
ma ske efter tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Det foreslas saledes, at der
udstedes en tilladelse til virksomheder, der gnsker at importere eller frem-
stille cannabisholdige cannabisudgangsprodukter, som skal indga i ordnin-
gen. Der stilles med forslaget et grundleeggende krav om, at al lovlig hand-
tering, herunder fremstilling og distribution af cannabisbulk og et fremstil-
let cannabisudgangsprodukt, import af et cannabisudgangsprodukt og
fremstilling af et cannabismellemprodukt, er betinget af en gyldig tilla-
delse udstedt af Leegemiddelstyrelsen.

Der kan klages over Laegemiddelstyrelsens afgarelse til Indenrigs- og
Sundhedsministeriet. Der kan fastseettes naermere regler herom, jf. lovens 8§
65.

Det foreslas i stk. 1, 2. pkt., at Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til
tilladelser. Bestemmelsen eksemplificerer, at dette kan dreje sig om en
tidsbegreensning. Eksempelvis kan der fastsattes vilkar om, at

Side 64/138



UDKAST

virksomheden kun ma handtere specifikke cannabisprodukter, specifikke
mangder, eller at virksomheden ikke ma sammenblande aktiviteter efter
denne lov med produkter underlagt anden regulering.

Det foreslas med bestemmelsens stk. 2, at tilladelse efter stk. 1, til fremstil-
ling og distribution af cannabisbulk og et fremstillet cannabisudgangspro-
dukt, import af et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabis-
mellemprodukt omfattet af ordningen kun kan udstedes til virksomheder
med tilladelse efter 8§ 2, stk. 2, i lov om euforiserende stoffer til virksom-
hed med det euforiserende stof cannabis, som er opfart pa liste B i be-
kendtgarelse om euforiserende stoffer. Ved cannabis forstas alle overjordi-
ske dele af planter tilhgrende slegten Cannabis, hvorfra harpiksen ikke er
fjernet.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 3, at distribution af cannabismellempro-
dukter kan ske med tilladelse efter 8§ 2, stk. 2, i lov om euforiserende stof-
fer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis, som er opfart pa li-
ste B i bekendtgerelse om euforiserende stoffer, og tilladelse til engrosfor-
handling af leegemidler, jf. § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, og i overens-
stemmelse med regler udstedt i medfer af 8§ 39 a og 39 b i lov om lage-
midler. Det foreslas saledes, at en tilladelse til engrosforhandling af leege-
midler giver en virksomhed ret til at forhandle leegemidler og cannabismel-
lemprodukter i grossistleddet. En grossist vil saledes fa mulighed for at
forhandle cannabismellemprodukter til andre grossister eller til apotekerne.

Cannabismellemprodukter kan ikke betegnes som leegemidler, for de frem-
stilles pa et apotek i henhold til en bestilling, afgivet af en leege, under den-
nes personlige ansvar, til en konkret patient. Der vil dog vere tale om pro-
dukter, der som minimum er pakket i en inderemballage og udportioneret i
de pakningsstarrelser, som skal udleveres til patienten. Det vurderes der-
for, at der ikke er behov for at regulere grossistleddet serskilt, udover hvad
der folger af § 15, og at aktiviteten kan udfares efter reglerne i bekendtgg-
relse om distribution af leegemidler. Det vurderes, at det hovedsageligt er
virksomheder med eksisterende tilladelser til engrosforhandling af lsege-
midler, som gnsker at distribuere cannabismellemprodukter til apoteker, og
eksisterende lokaler, kvalitetssystemer og procedurer vurderes som vee-
rende tilstreekkelige for at handtere feerdigpakkede cannabismellemproduk-
ter. Safremt en virksomhed gnsker at distribuere cannabismellemprodukter
uden i forvejen at veere i besiddelse af en tilladelse til engrosforhandling af
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leegemidler, vil det kraeve en inspektion af virksomheden, far der kan op-
nas en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Med bestemmelsens stk. 4 foreslas det, at kravet om, at virksomheder ogsa
skal have en tilladelse til at handtere euforiserende stoffer som anfart i stk.
2 0g 3, ikke geelder, hvis virksomheden udelukkende udfarer aktiviteter
med cannabisprodukter, som ikke er omfattet af bekendtgarelsen om eufo-
riserende stoffer. Dette kan for eksempel veere tilfeldet safremt, der er tale
om et CBD (cannabidiol)produkt, der ikke indeholder et malbart indhold
af THC (tetrahydrocannabinol) eller safremt THC-indholdet er inden for
de tilladte greenseveerdier. Hvis dette er tilfeeldet, er det alene et krav, at
virksomheden har en tilladelse efter § 9, stk. 1, til fremstilling og distribu-
tion af cannabisbulk og et fremstillet cannabisudgangsprodukt, import af et
cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt eller
en tilladelse til engrosforhandling af leegemidler efter § 39 i lov om laege-
midler.

»Cannabisprodukter« er en fellesbetegnelse for cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter, som alle er produkttyper
omfattet af § 9, stk. 1.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 5, at kravet om sarskilt tilladelse til en-
grosforhandling af leegemidler efter stk. 3 ikke geelder for virksomheder
med tilladelse efter stk. 1, hvis de distribuerer egne registrerede cannabis-
mellemprodukter, som virksomheden har faet optaget pa listen efter § 7, stk.
3. Hvis en virksomhed med en tilladelse efter § 9, stk. 1, gnsker at distribu-
ere cannabismellemprodukter, som andre virksomheder har faet optaget pa
listen, vil det dog kraeve en tilladelse til engrosforhandling af leegemidler.

Med bestemmelsens stk. 6 foreslas det, at virksomheder med tilladelse ef-
ter stk. 1, ikke ma distribuere importerede cannabisudgangsprodukter. Pro-
dukterne ma udelukkende importeres eller forarbejdes til brug for egen
fremstilling af cannabismellemprodukter omfattet af denne ordning, der
skal leveres til fremstilling pa apotek.

Med bestemmelsens stk. 7, 1. pkt., foreslas, at et regionalt sygehusapotek
eller et regionalt selskab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk.
3, ved laengerevarende forsyningssvigt, hvor virksomheder med tilladelse
efter stk. 1, ikke kan levere cannabismellemprodukter til apotekerne, efter
tilladelse fra Laeegemiddelstyrelsen, ma importere eller fremstille
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cannabisudgangsprodukter, der opfylder krav fastsat i medfar af lovens 8§
5 eller § 6, og fremstille cannabismellemprodukter, der er omfattet af for-
sggsordningen, og distribuere disse til apoteker og sygehusapoteker.

Det er en forudsaetning for fremstilling pa sygehusapotekerne, at der kon-
stateres et omfattende og varigt forsyningssvigt pa cannabismellemproduk-
ter, og mellemproduktfremstilleren skal over for Leegemiddelstyrelsen
have erklaeret, at den ikke selv kan levere de produkter, som den har regi-
streret. Der skal ligeledes vere tale om et generelt forsyningssvigt pa can-
nabismellemprodukter, og ikke kun pa enkelte registrerede produkter, for-
muleringsformer eller styrker.

Safremt et regionalt sygehusapotek eller et regionalt selskab oprettet med
hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, opnar tilladelse efter stk. 1, er det
underlagt alle lovens krav til virksomheder med tilladelse efter stk. 1. Her-
under ogsa krav om, at ansgge om at fa produkter optaget pa listen efter
den foreslaede § 7, stk. 3, jf. forslagets § 1, nr. 9.

Med bestemmelsens stk. 7, 2. pkt., foreslas, at fremstilling af cannabismel-
lemprodukter skal opfylde regler udstedt i medfer af den foreslaede § 10,
nr. 4-8, og sygehusapoteket eller et regionalt selskab oprettet med hjemmel
I sundhedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse i henhold til stk. 1 og 2.

Bestemmelsen fastslar saledes, at ogsa regionale sygehusapoteker eller sel-
skaber oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, skal overholde
de samme regler for import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling
af cannabismellemprodukter, som andre virksomheder der opnar tilladelse
efter stk. 1.

Med bestemmelsens stk. 7, 3. pkt., foreslas, at Legemiddelstyrelsen kan
fastseette vilkar for tilladelserne, herunder tidsbegraensning. Eksempelvis
kan der fastsattes vilkar om ophgr af aktiviteter, safremt der ikke lzengere
er forsyningssvigt, at der kun ma handteres specifikke cannabisprodukter,
specifikke maengder, eller at der ikke ma sammenblande aktiviteter efter
denne lov med produkter underlagt anden regulering.

Med bestemmelsens stk. 8 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsztte regler om, at neermere definerede aktiviteter kan udlaegges i
kontrakt. Eksempelvis vil der kunne fastsettes regler om, at analyser m.v. i
forbindelse med fremstilling og frigivelse af cannabisudgangsprodukter,
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kan udlegges i kontrakt til andre virksomheder eller personer. Dette skan-
nes hensigtsmaessigt af ressourcemaessige arsager og af hensyn til kvalite-
ten af analysen. Der er fastsat regler om, at et regionalt selskab oprettet
med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, ved lengerevarende forsy-
ningssvigt kan udlaegge aktiviteter i kontrakt. Konkret er dette ngdvendigt
for, at Amgros I/S kan forsyne apoteker og sygehusapoteker med canna-
bismellemprodukter i tilfeelde af forsyningssvigt pa det danske marked, at
de kan udlegge aktiviteter i kontrakt. Amgros 1/S rader saledes ikke over
de ngdvendige fremstillings- og lagerfaciliteter, og det vil ikke veere mu-
ligt at skulle til at etablere sadanne faciliteter, safremt et forsyningssvigt
indtreeder.

For at Leegemiddelstyrelsens mulighed for at fare effektiv kontrol efter lo-
ven ikke forringes, betinges muligheden for at indga i et kontraktforhold til
en kontrakttager af Leegemiddelstyrelsens tilladelse samt orientering om en-
hver &ndring af kontraktforholdet.

De naermere regler om muligheder for at udlaegge aktiviteter i kontrakt vil i
det store hele svare til, hvad der i gvrigt geelder for produktion og analyse
udlagt i kontrakt i forhold til almindelige l&egemidler, dog saledes, at det
ikke vil blive muligt at udlzegge alle aktiviteter i kontrakt til virksomheder
eller personer uden for landets graenser. Dette skyldes, at det ikke vil veere
muligt pa dette omrade at handhzve regler uden for landets greenser i for
eksempel feelles europeeisk regi. For analyser kan der fastsattes regler om
udleegning i kontrakt til analysevirksomheder i EU/E@S-lande, selvom
disse analysevirksomheder ikke har de ngdvendige tilladelser efter ordnin-
gen, séa leenge de har en fremstillertilladelse, der svarer til en dansk virk-
somhedstilladelse efter leegemiddelloven.

En overtraedelse af de foreslaede bestemmelser i stk. 1, 3, 6 og 7 kan med-
fare straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1, og en tilsidesettelse af vilkar, der er
fastsat i en tilladelse, kan medfgre straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 2.

Til nr. 13

Den gaeldende lovs § 10 fastseetter, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte en raekke regler om blandt andet ansggninger efter lovens 8
9, stk. 1. Saledes kan der i medfer af § 10, nr. 1-8, fastsattes regler om de
oplysninger, der skal ledsage en ansggning om tilladelse efter lovens § 9,
stk. 1, og om betingelserne for at opna en tilladelse, formkrav til de
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ansggninger, som er nevnt i nr. 1, herunder at ansggning skal ske elektro-
nisk og om Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om tilladelse
efter § 9, stk. 1- Der kan fastseettes krav til teknisk ledelse, fagligt kund-
skab, indretning og drift for indehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1, krav
til de cannabisudgangsprodukter, som indehaveren af tilladelse efter § 9,
stk. 1, importerer, fremstiller eller distribuerer, de handlinger, som indeha-
veren af tilladelse efter § 9, stk. 1, skal udfgre for at sikre, at de importe-
rede cannabisudgangsprodukter, der anvendes, opfylder de krav, der fast-
settes i henhold til nr. 5, de aktiviteter, som indehaveren af tilladelse efter
8 9, stk. 1, skal udfare ved fremstilling af anmeldte cannabismellempro-
dukter og krav til det tilbehgr til eller de oplysninger om cannabismellem-
produktet, herunder anvendelsesmade, som mellemproduktfremstilleren
skal videregive til apoteket til brug for fremstilling af cannabisslutproduk-
tet.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Med bestemmelsens nr. 1 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsztte regler om de oplysninger, der skal ledsage en ansggning om
tilladelse efter § 9, stk. 1, og om betingelserne for at opna en tilladelse.
Disse oplysninger kan eksempelvis vare virksomhedsoplysninger, herun-
der oplysninger om faciliteter og personale, kvalitetssikringssystem m.v.

Med bestemmelsens nr. 2 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsztte regler om formkrav til de i nr. 1, naevnte ansggninger, herun-
der at ansggning skal ske elektronisk. Det kan eksempelvis veere krav om
anvendelse af et specifikt ansggningsskema.

Med bestemmelsens nr. 3 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette regler om Laeegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger
om tilladelse efter § 9, stk. 1. Dette kan eksempelvis veere regler om sags-
behandling, sagsbehandlingstider samt undersggelse af de faktiske oplys-
ninger givet i ansggningen.
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Med bestemmelsens nr. 4 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren ef-
ter kan fastsaette regler om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og
drift for den, der har tilladelse fremstilling og distribution af cannabisbulk
og et fremstillet cannabisudgangsprodukt, import af et cannabisudgangs-
produkt og fremstilling af et cannabismellemprodukt efter § 9, stk. 1. Dette
kan eksempelvis veere regler om kvalitetssikring, organisation og perso-
nale, lokaler og udstyr, sikkerhed samt dokumentationssystemer.

Med bestemmelsens nr. 5 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om krav til de cannabisprodukter, som indehaveren af
tilladelsen efter § 9, stk. 1, importerer, fremstiller eller distribuerer.

Med bemyndigelsen kan der eksempelvis fastsettes regler om kontrol af
og dokumentation for, at cannabisprodukterne opfylder alle ngdvendige
krav til cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellempro-
dukter, med henblik pa at sikre cannabisprodukternes kvalitet og sikker-
hed. Dette kan veere krav om, at tilladelsesindehaveren skal fastseatte og
ajourfare procedurer, etablere et kvalitetssystem og sikre tilstraekkelig og
ngdvendig dokumentation for tilladelsesindehaverens aktiviteter. Der kan
derudover veere tale om regler om fremstillingsprocedurer og frigivelse,
opbevaring, reklamationer og tilbagekaldelse. Der vil med bemyndigelsen
endvidere kunne fastsattes krav til personale og trening samt krav om, at
der ved distribution eller import af cannabisprodukter medfglger falgesed-
ler eller fakturaer, der dokumenterer, at forsendelse af cannabisprodukter
har veeret gennemfart forsvarligt og under specifikke omstendigheder, at
produkterne er ubeskadigede, og at der foretages &gthedskontrol af pro-
dukterne.

Med bestemmelsens nr. 6 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om de handlinger, som indehaveren af tilladelsen efter
89, stk. 1, skal udfgre for at sikre sig, at de importerede cannabisudgangs-
produkter, der anvendes, opfylder de krav, der fastsettes i henhold til nr. 5.
Dette kan eksempelvis vere regler om modtagekontrol, modtagelse af er-
kleeringer og analysecertifikater, verificering af tilladelser hos de relevante
myndigheder i oprindelseslandet eller eksportlandet.

Med bestemmelsen i nr. 7 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren ef-
ter kan fastsaette regler om de aktiviteter, som indehaveren af tilladelsen
efter 8 9, stk. 1, skal udfare ved fremstilling af anmeldte cannabismellem-
produkter. Dette kan eksempelvis veere regler om fremstillingsprocedurer
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og frigivelse, opbevaring, reklamationer og tilbagekaldelse af cannabis-
mellemprodukter.

Med bestemmelsens nr. 8 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren ef-
ter kan fastsatte regler om det tilbehgr eller oplysninger om mellempro-
duktet, herunder anvendelsesmade, som mellemproduktfremstilleren skal
videregive til apoteket, til brug for fremstilling af cannabisslutproduktet.
Dette kan eksempelvis veere regler om, at mellemproduktfremstilleren ved
distribution af cannabismellemprodukter har visse pligter som eksempelvis
at skulle videregive medicinsk udstyr, safremt dette medfglger cannabisud-
gangsproduktet fra producenten, eller oplysninger om anvendelsesmaden
af det konkrete produkt, hvis disse er oplyst af producenten eller mellem-
produktfremstilleren selv fastsatter sadanne.

Bemyndigelserne patenkes udmgntet pa samme made, som den i dag er
udmgntet i medfar af den gaeldende lov.

Til nr. 14

Det fglger af 8 11 i den geeldende lov, at Leegemiddelstyrelsen kan endre,
suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 9, stk. 1, hvis betingel-
serne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes,
eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange har over-
tradt regler udstedt i medfer af § 6 eller § 10, nr. 4-8, eller afviser at med-
virke til Leegemiddelstyrelsens kontrol efter § 59.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 11 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Den foreslaede bestemmelse giver Laegemiddelstyrelsen mulighed for at
@ndre, suspendere og tilbagekalde en tilladelse efter 8 9, stk. 1, hvis betin-
gelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke
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opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtradt regler udstedt i medfer af § 6 eller § 10, nr. 4-8, eller afviser
at medvirke til Leegemiddelstyrelsens kontrol efter § 59.

Det kan vaere ngdvendigt at tilbagekalde en tilladelse, hvis det konstateres,
at en virksomhed ikke overholder regler i loven eller regler fastsat i medfaer
af denne lov. Gentagne, grove eller bevidste overtreedelser af reglerne for
fremstilling af cannabisbulk, import og fremstilling af cannabisudgangs-
produkter og fremstilling af cannabismellemprodukter, herunder eventu-
elle strafbare forhold, er eksempler, hvor det kan skennes ngdvendigt at
tilbagekalde en tilladelse. En grov eller bevidst omgaelse af reglerne kan
eksempelvis veere udlevering af cannabismellemprodukter til virksomhe-
der eller personer, som ikke har tilladelse til at handtere produkterne eller
eksport af cannabis til andre lande i strid med modtagerlandets lovgivning.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen ud over at tilbagekalde en tilladelse
efter forslagets § 9, stk. 1, ogsa har adgang til at treeffe beslutning om at
endre eller midlertidigt tilbagekalde (suspendere) en tilladelse.

Det foreslas endvidere, at Laegemiddelstyrelsens adgang til at &ndre, su-
spendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 9, stk. 1, omfatter savel de
tilfelde, hvor virksomheden overtraeder de generelle betingelser for tilla-
delsen, som de tilfeelde, hvor virksomheden overtreeder de individuelle vil-
kar, Leegemiddelstyrelsen matte opstille for tilladelsen i medfer af den fo-
resldede § 9, stk. 1, 2. pkt. og stk. 7, 3. pkt.

Endelig preeciseres det, at Leegemiddelstyrelsen har mulighed for at su-
spendere eller tilbagekalde en tilladelse, safremt virksomheden afviser at
medvirke til styrelsens kontrol efter forslagets § 1, nr. 29 [den foreslaede §
59]. Dette kan eksempelvis veere ngdvendigt i tilfeelde, hvor virksomheden
ikke svarer pa Laegemiddelstyrelsens henvendelser, naegter Leegemiddel-
styrelsen adgang til deres lokaler, nagter at udlevere dokumenter m.v. el-
ler negter at medvirke til opfalgning pa inspektioner m.v.

Til nr. 15

Det folger af 8 12, stk. 1, i den geeldende lov, at en virksomhed med tilla-
delse efter lovens § 9, stk. 1, alene ma importere cannabisudgangsproduk-
ter, som virksomheden har faet optaget pa listen, jf. 8 7, stk. 3, og at
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virksomheden i gvrigt skal opfylde de krav, som er fastsat i medfer af §
10, nr. 4-6.

Det fglger endvidere af § 12, stk. 2, at mellemproduktfremstillere udeluk-
kende ma importere cannabisudgangsprodukter, der lovligt kan udleveres
til medicinsk brug i oprindelseslandet, og at fremstilleren skal kontrollere,
at produktet overholder oprindelseslandets naermere krav til emballage,
pakningsstarrelse og maerkning.

Endelig falger det af lovens § 12, stk. 3, at mellemproduktfremstillere ved
modtagelse af et cannabisudgangsprodukt skal sikre, at der medfelger do-
kumentation for, at kravene i lovens 8§ 5, nr. 2-6, til cannabisudgangspro-
dukter er overholdt.

Den galdende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 12 med henblik pa notifikation efter in-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas, at import af cannabisudgangsprodukter
omfattet af ordningen og i henhold til en tilladelse udstedt efter § 9, stk. 1,
begreenses til de produkter, virksomheden har faet optaget pa Leegemiddel-
styrelsen liste.

Import af cannabis, der ikke skal anvendes til fremstilling af et cannabis-
mellemprodukt omfattet af ordningen, vil fortsat kunne finde sted i hen-
hold til gaeldende regler om handtering af euforiserende stoffer og lov om
lzegemidler, hvis stoffet er omfattet af denne. Virksomheder, der importe-
rer cannabisudgangsprodukter, skal herudover overholde krav fastsat efter
810, nr. 4-6.

Det bemarkes, at import ligeledes vil skulle ske i overensstemmelse med
bekendtgarelsen om euforiserende stoffer, hvor de konventionelle
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forpligtelser, som Danmark er underlagt i henhold til FN’s Enkeltkonven-
tion om kontrol med narkotiske midler af 30. marts 1961, er fastlagt i be-
kendtgarelsen. Virksomheden vil derfor for hver leverance skulle ansgge
Laegemiddelstyrelsen om et importcertifikat, og det vil veere virksomhe-
dens ansvar at overholde eventuelle krav stillet af eksportlandet i forbin-
delse med importen.

Der vil med forslaget kun kunne modtages cannabisudgangsprodukter fra
virksomheder, der har en tilladelse til at handtere og distribuere produk-
terne udstedt af den kompetente myndighed i eksportlandet.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas, at mellemproduktfremstilleren udeluk-
kende ma importere cannabisudgangsprodukter, der lovligt kan udleveres
til medicinsk brug i oprindelseslandet. Mellemproduktfremstilleren skal
kontrollere, at produkterne overholder oprindelseslandets krav til embal-
lage, pakningsstarrelser og maerkning.

Det er ngdvendigt at stille krav om, at indfarsel er begranset til produkter,
der fremstar som udleveringsklare i oprindelseslandet. Cannabisudgangs-
produkternes kvalitet og sikkerhed afhaenger af oprindelseslandets godken-
delse af produkterne.

Det vil saledes kun veere feerdige cannabisudgangsprodukter, som er egnet
til udlevering, som man vil kunne forvente efterlever oprindelseslandets
krav til kvalitet. Produkter som ikke er feerdigforarbejdede i oprindelses-
landet og som fremstar uforarbejdet, vil ikke ngdvendigvis overholde
samme krav til kvalitet og sikkerhed i oprindelseslandet, som produkter
godkendt og frigivet til patientbehandling.

Virksomheden vil for eksempel ikke kunne indfere bulk af cannabisud-
gangsprodukter og selv foretage udportionering og pakke det i en primeer
indre emballage.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at mellemproduktfremstillere ved
modtagelse af et cannabisudgangsprodukt skal sikre, at der medfalger do-
kumentation fra leverandgren for, at kravene fastsat i medfar af 8 5 er op-

fyldt.

En sadan dokumentation vil eksempelvis kunne besta af medsendte erklae-
ringer fra producenten, om at den anvendte cannabis er dyrket i henhold til
god landsbrugspraksis og analysecertifikater eller tilsvarende, som kan
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dokumentere indholdet af THC (tetrahydrocannabinol)og CBD (cannabi-
diol) i den leverede batch, samt oplysninger om urenheder eller pesticider i
de leverede cannabisudgangsprodukter. De naermere regler herom forven-
tes at ville blive fastsat i medfer af bemyndigelse i lovforslagets § 1, nr.
13.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 13, og bemarkningerne hertil.

En overtradelse af den foreslaede bestemmelse kan medfare straf, jf. lo-
vens § 66, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 16

Det folger af 8 13 i den geaeldende lov, at en mellemproduktfremstillers
handtering og opbevaring af cannabisudgangspunkter ske i overensstem-
melse med regler fastsat efter lovens 8§ 10, nr. 4-8, eller i medfer af § 6.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 13 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Det foreslas saledes, at mellemproduktfremstillers handtering og opbeva-
ring af cannabisudgangsprodukter efter § 13 skal ske i overensstemmelse
med regler fastsat efter lovens § 10, nr. 4-8, eller i medfar af § 6

Mellemproduktfremstillerens handtering og opbevaring af cannabisud-
gangsprodukter skal herudover ske i overensstemmelse med lov om eufori-
serende stoffer, herunder seerligt regler for opbevaring, regnskaber, de-
struktion m.v. Hertil geelder reglerne i bekendtggrelse om euforiserende
stoffer for virksomhedernes handtering og opbevaring af cannabisudgangs-
produkter, i det omfang disse er omfattet af bekendtgerelsen. Bekendtgg-
relsen stiller blandt andet krav om regnskab, indberetninger til Leegemid-
delstyrelsen, ligesom destruktion eller endringer af det euforiserende stof,
kun ma ske med Lagemiddelstyrelsens tilladelse.
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Forslaget vil indebzere, at mellemproduktfremstillere blandt andet skal tage
hgjde for sikkerhed, temperatur, fugt, lageradskillelse, m.v.

Til nr. 17

Det falger af § 14, stk. 1 i den geeldende lov, at et cannabismellemprodukt
vaere egnet til, at der pa et apotek eller et sygehusapotek kan fremstilles et
cannabisslutprodukt ud fra mellemproduktet.

Det folger videre af 8 14, stk. 2, at et cannabismellemprodukt er egnet til
fremstilling pa et apotek eller sygehusapotek, nar det fremstar med den
formuleringsform og pakningstarrelse, som blev anmeldt til Leegemiddel-
styrelsen ved ansggning om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2.

Efter § 14, stk. 3, ma en mellemproduktfremstiller ikke bryde en indre em-
ballage til et importeret cannabisudgangsprodukt.

Endelig skal en mellemproduktfremstiller efter § 14, stk. 4, omgaende un-
derrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i fremstillingen af
et cannabismellemprodukt, som har betydning for cannabismellemproduk-
tets kvalitet og sikkerhed.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 14 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et cannabismellemprodukt skal
veere egnet til, at der pa apotek eller sygehusapotek kan fremstilles et can-
nabisslutprodukt ud fra cannabismellemproduktet.
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Bestemmelsen vil indebeare, at mellemproduktfremstilleren farst ma fri-
give et cannabismellemprodukt, nar det er egnet til at indga i fremstillin-
gen af et cannabisslutprodukt.

Efter det foreslaede stk. 2 er et cannabismellemprodukt egnet til fremstil-
ling pa apotek eller sygehusapotek, nar det fremstar med den formulerings-
form og pakningstarrelse, som blev anmeldt til Laeegemiddelstyrelsen ved
ansggning om optagelse pa listen, jf. 8 7, stk. 2.

Produktet vil farst vaere egnet til fremstilling, nar cannabismellemproduk-
tet fremstar i dets faerdige formulering, form, emballage og med etiketter,
der opfylder lovens krav til meerkning i kapitel 7, sa cannabismellempro-

duktet bliver egnet til udlevering til patienter i Danmark efter fremstilling
pa apotek eller sygehusapotek.

Apoteket eller sygehusapoteket vil ikke skulle udfgre anden forarbejdning
af cannabismellemproduktet, end hvad der fremgar af reglerne for fremstil-
ling pa apotek og sygehusapotek.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas, at en mellemproduktfremstiller ikke
ma bryde den indre emballage til et importeret cannabisudgangsprodukt.

Bestemmelsen vil skulle sikre, at det importerede cannabisudgangsproduk-
tet ikke udsattes for pavirkninger, der vil kunne &ndre produktets kvalitet,
sikkerhed og effekt. Safremt en mellemproduktfremstiller ved modtagelsen
af et cannabisudgangsprodukt konstaterer, at den indre emballage er brudt,
vil denne veere forpligtet til at overholde de regler, der felger af § 10, nr. 1-
8.

Med bestemmelsens stk. 4 foreslas, at en mellemproduktfremstiller omga-
ende skal underrette Laeegemiddelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i frem-
stillingen af et cannabismellemprodukt, som har betydning for cannabis-
mellemproduktets kvalitet og sikkerhed.

Laegemiddelstyrelsen vil ud fra disse oplysninger have mulighed for at
vurdere, om de konstaterede fejl bar resultere i en tilbagekaldelse af pro-
dukter eller forbud mod udlevering af cannabismellemprodukter og canna-
bisslutprodukter i henhold til forslagets 8 1, nr. 31.
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En overtreedelse af den foreslaede bestemmelse i stk. 3 kan medfare straf,
jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1, og en undladelse af at efterkomme oplysnings-
pligten i den foreslaede bestemmelse i stk. 4, kan medfare straf, jf. lovens
§ 66, stk. 1, nr. 4.

Til nr. 18

Det falger af § 15, stk. 1, i den geeldende lov, at en mellemproduktfremstil-
lers opbevaring og distribution af cannabismellemprodukter skal ske efter
regler fastsat i medfer af 88 39 a og 39 b i lov om leegemidler og regler
fastsat i medfgr af lov om euforiserende stoffer, jf. dog stk. 2.

Det falger i denne forbindelse af § 15, stk. 2, at en mellemproduktfremstil-
ler kun ma levere cannabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker
og virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af leegemidler, jf. §
39, stk. 1, i lov om leegemidler, og efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende
stoffer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis, som er opfart
pa liste B. Cannabismellemprodukter ma ikke leveres til virksomheder el-
ler personer uden for Danmark.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 15 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet. | forbindelse med nyaffattelsen af § 15 fo-

reslas det desuden, i forhold til den geeldende § 15, at pracisere i et nyt stk.

3, at engrosforhandlere med tilladelse efter lov om leegemidler, ligesom
virksomheder med tilladelse efter den foreslaede § 9, stk. 3, ikke vil kunne
levere cannabismellemprodukter til virksomheder eller personer uden for
Danmark.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at mellemproduktfremstillerens
opbevaring og distribution af cannabismellemprodukter skal ske efter
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regler fastsat i medfer af 88 39 a og 39 b i lov om leegemidler og regler
fastsat i medfgr af lov om euforiserende stoffer, jf. dog stk. 2.

Det vil blandt andet betyde, at mellemproduktfremstilleren skal overholde
regler fastsat i medfar af bekendtgarelse om distribution af lsegemidler.
Dog vil reglerne om kontrolbeviser i bekendtgarelsens § 24 blive undtaget
cannabismellemprodukter, da der ikke vil vaere tale om leegemidler, der
forhandles inden for EU.

Herudover vil opbevaring og distribution af cannabismellemprodukter
skulle ske efter regler fastsat i medfgr af lov om euforiserende stoffer. Der
er saledes fastsat regler herom for virksomheder med tilladelse til at hand-
tere euforiserende stoffer, herunder cannabismellemprodukter og cannabis-
slutprodukter, i bekendtgarelse om euforiserende stoffer. Regler for apote-
kers handtering og opbevaring af euforiserende stoffer er fastsat i bekendt-
gerelse om distribution af leegemidler og i lov om apoteksvirksomhed.

Virksomheder skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til at hand-
tere euforiserende stoffer, hvor apoteker er fgdt med en tilladelse. Handte-
ring af euforiserende stoffer indebarer blandt andet, 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 Leegemiddelstyrelsen
uanset mangdens starrelse. Der skal ansgges om importcertifikat for hver
forsendelse. Disse certifikater udstedes af Laeegemiddelstyrelsen.

Virksomheden skal informere Laegemiddelstyrelsen om en forestaet im-

portforsendelse umiddelbart efter, at forsendelsen er foretaget. Dette ger
virksomheden ved at udfylde genparten til importcertifikatet og indsende
det til Leegemiddelstyrelsen.

Virksomheder skal udpege en leder, som Laegemiddelstyrelsen skal god-
kende. Det forventes, at den udpegede person har ansvaret for virksomhe-
dens aktiviteter med euforiserende stoffer, og at ansvaret er fastlagt i denne
persons stillingsbeskrivelse. Den ansvarlige person har til opgave at sgrge
for, at reglerne i bekendtgerelsen om euforiserende stoffer implementeres
og overholdes i virksomheden. Den ansvarlige person har ansvar for, at an-
dre medarbejdere, der fysisk eller administrativt handterer euforiserende
stoffer i virksomheden, er oplert i relevante procedurer og regler om eufo-
riserende stoffer. Den ansvarlige person kan delegere opgaver med eufori-
serende stoffer til andre medarbejdere.
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Euforiserende stoffer skal overalt opbevares forsvarligt, i forsvarlig embal-
lage og utilgaengeligt for uvedkommende. De skal opbevares serskilt fra
neerings- og nydelsesmidler. Ved forsvarligt og utilgeengeligt menes for
eksempel i et aflast skab eller lokale utilgeengeligt for uvedkommende, for
eksempel restriktiv adgang i form af chipkort, nagle eller lignende. Det
forventes, at personer, der har adgang til de euforiserende stoffer er opleert
i handtering heraf og har kendskab til de regnskabsmaessige forhold. Ved
opbevaring af euforiserende stoffer pa apoteker, herunder sygehusapoteker
0g sygehuse, henvises til lov om apoteksvirksomhed.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, 1. pkt., at mellemproduktfremstillere
kun ma levere cannabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker og
virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af leegemidler, jf. leege-
middellovens 8§ 39, stk. 1, og tilladelse til virksomhed med euforiserende
stoffer opfert pa liste A, jf. lov om euforiserende stoffer § 1, stk. 1.

Forslaget vil understatte, at distribution af cannabismellemprodukterne
kun finder sted inden for den lovlige forsyningskade.

Med bestemmelsens stk. 2, 2. pkt. foreslas, at cannabismellemprodukter
ikke ma leveres til virksomheder eller personer uden for Danmark.

Dette vil veere en begreansning i forhold til, hvad der normalt geelder for di-
stribution af legemidler. Leegemiddelreglerne om distribution af leegemid-
ler fglger i hgj grad af EU-regulering, og distributarer med en tilladelse til
engrosforhandling af leegemidler, jf. legemiddellovens § 39, stk. 1, ma di-
stribuere leegemidler inden for Europa. Da der med forsggsordningen er
tale om udelukkende nationalt fastsatte regler, vil mulighed for distribution
af cannabismellemprodukter begraenses til at veere inden for Danmark.

En overtraedelse af den foresldede bestemmelse i stk. 2 kan medfare straf,
jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1.

Det foreslas endelig med bestemmelsen i stk. 3, at preecisere, at stk. 2, 2.
pkt., tilsvarende gelder for virksomheder med tilladelse til engrosforhand-
ling, jf. 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler, der opbevarer og distribuerer
cannabismellemprodukter.
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Forslaget vil sikre, at engrosforhandlere med tilladelse efter lov om laege-
midler, ligesom virksomheder med tilladelse efter den foreslaede § 9, stk.
3, ikke vil kunne levere cannabismellemprodukter til virksomheder eller
personer uden for Danmark.

Til nr. 19

Det falger af 8 17, stk. 1, i den geeldende lov, at et apotek og et sygehus-
apotek kun ma fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellem-
produkt optaget pa Laeegemiddelstyrelsens liste over optagne cannabismel-
lemprodukter og cannabisudgangsprodukter, jf. lovens § 7, stk. 3. Af§ 17,
stk. 2, felger det, at et apotek og et sygehusapotek kun ma forhandle og
udlevere cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa det pageeldende apo-
tek eller sygehusapotek. Det falger af § 17, stk. 3, at et apotek og et syge-
husapotek ma fremstille et cannabisslutprodukt til udlevering pa en apo-
teksfilial under det pagealdende apotek eller sygehusapotek, jf. dog stk. 4.
Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter lovens § 17, stk. 4, beslutte, at
filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker skal fremstille cannabisslut-
produkter til udlevering fra den pagaldende filial. Indenrigs- og sundheds-
ministeren skal fastsatte neermere regler for denne fremstilling pa samme
vilkar som for apoteker og sygehusapoteker og kan herunder fastsatte reg-
ler, der fraviger stk. 3, § 19, stk. 2, § 29, stk. 2, og § 36, stk. 3.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 17 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas, at apoteker og sygehusapoteker kun
ma fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellemprodukt op-
taget pa Leegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3 over cannabismellem-
produkter omfattet af ordningen med medicinsk cannabis. Bade apoteker
og sygehusapoteker ma efter bestemmelsen fremstille
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cannabisslutprodukter og udlevere disse efter recept eller medicinrekvisi-
tion. Bestemmelsen indebzrer en afgraensning af apotekers og sygehus-
apotekers mulighed for at handtere cannabisprodukter efter denne lov. Der
er saledes ikke hjemmel til, at apoteker og sygehusapoteker efter ordnin-
gen om medicinsk cannabis kan fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et
cannabismellemprodukt, der ikke er optaget pa Laeegemiddelstyrelsens li-
ste.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas, at et apotek og et sygehusapotek kun
ma forhandle og udlevere cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa det
pageeldende apotek eller sygehusapotek.

Der er saledes ikke hjemmel til, at apoteker eller sygehusapoteker efter
denne lov kan forhandle og udlevere cannabisslutprodukter, som ikke er
fremstillet pa det pageeldende apotek eller sygehusapotek ud fra et canna-
bismellemprodukt, der er optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at et apotek og et sygehusapotek
ma fremstille et cannabisslutprodukt til udlevering pa en apoteksfilial un-
der det pagaeldende apotek eller sygehusapotek.

Af hensyn til patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter - ogsa
ved indlevering af en recept pa en filial - er formalet med den foreslaede
bestemmelse at sikre en klar mulighed for, at et apotek eller sygehusapotek
ogsa kan fremstille cannabisslutprodukter til udlevering pa en filial under
det pagealdende apotek eller sygehusapotek.

Med bestemmelsens stk. 4 foreslas det, indenrigs- og sundhedsministeren
kan beslutte, at filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker ogsa skal
fremstille cannabisslutprodukter til udlevering fra den pagealdende filial.
Indenrigs- og sundhedsministeren skal fastsette neermere regler for denne
fremstilling pa samme vilkar som for apoteker og sygehusapoteker og kan
herunder fastsatte regler, der fraviger stk. 3, 8 19, stk. 2, § 29, stk. 2, og 8
36, stk. 3.

Indenrigs- og sundhedsministerens beslutning skal i givet fald fglges op
med fastsattelse af neermere regler for filialernes fremstilling. Bemyndi-
gelsen skal kun kunne udnyttes til at fastsette regler, der indebaerer samme
vilkar for filialernes fremstilling som de, der er fastsat for apoteker og sy-
gehusapoteker. For at sikre, at kravene til fremstillingen ogsa kan
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imgdegas af de farmakonomer, som i praksis ofte bemander filialerne, vil
det desuden kunne veere ngdvendigt at tilpasse kravene i de regler om
fremstilling af cannabisslutprodukter, der fastseettes i medfar af § 18, stk.
3. En sadan lempelse af kravene vil i givet fald omfatte fremstilling pa
bade apoteker, sygehusapoteker og tilknyttede filialer, da fremstillingen
ber ske pa samme vilkar. Bemyndigelsen omfatter ogsa en adgang til at
fravige lovens regler, der specifikt afskeerer filialerne fra fremstilling samt
regler, der handler om filialernes kompetencer og i gvrigt regulerer sam-
spillet mellem filialerne, der modtager en recept og efterfalgende udleverer
et cannabisslutprodukt fremstillet af det apotek eller sygehusapotek, som
filialen er tilknyttet. Dette drejer sig om reglerne fastsat i den foreslaede §
17, stk. 3, den geaeldende lovs § 19, stk. 2, den geldende lovs§ 29, stk. 2,
og den foreslaede § 36, stk. 3.

Bemyndigelsen pateenkes udmgntet pa samme made som den i dag er ud-
mgntet i medfar af den gaeldende lov ved bekendtggrelse nr. 2502 af 14.
december 2021 om mulighed for fremstilling af cannabisslutprodukter pa
apoteksfilialer. 1 denne bekendtgerelse er det fastsat, at filialer tilknyttet
apoteker og sygehusapoteker kan fremstille cannabisslutprodukter til udle-
vering fra den pageeldende filial. Ifalge bekendtgarelsen skal fremstillin-
gen ske efter § 18, jf. nedenfor, og pa samme vilkar som fremstilling pa
hovedapoteket, jf. regler fastsat i medfar af 8 18, stk. 3.

Det bemarkes, at § 17 omfatter bade regionale og private sygehusapoteker
og saledes ogsa bade regionale og private sygehusapoteksfilialer.

En overtraedelse af de foresldede bestemmelser i stk. 1-3 kan medfare
straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 20

Det falger af § 18, stk. 1, i den geeldende lov, at et apotek eller sygehus-
apotek, der ekspederer en laeges recept eller medicinrekvisition pa et can-
nabisslutprodukt til en konkret patient, skal fremstille et cannabisslutpro-
dukt ved at meerke cannabisslutproduktet med en raekke oplysninger og
symboler: oplysningen »Opbevares utilgengeligt for barn«, advarselstre-
kant, patientens navn, dato for ekspeditionen, apotekets navn, aktive ind-
holdsstoffer i produktet som affattet af Leegemiddelstyrelsen, indikation,
dosering og anvendelse i overensstemmelse med receptens oplysninger, jf.
88 25 0g 26 i loven. Herudover skal apoteket eller sygehusapoteket udle-
vere oplysninger med en udtrykkelig opfordring til patienten til at orientere
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sin lege om enhver bivirkning ved brug, og udlevere et egnet standardme-
dicinmal, hvor dette ikke falger med mellemproduktet. | bestemmelsens
stk. 2 er det fastsat, at de oplysninger, som er nevnt i stk. 1, nr. 1-7, skal
pafgres pakningen med cannabisslutproduktet og skal vere let laeselige og
patrykt eller maskinskrevet pa en etiket, der placeres pa emballagen. Be-
star pakningen af flere dele, skal etiketten placeres pa den ydre emballage
og sa vidt muligt ogsa placeres pa den indre emballage. Endvidere er der i
bestemmelsens stk. 3 fastsat en bemyndigelsesbestemmelse, hvorefter Lze-
gemiddelstyrelsen kan fastseette neermere regler for et apoteks og et syge-
husapoteks fremstilling af et cannabisslutprodukt.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 18 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsens stk. 1, nr. 1-9, foreslas, at et apotek eller sygehusapo-
tek, der ekspederer en laeeges recept eller medicinrekvisition pa et cannabis-
slutprodukt til en konkret patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt
ved at maerke cannabisslutproduktet med oplysningen »Opbevares util-
gengeligt for barn«, meaerke cannabisslutproduktet med en advarselstre-
kant, merke cannabisslutproduktet med oplysning om patientens navn,
maerke cannabisslutproduktet med oplysning om dato for ekspeditionen,
maerke cannabisslutproduktet med apotekets navn, marke cannabisslutpro-
duktet med oplysning om aktive indholdsstoffer som affattet af Laegemid-
delstyrelsen, marke cannabisslutproduktet med oplysning om indikation,
dosering og anvendelse i overensstemmelse med receptens oplysninger, jf.
88 25 0g 26 i lov om ordningen med medicinsk cannabis, vedlaegge oplys-
ninger, der udtrykkeligt opfordrer patienten til at orientere sin l&ege om en-
hver bivirkning ved brug, og udlevere et egnet standardmedicinmal, hvor
dette ikke falger med mellemproduktet.

Den foreslaede bestemmelse indebarer en raekke krav til fremstillingen
henset til, at der ikke er tale om godkendte leegemidler, der er underlagt
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leegemiddeldirektivet (direktiv 2001/83/EF). Cannabisprodukterne er und-
taget direktivet i henhold til direktivets artikel 5, der tillader, at leegemidler
fremstillet efter en bestilling fra en laege til en patient. Det er saledes vee-
sentligt at bemaerke, at det endelige cannabisslutprodukt efter ordningen
med medicinsk cannabis farst fremstilles, efter der foreligger en bestilling
fra en leege pa et konkret cannabisslutprodukt til en konkret patient.

De foreslaede markningskrav er overordnet set krav, der ikke er ukendte
for apotekerne, og som i visse situationer ogsa skal handteres af apote-
kerne og sygehusapotekerne i medfer af bekendtgarelsen om recepter og
dosisdispensering af lsiegemidler. | relation til cannabisslutprodukter geel-
der disse meaerkningskrav dog uden undtagelse.

Der er dog ikke krav om, at apoteket eller sygehusapoteket skal udlevere
brugsanvisning, men som for leegemidler omfattet af bekendtggrelsen om
recepter og dosisdispensering henviser markningskravet tilbage til oplys-
ninger kraevet pa recepten, jf. lovens 88 25 og 26, herunder styrken og do-
seringen.

| stedet for det generiske navn pa leegemidlet anfgres cannabisslutproduk-
tets aktive indholdsstof(fer) som affattet af Leegemiddelstyrelsen. Bestem-
melsen har primeert til formal at sikre patientsikkerheden og tydeliggere
styrken og den ordinerede dosering for brugeren. Styrken af cannabisslut-
produktet fremgar i forvejen ogsa af pakningen.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 1, nr. 9, indebaerer, at et apotek eller sy-
gehusapotek, der ekspederer en lzeges recept eller medicinrekvisition pa et
cannabisslutprodukt til en konkret patient, skal udlevere et relevant stan-
dardmedicinmal, som er egnet til anvendelse af produktet, i de tilfalde,
hvor et medicinmal ikke medfglger cannabismellemproduktet.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare, at apotekets pligt til at udlevere
et egnet standardmedicinmal er sekundeer i forhold til mellemproduktfrem-
stillerens pligt efter den foreslaede § 7 a og kun indtreaeder, nar der ikke ef-
ter den foreslaede § 7 a er vedlagt et medicinmal fra mellemproduktfrem-
stilleren. Hvis et standardmedicinmal, der fares i almindeligt apotekssorti-
ment, er egnet til dosering af produktet, vil det fortsat veere apotekets op-
gave at udlevere et egnet medicinmal til patienten, sadan som apoteket
ogsa er forpligtet til efter de geeldende regler, hvis medicinmalet ikke i for-
vejen medfalger i pakningen fra mellemproduktfremstilleren.

Side 85/138



UDKAST

Medicinmal, som betragtes som standard i apotekernes sedvanlige sorti-
ment, kan veere forskellige mal til at afmale bade flydende og faste canna-
bisslutprodukter i milliliter, herunder blandt andet sprgjter, som kan af-
male i intervallerne 0,1 ml til 20 ml og baegre og maleskeer, som kan af-
male op til 30 ml. Apotekerne farer seedvanligvis ogsa pipetter af glas.
Apotekerne farer som standard ikke drabestuds til pasatning pa en flaske,
da der vil veere behov for forskellige sterrelser alt efter flaskens starrelse.
Apotekerne farer heller ikke drabestave eller medicinmal, der er egnet til
at opmale efter veegt. Apotekerne har derfor ikke pligt til at udlevere sa-
danne medicinmal.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas, at de oplysninger, som er navnt i stk.
1, nr. 1-7, skal pafares pakningen med cannabisslutproduktet og skal vere
let leselige og patrykt eller maskinskrevet pa en etiket, der placeres pa em-
ballagen. Bestar pakningen af flere dele, skal etiketten placeres pa den
ydre emballage og sa vidt muligt ogsa placeres pa den indre emballage.

Apoteket kan gennemfgre maerkningen ved at samle oplysningerne pa en
enkelt etiket eller ved at fordele oplysningerne pa flere etiketter efter apo-
tekets eller sygehusapotekets valg.

Kravet om, at etikette(n/rne) med markningen skal veere pasat produktets
yderemballage og sa vidt muligt ogsa pa den indre emballage, sikrer, at der
fortsat er den gnskede meerkning pa den indre emballage, selvom patienten
matte smide den ydre emballage ud, eller mellemproduktfremstilleren ikke
har pakket produktet i en ydre emballage. Er yderemballagen forseglet,
skal apoteket eller sygehusapoteket dog ikke bryde forseglingen for at pa-
fare maerkningen pa en indre emballage. Her vil en markning af den ydre
emballage fra apotekets eller sygehusapotekets side veere tilstreekkelig, og
den indre emballage kan i forvejen veere meerket af mellemproduktfrem-
stilleren. Tilsvarende kan en indre emballage vere sa lille, at det ikke er
praktisk muligt at pafare meerkningen den indre emballage. Af bekendtge-
relsen om recepter og dosisdispensering af leegemidler fremgar, at hvis en
leegemiddelpakning bestar af flere dele, skal etiketten sa vidt muligt place-
res pa inderemballagen.

Der er saledes tale om et yderligere krav i forhold til markningen af leege-
midler, som dog findes ngdvendigt af hensyn til de serlige patientsikker-
hedsmaessige forhold i forsggsordningen. Bestemmelsen skal administreres
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pa samme made som krav for maerkning af leegemidler, som fremgar af be-
kendtgerelsen om recepter og dosisdispensering af leegemidler.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas, at Laeegemiddelstyrelsen kan fastsette
neermere regler for et apoteks og et sygehusapoteks fremstilling af et can-
nabisslutprodukt. Dette foreslas med henblik pa at sikre fleksibilitet, her-

under blandt andet hvis nye typer af produkter bliver registreret og omfat-
tet af ordningen.

Med bemyndigelsen kan blandt andet stilles krav til kvalitetssikring, doku-
mentation, organisation, personale, lokaler og udstyr. Sadanne administra-
tivt fastsatte regler vil tage afsaet i samme hensyn til patientsikkerhed, som
begrunder geeldende regler for apotekers og sygehusapotekers fremstilling
af leegemidler, men samtidigt afspejle, at fremstillingsprocessen af canna-
bisslutprodukter ikke indebarer for eksempel kobling af aktive indholds-
stoffer m.v.

Bemyndigelsen patenkes udmgntet pd samme made, som den i dag er ud-
mgntet i medfar af geeldende lov ved bekendtgarelse nr. 2501 af 14. de-
cember 2021 om apoteker og sygehusapotekers fremstilling af cannabis-
slutprodukter.

En overtradelse af de foreslaede bestemmelser i stk. 1 og 2 kan medfare
straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 21

Efter § 36, stk. 1, i den geeldende lov, kan et regionalt sygehusapotek eller
et privat sygehusapotek fremstille cannabisslutprodukter til behandling af
en konkret patient pa regionens egne sygehus og tilknyttede behandlings-
institutioner eller pa egne private sygehuse.

Det foreslas, at der foretages to &ndringer i lovens § 36, stk. 1, hvorefter
»regionalt sygehusapotek« andres til: »offentligt sygehusapotek« og »re-
gionens egne« andres til: »offentlige«.

Med de foreslaede @ndringer vil offentlige sygehusapotek fremover kunne
fremstille og levere cannabisslutprodukter med henblik pa behandling af
en konkret patient til sygehuse og tilknyttede behandlede institutioner, der
er placeret i andre regioner, end hvor sygehusapoteket er placeret. Med
forslaget vil sygehusapotekernes leveranceomrade for
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cannabisslutprodukter til behandling af konkrete patienter ikke leengere
vaere begranset af de regionale greenser.

Forslaget vil ikke medfare endringer for private sygehusapotekers frem-
stilling til egne private sygehuse. Da de offentlige sygehusapoteker fortsat
alene vil kunne levere til det offentlige sygehusvasen, vil de foreslaede
endringer ikke have konkurrencemassige konsekvenser for private apote-
ker eller private sygehusapoteker.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemaerknin-
ger.

Til nr. 22

Det falger af § 36, stk. 3, i den geeldende lov, at regionale eller private sy-
gehusapoteksfilialer kan tage imod medicinrekvisitioner og levere canna-
bisslutprodukter fremstillet pa det regionale eller private sygehusapotek,
som filialen hgrer under, til regionens egne sygehuse og tilknyttede be-
handlingsinstitutioner eller til egne private sygehuse. Sygehusapoteksfilia-
len kan kun selvsteendigt fremstille cannabisslutprodukter, hvis indenrigs-
og sundhedsministeren treeffer beslutning herom i medfer af lovens § 17,
stk. 4.

Det foreslas at nyaffatte § 36, stk. 3, sdledes: »Offentlige sygehusapoteks-
filialer kan tage imod medicinrekvisitioner og levere cannabisslutproduk-
ter fremstillet pa offentlige sygehusapoteker til offentlige sygehuse og til-
knyttede behandlingsinstitutioner, jf. dog 8 17, stk. 4. Private sygehusapo-
teksfilialer kan tage imod medicinrekvisitioner og levere cannabisslutpro-
dukter fremstillet pa det private sygehusapotek, som filialen hgrer under,
til egne private sygehuse, jf. dog 8 17, stk. 4.«

Med den foreslaede nyaffattelse vil bestemmelsen blive delt op i to punk-
tummer, der henholdsvis vil galde for offentlige og private sygehusapo-
teksfilialer.

Bestemmelsens farste punktum vil medfare, at offentlige sygehusapoteks-
filialer vil kunne modtage medicinrekvisitioner fra offentlige sygehuse og
levere cannabisslutprodukter fremstillet pa offentlige sygehusapoteker til
brug pa offentlige sygehuse.

Der vil med forslaget saledes ikke laengere blive stillet krav om, at offent-
lige sygehusapoteksfilialer kun kan levere cannabisslutprodukter fremstil-
let af dets overordnede sygehusapotek i samme region. De offentlige
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sygehusapoteksfilialer vil med forslaget saledes kunne modtage cannabis-

slutprodukter fra samtlige offentlige sygehusapoteker og vil kunne forsyne
det samlede offentlige sygehusvaesen med cannabisslutprodukter pa tvaers

af de regionale greenser.

Safremt indenrigs- og sundhedsministeren vil treeffe beslutning om at til-
lade fremstilling af cannabisslutprodukter pa sygehusapoteksfilialer i med-
for af lovens § 17, stk. 4, vil sadanne med forslaget tilsvarende kunne leve-
res til samtlige offentlige sygehuse eller tilknyttede behandlingsinstitutio-
ner, uagtet hvilken region sygehuset er placeret.

Ved offentlige sygehuses tilknyttede behandlingsinstitutioner forstas be-
handlingsinstitutioner, der er omfattet af sundhedslovens § 74, stk. 2, og §
75, stk. 2-4, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024.

Bestemmelsens anden punktum vil vedrgre de private sygehusapoteksfilia-
ler og vil medfare, at geldende ret for disses handtering og levering af
cannabisslutprodukter viderefgres. Med den foreslaede nyaffattelse vil pri-
vate sygehusapoteksfilialer saledes fortsat kun kunne modtage medicinre-
kvisitioner og levere cannabisslutprodukter, der er fremstillet pa det over-
liggende private sygehusapotek. De private sygehusapoteksfilialer vil til-
svarende alene kunne levere cannabisslutprodukterne til private sygehuse,
der ejes af ejeren af det private sygehusapotek.

Safremt indenrigs- og sundhedsministeren efter lovens § 17, stk. 4, vil til-
lade private sygehusapoteksfilialer at fremstille cannabisslutprodukter, vil
disse med forslaget fortsat alene kunne leveres til det overordnede private
sygehusapotek eller private sygehuse, der ejes af ejeren af det private syge-
husapotek.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarknin-
ger.

Til nr. 23

Det fremgar af § 42 i geeldende lov, at en mellemproduktfremstiller skal
ansgge Leegemiddelstyrelsen om et varenummer til cannabisslutproduktet
og det anvendte cannabismellemprodukt. Varenummeret er entydigt og
identificerer cannabisslutproduktets og det anvendte cannabismellempro-
dukts navn, styrke, form og pakningssterrelse og fremstilleren af cannabis-
mellemproduktet. Af § 42, stk. 2, fremgar det at Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om varenumre til cannabisslutprodukter og det anvendte
cannabismellemprodukt, herunder formkrav for ansggningen, og at det
skal ske elektronisk.
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Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 42 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at den, der fremstiller et cannabis-
mellemprodukt, skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om et varenummer til
cannabisslutproduktet og det anvendte cannabismellemprodukt. VVarenum-
meret er entydigt og identificerer cannabisslutproduktets og det anvendte
cannabismellemprodukts navn, styrke, form, pakningsstarrelse og fremstil-
ler af cannabismellemproduktet.

Det er afggrende, at cannabisslutprodukter og cannabismellemprodukter
kan identificeres. Produkterne skal derfor tildeles et varenummer, der un-
derstatter den entydige identifikation. Dette skal vaere med til at sikre pati-
entsikkerheden, idet det vil vaere muligt at foretage bivirkningsindberetnin-
ger pa det pageeldende cannabisslutprodukt, ligesom det er muligt at regi-
strere, praecis hvilket cannabisslutprodukt den enkelte patient er blevet be-
handlet med i patientens journal.

Derudover sikrer varenummeret, at der kan ske indberetning af omseetning
pa varenummerniveau til legemiddelstatistik, saledes at forbruget af can-
nabisslutprodukter kan falges. Dette sikrer blandt andet indgaende kend-
skab til forbruget af cannabisslutprodukter, samt hvilke indikationer can-
nabisslutprodukterne ordineres til.

Endelig muligger varenummeret, at oplysninger om cannabismellempro-
dukter samt priser pa cannabisslutprodukter kan offentliggeres sammen
med Medicinpriser, saledes at prisen for det enkelte cannabisslutprodukt
vil vaere den samme over hele Danmark.

Det er Laegemiddelstyrelsen, som tildeler varenumre til cannabisslutpro-
dukter og det anvendte cannabismellemprodukt.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 kan der fastsettes regler om vare-
numre til cannabisslutprodukter og det anvendte cannabismellemprodukt,
herunder formkrav for ansggningen, og at det skal ske elektronisk. Der kan
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i den forbindelse blandt andet fastsattes regler om maden, hvorpa vare-
numrene pafares pakningen, under hvilke omstendigheder, der skal ansg-
ges om et nyt varenummer til cannabisslutproduktet og det anvendte can-
nabismellemprodukt, og hvordan man implementerer pakninger med nyt
varenummer.

Til nr. 24

Af lovens 8 43 fglger, at en mellemproduktfremstiller skal anmelde apo-
teksindkgbsprisen for det pageeldende cannabismellemprodukt og eventu-
elle efterfglgende @ndringer heri opgjort pa pakningsniveau til Leegemid-
delstyrelsen. Anmeldelsen skal ske senest 14 dage, inden prisen skal treede
i kraft. Af bestemmelsens stk. 2 fremgar, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder om en
mindstegreaense for endringer af apoteksindkebsprisen og om formkrav for
anmeldelsen, og at det skal ske elektronisk.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 43 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at mellemproduktfremstilleren skal
anmelde apoteksindkabsprisen for cannabismellemproduktet til Laeegemid-
delstyrelsen og eventuelle efterfglgende @ndringer heri, opgjort pa pak-
ningsniveau. Anmeldelsen skal ske senest 14 dage inden, at prisen skal
treede i kraft.

Med pakningsniveau forstas et leegemiddel med en konkret styrke og i en
konkret form, som markedsfares i en specifik pakningsstarrelse.

Prisanmeldelser til Leegemiddelstyrelsen skal i praksis ske til Medicinpri-

ser via DKMAnet. De gaeldende priser pa medicin fremgar af Medicinpri-

ser, som udkommer hver anden mandag, og oplysningerne er galdende fra
den pageldende mandag kl. 00.00.
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Reglen har til formal at sikre, at prisen for et cannabisslutprodukt er ensar-
tet i hele landet. Endvidere sikres herved fri prisdannelse og konkurrence
pa omradet, ligesom det er tilfeldet for mange af de godkendte leegemid-
ler, der forhandles i Danmark.

Til at understgtte den praktiske handtering heraf foreslas det, at cannabis-
slutprodukter skal optages i Medicinpriser. For at tydeliggere, at der ikke
er tale om almindelige godkendte leegemidler, offentliggeres oplysninger
saledes, at det er muligt at adskille oplysninger om cannabisslutproduk-
terne fra de gvrige oplysninger i Medicinpriser, jf. lovens § 47.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at der kan fastsettes regler for an-
meldelsen efter stk. 1, herunder tidsfrist for anmeldelse af priser, hvordan
anmeldelsen skal foretages, og at anmeldelsen skal ske elektronisk. Der
kan desuden fastsettes regler om blandt andet oplysningspligten om det
antal pakker, der formodes at kunne leveres ved en prisperiodes start. Der
kan ogsa fastsettes regler om, hvornar medicinprisoplysningerne, herunder
forelgbige oplysninger, offentliggares, samt om pligten til, efter Leegemid-
delstyrelsens anmodning, at oplyse om den faktiske leveringsevne, dvs.
hvor mange pakninger, der kan leveres pa et givet tidspunkt.

Bemyndigelsen i § 43, stk. 2, pateenkes udmgntet pa samme made, som
den i dag er udmgntet i medfar af den geeldende lov.

Til nr. 25

Det fremgar af den galdende § 45, stk. 1, at en mellemproduktfremstiller
efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen skal oplyse, hvor stor en
mangde af det pagaldende cannabismellemprodukt virksomheden vil
kunne levere til markedet. Af den geldende § 45, stk. 2, fremgar, at inden-
rigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at den, der fremstiller
et cannabismellemprodukt, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om for-
ventet og faktisk leveringssvigt. Endelig kan indenrigs- og sundhedsmini-
steren i medfar af § 45, stk. 3, fastsatte regler om oplysnings- og underret-
ningspligten efter stk. 1 og 2, herunder fastseette formkrav for indsendelse
af underretningen, herunder at det skal ske elektronisk. Bemyndigelserne i
8 45, stk. 2 og 3, er udmgntet i bekendtggrelse om medicinpriser og leve-
ringsforhold m.v. for cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
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informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 45 med henblik pa notifikation efter in-
formationsproceduredirektivet, idet der i forhold til den nugaldende be-
stemmelse samtidig foreslas aendringer § 45, stk. 2, jeevnfar nedenfor.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at en mellemproduktfremstiller ef-
ter Leegemiddelstyrelsens anmodning skal oplyse sin leveringsevne af et
cannabismellemprodukt. Det vil sige, hvor mange pakninger af et specifikt
cannabismellemprodukt, som mellemproduktfremstilleren forventer at
kunne levere til det danske marked pa et givent tidspunkt. Den foreslaede
bestemmelse har til formal at give Laegemiddelstyrelsen indblik i, hvor
stor forsyning af cannabismellemprodukter, der er i Danmark. Hermed sik-
res mulighed for at kunne fglge udviklingen i forsyningssituationen i for-
hold til forsggsordningen saledes, at det vil veere muligt at vurdere, om ef-
terspargsel pa produkterne kan deekkes af udbuddet pa det danske marked.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastseette regler om, at virksomheder med tilladelse til engrosforhand-
ling af legemidler efter legemiddellovens § 39, stk. 1, skal underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om leveringssvigt.

Bestemmelsen i stk. 2 har til formal at give Laeegemiddelstyrelsen et indblik
i, om de cannabisslutprodukter, som er optaget i Medicinpriser, rent fak-
tisk kan blive fremstillet pa apotekerne. Hermed opnas indblik i den reelle
forsyningssituation i Danmark.

Indberetningerne anvendes desuden som grundlag for Leegemiddelstyrel-
sens mulighed for at fastseette en ny tilskudspris, hvis den pakning, der
meldes i leveringssvigt indgar i en tilskudsgruppe og danner grundlag for
tilskudsprisen i den pageldende tilskudsgruppe. Hvis denne pakning gar i
leveringssvigt fastsaetter Laeegemiddelstyrelsen en ny tilskudspris pa bag-
grund af den billigste pakning i gruppen, der ikke er meldt i leveringsvigt.
Herved understattes, at borgeren efter reglerne i lovens kapitel 6a kan fa
fuldt tilskud til en pakning, der kan leveres.

Efter den gaeldende § 45, stk. 2, kan indenrigs- og sundhedsministeren
fastseette regler om, at den der fremstiller et cannabismellemprodukt, skal
underrette Laeegemiddelstyrelsen om forventet og faktisk leveringssvigt.
Reglerne herom er fastsat ved bekendtgarelse om medicinpriser og
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leveringsforhold m.v. for cannabismellemprodukter og cannabisslutpro-
dukter, hvor der imidlertid alene indberettes leveringssvigt, hvilket i fglge
8 10 i bekendtgarelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v. for can-
nabismellemprodukter og cannabis slutprodukter forstas som, at det ikke er
muligt at imgdekomme apotekernes bestillinger af et cannabismellempro-
dukt (en pakning) fuldt ud til og med neste hverdag, undtagen lgrdag. Der
indberettes ikke forventet leveringssvigt. Det er en fejl, at der i den gel-
dende lovs § 45, stk. 2, tales om “forventet og faktisk” leveringssvigt, da
denne opdeling i relation til ordinzre leegemidler blev forladt allerede
2006.

Med nyaffattelsen af bestemmelsen i stk. 2, udgar derfor »forventet og fak-
tisk « af bestemmelsen.

Ved ordningens indfgrelse var det uklart om cannabismellemprodukter
ville blive solgt direkte fra cannabismellemproduktfremstilleren til apote-
ket eller om cannabismellemproduktfremstilleren ville benytte sig af en el-
ler flere engrosforhandlere af legemidler. Det har i praksis vist sig, at can-
nabismellemprodukter, ligesom laegemidler, distribueres til apotekerne via
virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af leegemidler efter lee-
gemiddellovens § 39, stk. 1. Det er derfor engrosforhandlerne, der ved, om
det er muligt at imgdekomme apotekernes bestillinger af et cannabismel-
lemprodukt (en pakning) fuldt ud til og med naste hverdag, undtagen lar-
dag (leveringssvigt). Det er saledes ogsa i dag engrosforhandlerne, der pa
vegne af cannabismellemproduktforhandleren, i praksis indberetter leve-
ringssvigt til Leegemiddelstyrelsen. Det fremgar saledes af den galdende
bekendtggrelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v. for cannabis-
mellemprodukter og cannabisslutprodukter, at engrosforhandleren kan ind-
berette leveringssvigt pa vegne af cannabismellemproduktfremstilleren.

Med nyaffattelsen af bestemmelsens stk. 2, endres bemyndigelsen derfor
til at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette regler
om, at det er virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af laege-
midler efter legemiddellovens § 39, stk. 1, der palaegges pligt til at under-
rette Leegemiddelstyrelsen om leveringssvigt af cannabismellemprodukter.

Med nyaffattelsen erstattes derfor »den, der fremstiller et cannabispro-
dukt« med »virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af leegemid-
ler efter legemiddellovens § 39, stk. 1«.

Andringen af bemyndigelsen patenkes udmgntet i bekendtgarelse om me-
dicinpriser og leveringsforhold m.v. for cannabismellemprodukter og can-
nabisslutprodukter.

Side 94/138



UDKAST

Med bestemmelsen i stk. 3 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om oplysnings- og underretningspligten efter stk. 1 og
2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere fastsaette formkrav til
indsendelse af underretningen efter stk. 1 og 2, herunder at indsendelse
skal ske elektronisk. og hvilke frister, der gaelder.

En undladelse af at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har
hjemmel i den foreslaede bestemmelse i stk. 1, kan medfare straf, jf. lo-
vens 8 66, stk. 1, nr. 4.Der kan i medfar af 8 66, stk. 2, fastseettes straf af
bade eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder for overtraedelse af regler, der
fastseettes i medfar af loven.

Der er i dag i bekendtgarelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v.
for cannabismellemprodukter fastsat straf af bgde for manglende indberet-
ning af leveringssvigt. Det forudsattes, at bestemmelsen i bekendtgerelsen
herom viderefares.

Til nr. 26

Det fremgar af § 48 i den gaeldende lov, at et cannabismellemprodukt skal
navngives med cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa
fremstilleren af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3 og 4. Af § 48, stk.
2, fremgar det, at en mellemproduktfremstiller i forbindelse med ansgg-
ning om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, skal ansgge om godkendelse af
navnet pa cannabismellemproduktet. Det fremgar af § 48, stk. 3, at Laege-
middelstyrelsen godkender navnet pa cannabismellemproduktet forud for
optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 3. Navnet ma ikke veere vildledende med
hensyn til varens sammensetning, virkning eller egenskaber i gvrigt. Nav-
net ma ikke veere egnet til at fremkalde forveksling med andre cannabis-
slutprodukter eller andre leegemidler. Af § 48, stk. 4, fremgar det, at hvis et
cannabismellemprodukt ikke kan navngives som beskrevet i stk. 1 pa
grund af kravene beskrevet i stk. 3, varemarkeretlige hindringer el.lign.,
kan Leegemiddelstyrelsen godkende et andet passende navn efter ansgg-
ning fra mellemproduktfremstilleren. Af § 48, stk. 5, fremgar det, at et
cannabisslutprodukts navn er identisk med cannabismellemproduktets
navn

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).
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Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 48, med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et cannabismellemprodukt skal
navngives med cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa
fremstilleren af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3 og 4. Det vil sige,
at hvis et cannabisudgangsprodukt har navnet Canna og anvendes af mel-
lemproduktfremstilleren navngivet MPF til fremstilling af et cannabismel-
lemprodukt, sa vil cannabismellemproduktets navn veere Canna MPF.
Hvis flere mellemproduktfremstillere anvender samme cannabisudgangs-
produkt ved deres fremstilling af cannabismellemprodukter, vil det veere
angivelsen af mellemproduktfremstillerens navn i navnet pa cannabismel-
lemproduktet, som vil adskille cannabismellemprodukterne fra hinanden.
Efter bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at fremstilleren af et cannabismel-
lemprodukt i forbindelse med ansggning om optagelse pa listen, jf. den fo-
reslaede § 7, stk. 2, skal ansgge om godkendelse af navnet p& cannabis-
mellemproduktet.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at Legemiddelstyrelsen godkender
navnet pa cannabismellemproduktet forud for optagelse pa listen, jf. den
foreslaede § 7, stk. 3. Navnet ma ikke veere vildledende med hensyn til
varens sammenszatning, virkning eller egenskaber i gvrigt. Navnet ma ikke
veere egnet til at fremkalde forveksling med andre cannabisslutprodukter
eller andre lzegemidler. Med vildledende menes der for eksempel, at nav-
net ikke ma give anledning til at tro, at produktet har en anden sammen-
seetning virkning eller egenskab, end det reelt har. Navnet ma ikke vere
vildledende med hensyn til varens sammensetning, virkning eller egenska-
ber i gvrigt. Navnet ma ikke vere egnet til at fremkalde forveksling med
andre cannabisslutprodukter eller andre leegemidler. Det er afggrende, at
navnet understetter den entydige identifikation af et cannabismellempro-
dukt.

Med bestemmelsens stk. 4, foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen kan god-
kende et andet passende navn i de tilfelde, hvor et cannabismellemprodukt
ikke kan navngives som beskrevet i stk. 1 pa baggrund af kravene
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beskrevet i stk. 3, varemeerkeretlige hindringer eller lignende. Det foresla-
ede stk. 4 vil saledes veere en undtagelse til hovedreglen foreslaet i stk. 1.
Erfaringen med ordningen siden 2018 har vist, at navngivning efter hoved-
reglen foreslaet i stk. 1 ikke altid kan lade sig gere i praksis. Det kan for
eksempel vaere pa grund af varemarkeretlige udfordringer mellem mel-
lemproduktfremstilleren og ejeren af cannabisudgangsproduktet.

Undtagelsesmuligheden vil skulle fortolkes snavert og vil kun geelde for
ufravigelige forhindringer fra at navngive produktet efter stk. 1. Ufravige-
lige forhindringer for at kunne navngive det pagaldende cannabismellem-
produkt efter hovedreglen i stk. 1, skal ikke i sig selv kunne forhindre, at et
cannabismellemprodukt optages pa listen og gares tilgengeligt for de dan-
ske patienter.

Med bestemmelsens stk. 5 foreslas det, at navnet pa cannabismellempro-
duktet og cannabisslutproduktet er identisk.

Til nr. 27

Det fremgar af § 49 i geldende lov, at Laeegemiddelstyrelsen kan fastsette
regler om cannabismellemproduktets emballage og markning, herunder
om produktark og patientinformationsark.

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 49, med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med bestemmelsen foreslas, at Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
om og stille krav til cannabismellemproduktets emballage og meerkning,
herunder til produktark og patientinformationsark. Kravene vil skulle stil-
les til mellemproduktfremstilleren.

Side 97/138



UDKAST

Laegemiddelstyrelsen vil med den foreslaede bemyndigelse, i en bekendt-
gerelse kunne fastsatte regler om maerkning m.v. af produkter omfattet af
ordningen med medicinsk cannabis, herunder markning i produktark og
patientinformationsark. Formalet med bekendtgerelsen vil vaere at beskytte
patientsikkerheden, og kan blandt andet anvendes til at fastsette regler om,
at maerkningen af et cannabismellemprodukt skal veere let lzeselig, let for-
staelig, uudslettelig og affattet pa dansk. Der vil desuden kunne fastsattes
regler om, at markning ikke ma indeholde elementer af reklamemassig
karakter, veere vildledende eller egnet til at fremkalde forveksling, og pak-
ningen skal vaere emballeret saledes, at brud pa pakningens ydre let kan
konstateres. Endvidere kan bemyndigelsen anvendes til at fastsette regler
med detaljerede krav til, hvilke oplysninger der skal fremga pa pakningens
ydre, for eksempel oplysninger om navn, indhold, styrke, produktform, an-
vendelse og tilberedning. Bemyndigelsesbestemmelsen vil desuden kunne
anvendes til at fastseette yderligere og mere detaljerede regler om meerk-
ning.

Bemyndigelsen pateenkes udmgntet pa samme made som den i dag er ud-
mgntet i medfar af den geeldende lov ved bekendtgarelse nr. 2521 af 14.
december 2021 om markning m.m. af cannabismellemprodukter.

Til nr. 28

Det fremgar af § 55 i geeldende lov, at et apotek, et sygehusapotek eller en
mellemproduktfremstiller, som har en formodning om, at et cannabisslut-
produkt udgar en alvorlig sundhedsrisiko, straks skal underrette Laegemid-
delstyrelsen herom.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 55, med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.
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Det foreslas med bestemmelsen, at et apotek, et sygehusapotek eller en
mellemproduktfremstiller, som har en formodning om, at et cannabisslut-
produkt udger en alvorlig sundhedsrisiko, straks skal underrette Laegemid-
delstyrelsen herom.

Bestemmelsen indebarer, at et apotek, et sygehusapotek eller en mellem-
produktfremstiller skal underrette Laegemiddelstyrelsen umiddelbart efter,
at der er opstaet en formodning om, at et cannabisslutprodukt udger en al-
vorlig sundhedsrisiko. Ved alvorlig sundhedsrisiko forstas risiko for dgds-
fald, alvorlig forringelse af en patients sundhedstilstand eller alvorlig syg-
dom. Bestemmelsen skal sikre, at Leegemiddelstyrelsen far hurtig underret
ning med henblik pa, at styrelsen kan tage stilling til, om der skal iveerk-
seettes korrigerende foranstaltninger i henhold til de foreslaede bestemmel-
seri§8og8§61.

Huvis et apotek, et sygehusapotek eller en mellemproduktfremstiller ikke
overholder underretningspligten, kan det fa alvorlige konsekvenser for pa-
tientsikkerheden for de patienter, som er i behandling med cannabisslut-
produktet.

En undladelse af at efterkomme oplysningspligten i den foreslaede bestem-
melse kan medfere straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 29

Det falger af geeldende 8§ 59, at Laegemiddelstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfer af denne lov
til den, der handterer cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabis-
mellemprodukter og cannabisslutprodukter. For at varetage disse kontrolop-
gaver har Legemiddelstyrelsens repreesentanter mod behgrig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter §
9, stk. 1, virksomheder der har tilladelse til engrosforhandling af leegemidler
jf. 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler og som oplagrer og distribuerer canna-
bismellemprodukter samt apoteker og sygehusapoteker. Laegemiddelstyrel-
sen udarbejder en rapport om ethvert af disse kontrolbesgg. Desuden kan
Laegemiddelstyrelsen for at varetage disse kontrolopgaver vederlagsfrit mod
kvittering udtage eller kreeve udleveret praver af cannabisplantedele, canna-
bisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og canna-
bisslutprodukter, hjelpestoffer, emballage m.v. der er grund til at formode
kan veere produkter omfattet af forsggsordningen. Laegemiddelstyrelsen kan
tillige kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for kontrol-
virksomheden.
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Laegemiddelstyrelsen kan desuden give apoteker, sygehusapoteker, indeha-
veren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, og virksomheder der har tilladelse til
engrosforhandling af leegemidler jf. § 39, stk. 1, i lov om leegemidler og som
oplagrer og distribuerer cannabismellemprodukter pabud om at &ndre op-
gavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastseette en frist for
e@ndringernes gennemfgrelse for at sikre overholdelsen af 8§ 12-15, 8§ 17-
20, 8 27, stk. 1, 88 28-39, § 43, stk. 1, § 45, stk. 1, og § 55 samt regler fastsat
I medfer af § 6, § 10, nr. 4-8, § 18, stk. 3, § 27, stk. 2, 8 43, stk. 2, § 45, stk.
2 0g 3 samt § 49.

Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 59 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet, idet der i forhold til den nugaeldende be-
stemmelse samtidig foreslas, at virksomheder, der har tilladelse til engros-
forhandling af legemidler efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, tilfgjes
til opregningen over virksomheder, som Laegemiddelstyrelsen kontrollere i
medfer af § 59, stk. 1.

Med bestemmelsens stk. 1 foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen kontrolle-
rer overholdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfar af
denne lov til den, der handterer cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

Det vil sige, at Leegemiddelstyrelsen kan fgre kontrol med virksomheder,
der har tilladelse til at dyrke, fremstille og distribuere cannabisbulk, impor-
tere eller fremstille og distribuere cannabisudgangsprodukter, fremstille og
distribuere cannabismellemprodukter samt apotekere og sygehusapotekere,
der fremstiller cannabisslutprodukter. Det vurderes at veere vigtigt af hen-
syn til patientsikkerheden, at der kan udfgres myndighedskontrol af forhol-
dene omkring handteringen af cannabisprodukterne.
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I lov om legemidler og lov om apoteksvirksomhed findes tilsvarende be-
stemmelser om Laegemiddelstyrelsens myndighedskontrol.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at Laeegemiddelstyrelsens repraesen-
tanter, for at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1, mod behgrig legiti-
mation og uden retskendelse har adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 9, stk. 1.

2) Virksomheder, der har tilladelse til engrosforhandling af leegemidler jf.
8 39, stk. 1, i lov om leegemidler og som oplagrer og distribuerer cannabis-
mellemprodukter.

3) Apoteker.

4) Sygehusapoteker.

Kontrollen vil fortsat blive varetaget under hensyntagen til reglerne i lov
om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og op-
lysningspligter. Ved kontrol i privat ejendom, tilstraebes at kontrollen be-
graenses til forretningslokaler og ikke gennemfares i privat bolig.

I lov om legemidler og lov om apoteksvirksomhed findes tilsvarende be-
stemmelser om Laegemiddelstyrelsens adgang.

Med den foreslaede stk. 2, nr. 2, vil kontrollen som noget nyt ogsa omfatte
virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, der ef-
ter denne lov har adgang til at handtere og distribuere cannabismellempro-
dukter. Kontrollen vil skulle udfgres inden for samme rammer, som der
geelder for kontrol af gvrige virksomheder, der er omfattet af det foreslaede
stk. 2.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.8. i lovforslagets almindelige bemaerknin-
ger.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen udarbejder
en rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 2. Rappor-
ten sendes til det sted, der inspiceres.

Med bestemmelsens stk. 4 foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen for at vare-
tage sine kontrolopgaver efter stk. 1, vederlagsfrit mod kvittering kan ud-
tage eller kraeve udleveret prgver af cannabisplantedele, cannabisbulk, can-
nabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutproduk-
ter, hjeelpestoffer, emballage m.v., der er grund til at formode kan veere
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produkter omfattet af ordningen. Det foreslas endvidere i stk. 4, at styrel-
sen kan kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for kon-
trolvirksomheden.

Af § 10 i lov om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb og oplysningspligter fglger et princip om retten til ikke at inkrimi-
nere sig selv. Saledes falger det af § 10, stk. 1, at hvis der er konkret mis-
tanke om, at en enkeltperson eller juridisk person har begaet en lovover-
treedelse, der kan medfgre straf, geelder bestemmelserne i lovgivningen
m.v. om pligt til at meddele oplysninger til myndigheden ikke i forhold til
den misteenkte, medmindre det kan udelukkes, at de oplysninger, som sg-
ges tilvejebragt, kan have betydning for bedemmelsen af den formodede
lovovertreedelse.

Med bestemmelsens stk. 5 foreslas det, at Laeegemiddelstyrelsen kan give
apoteker, sygehusapoteker, indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, og
virksomheder, der har tilladelse til engrosforhandling af leegemidler jf. 8
39, stk. 1, i lov om leegemidler og som oplagrer og distribuerer cannabis-
mellemprodukter, pabud om at &ndre opgavevaretagelse, organisation,
indretning eller drift og fastsette en frist for endringernes gennemfarelse
for at sikre overholdelsen af 8§ 12-15, 88 17-20, § 27, stk. 1, 88 28-40, §
43, stk. 1, § 45, stk. 1, og 8 55 samt regler fastsat i medfer af 8 6, 8 10, nr.
4-8, § 18, stk. 3, 8 27, stk. 2, 8 43, stk. 2, § 54, stk. 2 og 3, samt § 49.

Disse bestemmelser indeholder blandt andet krav til fremstilling og distri-
bution af cannabisbulk, import eller fremstilling og distribution af canna-
bisudgangsprodukter, fremstilling og distribution af cannabismellempro-
dukter, fremstilling af cannabisslutprodukter, og mengden af cannabisslut-
produkter, der ma ordineres og udleveres fra apotek.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til apoteker, syge-
husapoteker og indehaveren af en tilladelse efter 8 9, stk. 1, om at &ndre
opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsette en frist
for endringernes gennemfarelse for at sikre overholdelsen af lovens be-
stemmelser i 88 12-15 og 88 17-20. Disse bestemmelser indeholder regler
om, import og modtagelse af cannabisudgangsprodukter, handtering og op-
bevaring af cannabisudgangsprodukter, fremstilling af cannabismellempro-
dukter, opbevaring og distribution af cannabismellemprodukter samt frem-
stilling af cannabisslutprodukt pa apotek eller sygehusapotek, apotekets
pligter og apotekets fremskaffelsespligt.
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Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til apoteker og syge-
husapoteker om at &endre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift og fastsatte en frist for &ndringernes gennemfarelse for at sikre over-
holdelsen af lovens bestemmelser i 8§ 27, stk. 1, og 28-39. Disse indehol-
der regler om apoteker og sygehusapotekers ekspedition af recepter og me-
dicinrekvisitioner og udlevering af cannabisslutprodukter.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til indehaveren af til-
ladelse efter § 9, stk. 1, for at sikre overholdelsen af § 43. Denne indehol-
der regler om prisfastseettelse og anmeldelse af priser til Medicinpriser.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til indehaveren af til-
ladelse efter § 9, stk. 1, for at sikre overholdelsen af § 45. Denne indehol-
der regler om, at mellemproduktfremstilleren skal oplyse Laegemiddelsty-
relsen om leveringsevne.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til et apotek, et syge-
husapotek eller en mellemproduktfremstiller for at sikre overholdelse af §
55. Denne indeholder regler om, at et apotek, et sygehusapotek eller en
mellemproduktfremstiller som har en formodning om, at et cannabisslut-
produkt udfgr en alvorlig sundhedsrisiko, straks skal underrette Laegemid-
delstyrelsen herom.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til indehaveren af en
tilladelse efter 8 9, stk. 1, om at &ndre opgavevaretagelse, organisation,
indretning eller drift og fastsatte en frist for endringernes gennemfarelse
for at sikre overholdelsen af regler udstedt efter lovens § 6 og 10, nr. 4-8.
Disse bestemmelser indeholder blandt andet regler om krav til cannabis-
bulk, fremstillede cannabisudgangsprodukter samt krav til fremstillere og
distributarer.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til apoteker og syge-
husapoteker, om at e&ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift og fastsatte en frist for &endringernes gennemfarelse for at sikre over-
holdelsen af regler udstedt efter lovens § 18, stk. 3 og 8§ 27, stk. 2. Disse
bestemmelser indeholder krav til fremstilling af cannabisslutprodukter og
mangden af cannabisslutprodukter, der ma ordineres.

Side 103/138



UDKAST

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat kunne udstede pabud til indehaveren af en
tilladelse efter 8 9, stk. 1, om at a&ndre opgavevaretagelse, organisation,
indretning eller drift og fastsette en frist for endringernes gennemfarelse
for at sikre overholdelsen af regler fastsat i medfer af § 49. Der er tale om
regler om maerkning og emballering af cannabismellemprodukter.

Forslaget vil medfare, at henvisningen til § 16 udgar. Dette er en konse-
kvens af, at § 16 er ophavet ved en tidligere &ndring af loven.

Med den foreslaede bestemmelse vil kontrollen ogsa kunne omfatte virk-
somheder, der har tilladelse til engrosforhandling af leegemidler, jf. 8 39,
stk. 1, i lov om leegemidler, safremt virksomheden oplagrer og distribuerer
cannabismellemprodukter, i medfar af den foreslaede § 65, stk. 5.

Forslaget skal ses i sammenhang med, at sddanne virksomheder fremover
vil vaere underlagt Leegemiddelstyrelsens kontrol efter lov om ordning med
medicinsk cannabis i medfer af den foreslaede § 59, stk. 2, nr. 2.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.8. i lovforslagets almindelige bemaerknin-
ger.

Forslaget vil endeligt medfare som noget nyt, at Leegemiddelstyrelsen ogsa
kan give sygehusapoteker pabud om, at endre opgavevaretagelse, organi-
sation, indretning eller drift og fastseette en frist for &ndringernes gennem-
farelse for at sikre overholdelsen af § 40. Der er tale om regler om syge-
husapotekers ekspedition af medicinrekvisitioner.

Forslaget vil sikre at pabudskompetencen ogsa vil galde sygehusapoteker-
nes handtering af medicinrekvisitioner pa samme made som den allerede
geelder for private apotekers handtering af recepter.

En undladelse af at efterkomme pabud eller oplysningspligt, der har hjem-
mel i de foreslaede bestemmelser i stk. 4 og 5 kan medfare straf, jf. lovens
8§ 66, stk. 1, nr. 4.

Til nr. 30

Det folger af 8 60 i den geeldende lov, at Leegemiddelstyrelsen kan forbyde
dyrkning af cannabis, import af cannabisudgangsprodukter, fremstilling af
cannabisbulk, cannabisudgangsprodukt og cannabismellemprodukt, samt
distribution af cannabisprodukter, hvis en virksomhed, der har tilladelse
efter 8 9, stk. 1, overtraeder regler fastsat i medfer af 8 6 eller § 10, nr. 4-8.
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Den gaeldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 60 med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet. | forbindelse med nyaffattelsen af § 60 fo-
reslas det i forhold til den nugzldende § 60, at keb og modtagelse af can-
nabis omfattet af regler om aktive stoffer til fremstilling af leegemidler, jf.
§ 6, stk. 4, ogsa omfattes af bestemmelsen i § 60.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare, at Leegemiddelstyrelsen fortsat
vil kunne forbyde dyrkning af cannabis, import af et cannabisudgangspro-
dukt, fremstilling af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukt og cannabis-
mellemprodukt, samt distribution af cannabisprodukter, hvis en virksom-
hed, der har tilladelse efter 8 9, stk. 1, overtraeder regler fastsat i medfar af
§ 6 eller § 10, nr. 4-8.

Bestemmelsen forventes fortsat primaert anvendt i tilfeelde, hvor forholdene
vedrgrende ovennavnte aktiviteter indebaerer en risiko for, at cannabispro-
dukter er til fare for patienter, safremt de udleveres. Forbuddet vil eksem-
pelvis kunne afgranses til kun at geelde et specifikt cannabisprodukt eller et
parti med cannabismellemprodukter eller cannabisudgangsprodukter, can-
nabisprodukter fremstillet efter specifikke forskrifter, og det vil ligeledes
kunne begraenses til en tidsbestemt periode eller besta indtil fastsatte vilkar
opfyldes. Der vil ogsa kunne nedlegges et generelt forbud mod at forsatte
enhver aktivitet, eksempelvis hvis der i forbindelse med en inspektion kon-
stateres sa grove overtraedelser, eller usikkerhed omkring sikkerheden af en
reekke af de producerede cannabisprodukter, at et forbud mod at aktiviteter
fortsaettes skannes ngdvendigt.

Forslaget vil endelig medfare, at ovenstaende ogsa vil gelde cannabis om-
fattet af regler om aktive stoffer til fremstilling af lsegemidler, jf. § 6, stk. 4.
Forslaget er en konsekvens af den foreslaede § 6, stk. 4, jf. lovforslagets §
1, nr. 8, hvorefter der kan fastsattes regler om anvendelse af aktive stoffer,
der er fremstillet af cannabis dyrket i EU-/E@S-lande.
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En overtreedelse af et forbud, der er nedlagt efter den foreslaede bestem-
melse, kan medfare straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 3.

Til nr. 31

Det folger af geeldende § 61, at Leegemiddelstyrelsen kan forbyde distribu-
tion af en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt og et cannabismellem-
produkt, forbyde forhandling eller udlevering af et cannabisslutprodukt og
pabyde, at en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt, et cannabismel-
lemprodukt eller et cannabisslutprodukt traekkes tilbage fra markedet, sa-
fremt en eller flere betingelser oplistet i § 61, nr. 1-8, er opfyldt. Der er
tale om, at cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisud-
gangsproduktet eller cannabisbulken ikke har den angivne kvalitative eller
kvantitative sammensetning (nr. 1), egenkontrollen med cannabisslutpro-
duktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangsproduktet eller canna-
bisbulken efter regler fastsat i medfer af denne lov ikke har fundet sted el-
ler et andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelse efter § 9, stk. 1,
eller krav fastsat i medfgr af 88 39 a og 39 b i lov om leegemidler ikke er
blevet opfyldt (nr. 2), cannabisbulken, det fremstillede cannabisudgangs-
produkt eller cannabismellemproduktet stammer fra en virksomhed, der
ikke har Laeegemiddelstyrelsens tilladelse efter 8 9, stk. 1, eller Leegemid-
delstyrelsens tilladelse efter 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler til engrosfor-
handling af legemidler, eller som ikke vil medvirke ved Legemiddelsty-
relsens kontrol i § 59 (nr. 3), cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et
cannabismellemprodukt, der er i overensstemmelse med de oplysninger,
virksomheden har givet ved ansggningen om cannabismellemproduktets
optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, eller hvis virksomheden ikke opfylder
betingelserne i regler fastsat efter 8 6 eller § 10, nr. 4-8 (nr. 4), cannabis-
slutproduktet ikke er fremstillet af et apotek eller sygehusapotek, jf. § 18,
eller ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt optaget pa Legemid-
delstyrelsens liste, jf. 8 7, stk. 3 (nr. 5), der er en begrundet formodning
om, at cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangs-
produktet eller cannabisbulken udger en alvorlig sundhedsrisiko (nr. 6),
cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduktet fjernes fra listen i
medfer af § 8 (nr. 7) eller et pabud om at overholde regler om meerkning
efter § 48 eller regler fastsat efter § 49 ikke er efterkommet (nr. 8).

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om
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informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsprocedu-
redirektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremszattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 61 med henblik pa notifikation efter Infor-
mationsproceduredirektivet.

Det foreslas i bestemmelsen at angive en udtemmende opregning af de be-
grundelser, hvormed Laegemiddelstyrelsen kan forbyde distribution af en
cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt og et cannabismellemprodukt,
forbyde forhandling eller udlevering af et cannabisslutprodukt og pabyde,
at en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt, et cannabismellemprodukt
eller et cannabisslutprodukt treekkes tilbage fra markedet.

De foreslaede begrundelser er opregnet i nr. 1-8:

1) cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangspro-
duktet eller cannabisbulken ikke har den angivne kvalitative eller kvantita-
tive sammensatning,

2) egenkontrollen med cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet,
cannabisudgangsproduktet eller cannabisbulken efter regler fastsat i med-
far af denne lov ikke har fundet sted eller et andet krav i forbindelse med
udstedelsen af tilladelse efter 8 9, stk. 1, eller krav fastsat i medfer af 8§ 39
aog 39 b i lovom leegemidler,

3) cannabisbulken, det fremstillede cannabisudgangsprodukt eller canna-
bismellemproduktet stammer fra en virksomhed, der ikke har Laegemiddel-
styrelsens tilladelse efter § 9, stk. 1, eller Leegemiddelstyrelsens tilladelse
efter 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler til engrosforhandling af leegemidler,
eller som ikke vil medvirke ved Laegemiddelstyrelsens kontrol i § 59,

4) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt,
der er i overensstemmelse med de oplysninger, virksomheden har givet
ved ansggningen om cannabismellemproduktets optagelse pa listen, jf. § 7,
stk. 2, eller hvis virksomheden ikke opfylder betingelserne i regler fastsat
efter § 6 eller § 10, nr. 4-8,
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5) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et apotek eller sygehusapo-
tek, jf. 8 18, eller ikke er fremstillet af et cannabismellemprodukt optaget
pa Legemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3,

6) der er en begrundet formodning om, at cannabisslutproduktet, cannabis-
mellemproduktet, cannabisudgangsproduktet eller cannabisbulken udgar
en alvorlig sundhedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduktet fjernes fra li-
sten i medfar af 8 8 eller

8) et pabud om at overholde galdende regler om markning efter § 48 og
regler fastsat efter § 49 ikke er efterkommet.

Bestemmelsen teenkes primaert anvendt i de tilfelde, hvor det er ngdven-
digt at forbyde distribution, forhandling eller udlevering af et enkelt parti
(batch) af et cannabisprodukt i forbindelse med for eksempel produktions-
fejl, eller hvor det har veeret ngdvendigt at tilbagekalde samtlige partier af
et bestemt cannabisprodukt fra distributionsleddet safremt cannabispro-
duktet udger en sundhedsrisiko eller i forbindelse med afregistrering af et
cannabismellemprodukt fra listen.

Det foreslas, at distribution, forhandling og udlevering af et cannabispro-
dukt forbydes, og produktet traekkes tilbage fra markedet, hvis det vurde-
res, at cannabisproduktet er skadeligt, at forholdet mellem fordele og risici
er ugunstigt, at cannabisproduktet ikke har den angivne kvalitative og
kvantitative sammensztning, eller at kontrollen med cannabisproduktet
og/eller dets bestanddele ved fremstillingen ikke har fundet sted. Distribu-
tion, forhandling og udlevering kan endvidere forbydes, hvis andre krav el-
ler forpligtelser i forbindelse med udstedelse af tilladelsen efter forslagets
§ 9, stk. 1, ikke er blevet opfyldt.

Nr. 1 finder anvendelse, safremt et cannabisslutprodukt, et cannabismel-
lemprodukt, et cannabisudgangsprodukt eller en cannabisbulk ikke har den
angivne kvalitative eller kvantitative sammensetning. For cannabisud-
gangsprodukter og cannabisbulk kan Legemiddelstyrelsen forbyde distri-
bution herunder eksport, hvis en cannabisbulk eller et cannabisudgangs-
produkt ikke har den forngdne kvalitet, eller hvis cannabisproduktet har en
anden starrelse end den deklarerede. Der kan ligeledes vere tale om, at
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cannabisproduktet ikke har den deklarerede sammensetning af aktive stof-
fer og andre stoffer. For cannabismellemprodukter eller cannabisslutpro-
dukter kan bestemmelsen desuden finde anvendelse, hvis produktet ikke
har den kvalitet, som blev angivet ved cannabismellemproduktets opta-
gelse pa listen efter den foreslaede § 7, stk. 3.

Nr. 2 finder anvendelse, safremt bulk-, udgangs- eller mellemproduktfrem-
stilleren, distributgren, apoteket eller sygehusapoteket ikke har udfart
egenkontrol med cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, canna-
bisudgangsproduktet eller cannabisbulken efter regler fastsat i medfer af
denne lov, krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelse efter 8 9, stk. 1,
eller krav fastsat i medfar af 88 39 a og 39 b i lov om leegemidler om di-
stribution af cannabismellemprodukter.

Nr. 3 finder anvendelse, safremt cannabisproduktet stammer fra en virk-
somhed uden relevant tilladelse til at handtere cannabisprodukter. Nr. 3
finder ligeledes anvendelse, hvis cannabisproduktet stammer fra en virk-
somhed med relevant tilladelse, som ikke gnsker at medvirke til Leegemid-
delstyrelsens kontrol.

Nr. 4 finder anvendelse, safremt cannabisslutproduktet ikke er fremstillet
af et cannabismellemprodukt, der lever op til de oplysninger, virksomhe-
den har givet ved ansggningen om mellemproduktets optagelse pa listen jf.
87, stk. 2, eller hvis der ikke er udfart kontrol med cannabisproduktet i
overensstemmelse med regler fastsat efter 8 6 eller § 10, nr. 4-8.

Nr. 5 finder anvendelse, safremt cannabisslutproduktet ikke er fremstillet
af et apotek eller sygehusapotek, som efter loven har lov til at fremstille
cannabisslutprodukter, eller at cannabismellemproduktet der anvendes til
fremstillingen, ikke er optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste efter § 7, stk.
3.

Nr. 6 finder anvendelse, safremt der er en begrundet formodning om, at
cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangsproduk-
tet eller cannabisbulken udger en alvorlig sundhedsrisiko. Ved alvorlig
sundhedsrisiko forstas risiko for dedsfald, alvorlig forringelse af en pati-
ents sundhedstilstand eller alvorlig sygdom.

Nr. 7 finder anvendelse, safremt cannabisudgangsproduktet og cannabis-
mellemproduktet fjernes fra listen i medfer af den foreslaede § 8.
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Nr. 8 finder anvendelse, safremt et pabud om at overholde gzldende regler
om maerkning efter § 48 eller regler udstedt efter den foreslaede § 49 ikke
er efterkommet. Forslaget medfarer, at Laeegemiddelstyrelsen i henhold til
stk. 1 kan forbyde distribution, forhandling og udlevering og pabyde tilba-
gekaldelse fra markedet af cannabismellemprodukter, safremt mellempro-
duktfremstilleren ikke efterlever et pabud om overholdelse af den foresla-
ede § 48, samt regler udstedt efter den foreslaede § 49.

En overtreedelse af et forbud nedlagt efter den foreslaede bestemmelse el-
ler undladelse af at efterkomme pabud eller oplysningspligt, der har hjem-
mel i den foreslaede bestemmelse, kan medfare straf, jf. lovens § 66, stk.
1,nr.3 0g 4.

Til nr. 33

Det falger af 8 64 a, i den geeldende lov, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra virk-
somheder til hel eller delvis daekning af Leegemiddelstyrelsens virksomhed
efter loven og regler udstedt i medfer af loven samt Landbrugs- og Fiskeri-
styrelsens bistand hertil. Det fremgar endvidere, at gebyrerne skal veere ak-
tivitetshestemte gebyrer til styrelsernes konkrete aktiviteter eller arsgeby-
rer til styrelsernes generelle virksomhed med cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter. Det fglger af bestemmelsens
stk. 2 og 3, hvad de i stk. 1 navnte arsgebyrer kan anvendes til.

Den geldende bestemmelse er ikke notificeret i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2015/1535/EU af 9. september 2015 om infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (kodifikation) (Informationsproceduredi-
rektivet).

Der henvises til pkt. 3.2. om genfremsattelse efter notifikation for EU-
Kommissionen i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor at nyaffatte § 64 a med henblik pa notifikation efter In-
formationsproceduredirektivet.

Med den foreslaede bestemmelse i § 64 a, stk. 1, fastsettes, at indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte regler om opkraevning og betaling af
gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis daekning af
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Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler udstedt i med-
far af loven samt Landbrugsstyrelsen- og Fiskeristyrelsens bistand hertil.
Gebyrerne skal veere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete ak-
tiviteter eller arsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed med cannabis-
bulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

De aktivitetsbestemte gebyrer til Leegemiddelstyrelsens konkrete aktivite-
ter vil blandt andet vedrere Leegemiddelstyrelsens tildeling af virksom-
hedstilladelser til henholdsvis dyrkning og fremstilling og distribution af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter i Danmark og fremstilling og
distribution af cannabismellemprodukter. Endvidere vil de aktivitetsbe-
stemte gebyrer til Leegemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter vedrare La-
gemiddelstyrelsens optagelse af cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter pa Leegemiddelstyrelsens liste.

Laegemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter ved tildeling af virksomhedstil-
ladelser bestar i, at styrelsen skal indhente de ngdvendige (yderligere) op-
lysninger fra virksomheden, afklare tvivisspgrgsmal samt inspicere virk-
somheden. Opgavernes art er ens for de forskellige tilladelser, men varie-
rer i ressourceomfang alt afhaengig af, om der er tale om en begrenset til-
ladelse som for eksempel import eller en tilladelse som for eksempel dyrk-
ning og fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter. Opga-
verne er saledes sagshehandling af administrativ og faglig karakter, juri-
disk bistand og vejledning samt inspektion med dertilhgrende forberedelse,
opfalgning og rapportering. Hvis det drejer sig om virksomheder, der dyr-
ker cannabis og fremstiller cannabisprodukter, skal Leegemiddelstyrelsen
yderligere koordinere med politiet og om ngdvendigt med Landbrugs- og
Fiskeristyrelsen.

Leegemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter ved optagelse af cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter pa Laegemiddelstyrelsens li-
ste over cannabisprodukter bestar ligeledes i sagsbehandling for bade im-
porterede og danskdyrkede produkter i form af en faglig vurdering af det
medsendte materiale og dokumentation for efterlevelse af de fastsatte krav
I lovgivningen. Herudover foretages en udstedelse af varenumre, oprettelse
af produktet i Leegemiddelstyrelsens IT-system, herunder i Medicinpriser,
og bistand i forbindelse med virksomhedernes udarbejdelse af produktark
og patientinformationsark samt offentliggarelsen heraf pa styrelsens hjem-
meside. Serligt for danskdyrkede produkter forudsatter optagelsen en
mere indgaende faglig vurdering af produktets kvalitet, hvormed
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optagelsen af disse pa listen er mere ressourcekraevende. Dette er en op-
gave, som for de importerede produkter primeert foretages af eksportlan-
det. Hertil kommer konkrete aktiviteter ved ansggninger om &ndringer for
de cannabisprodukter, der allerede er optaget pa listen, for eksempel hvis
der sker @ndringer i den dokumentation, der laegger til grund for optagel-
sen af produktet.

For sa vidt angar arsgebyrerne til Legemiddelstyrelsens generelle virk-
somhed, vil en virksomhed, der har modtaget en virksomhedstilladelse,
indga i en gruppe af virksomheder, der lgbende skal inspiceres

af Leegemiddelstyrelsen. Inspektionstiden og variationen mellem tilladel-
ser er de samme for de lgbende tilsyn som ved ansggningsprocessen. Le-
gemiddelstyrelsens lgbende opgaver er saledes praksisafklaring

med formidling og vejledning, inspektion med dertilhgrende forberedelse,
opfelgning og rapportering, sagsbehandling ved &ndring af tilladelser og
opdatering af procedurer samt traening af nye og nuveerende
medarbejdere. Laegemiddelstyrelsen bistar ligeledes referencegruppen for
medicinsk cannabis med deres mgdeafholdelse.

Nar en virksomhed har faet optaget et cannabisudgangsprodukt eller et
cannabismellemprodukt pa Laeegemiddelstyrelsens liste over cannabispro-
dukter, har Leegemiddelstyrelsen en forpligtelse til at varetage

en reekke Igbende opgaver med hensyn til inspektion og vejledning. Det
geelder for bade importerede og danskdyrkede produkter. Disse opgaver er
blandt andet bivirkningsovervagning, kontrol af maerkning og vejledning
af leeger.

Det foreslas med bestemmelsen i § 64 a, stk. 2, at de i stk. 1 navnte arsge-

byrer blandt andet vil kunne anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter. For eksempel Léee-
gemiddelstyrelsens laboratoriekontrol af dokumentationen og meerk-
ningen af et produkt samt laboratoriekontrol af produktets indhold og
overholdelse af specifikationerne for produktet.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der dyrker cannabis, frem-
stiller og distribuerer cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, samt
virksomheder, der fremstiller cannabismellemprodukter. For eksempel
Leegemiddelstyrelsens individuelle vejledning af virksomheder og vej-
ledning pa styrelsens hjemmeside, opretholdelse og eventuelle &ndrin-
ger heri af virksomhedstilladelser samt tilsyn, opfglgning og eventuelle
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sanktioner som fglge af alvorlige afvigelser med hensyn til virksomhe-
ders overholdelse af regler og tilladelse.

3) Bivirkningsovervagning. For eksempel Laegemiddelstyrelsens registre-
ring af bivirkningsindberetninger fra leeger, patienter og pargrende og
lebende vurdering af sikkerheden ved de cannabisprodukter, der er om-
fattet af forsggsordningen.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.
For eksempel udarbejdelse af standarder for styrken, renheden og
meerkningen af cannabisprodukter.

5) Overvagning og kontrol af reklamer m.v. for cannabisudgangsproduk-
ter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter. For eksempel
Laegemiddelstyrelsens overvagning af overtraedelser af forbuddet mod
reklame i kapitel 9 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og udstedelse af pabud mod reklamer, der overtraeder forbuddet.

6) Information om cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabis-
mellemprodukter og cannabisslutprodukter. For eksempel ajourfgring
af skriftlige vejledninger til leger samt handtering af indberetninger og
produktfejl og tilbagekaldelsessager.

7) Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa cannabisslutproduk-
ter.

Bestemmelsen indeholder en ikke-udtemmende angivelse af de aktiviteter,

som kan gebyrpalaegges, idet der lgbende kan opsta behov for konkrete ju-

steringer inden for bemyndigelsen.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas indsat en oplistning af Landbrugs- og
Fiskeristyrelsens aktiviteter, som arsgebyrer fastsat efter stk. 1 blandt an-
det kan anvendes til hel eller delvis deekning af. Der vil med forslaget ikke
veere tale om en udtsmmende oplistning, jf. terminologien »bl.a.«. Af det
foreslaede stk. 3 vil falge, at Landbrugs- og Fiskeristyrelsens aktiviteter,
der om ngdvendigt kan indga i arsgebyrerne, omfatter bistand med jord-
brugsfaglig ekspertise i forbindelse med Laegemiddelstyrelsens overvag-
ning og kontrol af virksomheder, der dyrker cannabis og fremstiller canna-
bisbulk

Bemyndigelsen patenkes udmgntet pa samme made, som den i dag er ud-
mgntet i medfgr af den gaeldende lov.

Til nr. 33
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Det folger af 8 67 a i den gaeldende lov, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren laver en evaluering af ordningen for dyrkning, fremstilling m.v. af me-
dicinsk cannabis, samt at evalueringen skal foreligge inden udgangen af
2024. Desuden falger det af 8 67 b i den geeldende lov, at indenrigs- og
sundhedsministeren laver en evaluering af forsggsordningen med medi-
cinsk cannabis, samt at evalueringen skal foreligge inden udgangen af
2024.

Det foreslas, at lovens 88 67 a og 67 b ophaves, idet bestemmelserne ikke
lzengere er aktuelle.

Opheavelsen vil medfare, at der ikke lengere af loven fremgar, at ordnin-
gen skal evalueres inden udgangen af 2024.

Til §2

Bestemmelsen vedrarer lovens ikrafttreedelsestidspunkt. Efter den geel-
dende 8 1, stk. 3, geelder forsggsordningen med medicinsk cannabis til og
med 31. december 2025.

Det foreslas med bestemmelsen i § 2, at loven skal treede i kraft den 1. ja-
nuar 2026. Den foreslaede bestemmelse indebarer, at loven vil treede i
kraft pa det tidspunkt, hvor den geldende forsggsordning om medicinsk
cannabis opharer.

Der henvises til pkt. 3.1. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Idet lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis ikke geelder for Feerg-
erne og Grgnland, jf. 8 68, og ikke kan settes i kraft for Feergerne og
Grgnland, geelder denne lov heller ikke for Faergerne og Grgnland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geldende formulering

Lovforslaget

§1

I lov nr. 1668 af 26. december
2017 om forsggsordning med me-
dicinsk cannabis, som &ndret ved
lov nr. 1519 af 18. december 2018,
0g som &ndres ved det af Folketin-
get den 2. december 2021 ved-
tagne forslag til lov om a&ndring af
lov om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis (Permanent mulig-
hed for dyrkning af cannabis m.v.),
foretages felgende &ndringer

§1

I lov nr. 1668 af 26. december
2017 om forsggsordning med me-
dicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af
medicinsk cannabis, som &ndret
ved 8 1ilov nr. 1519 af 18. de-
cember 2018, lov nr. 2391 af 14.
december 2021 og lov nr. 2392 af
14. december 2021, foretages fal-
gende &ndringer:

Lov om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af me-
dicinsk cannabis

1.Lovens titel affattes saledes:
Lov om ordning med medicinsk
cannabis

Ingen

2. Fodnoten til lovens titel affattes
saledes:

»1) Loven indeholder bestem-
melser, der som udkast har veeret
notificeret i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2015/1535/EU om en
informationsprocedure med hen-
syn til tekniske forskrifter samt
forskrifter for informationssamfun-
dets tjenester (kodifikation).«

Ingen

3. Overalt i loven &ndres »forsggs-
ordningen til: »ordningenx.

§1

Stk. 2. Loven finder endvidere an-
vendelse for dyrkning, fremstilling
m.v. af cannabisprodukter til den
forsggsordning med medicinsk
cannabis, der er navnt i stk. 3.

§1.

Loven finder anvendelse for dyrk-
ning, fremstilling m.v. af cannabis-
produkter til ordningen med medi-
cinsk cannabis til eksport og be-
handling af mennesker i Danmark.
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Stk. 3. Fra den 1. januar 2022 til
og med den 31. december 2025
geelder en forsggsordning med me-
dicinsk cannabis til behandling af
mennesker i Danmark

Ingen

| § 3 indsattes som nyt nummer:
»1) Ordningen: En falles beteg-
nelse for dyrkning, fremstilling
m.v. af cannabisprodukter til ord-
ningen med medicinsk cannabis til
eksport og behandling af menne-
sker i Danmark, jf. lovens § 1«.
Nr. 1-13 bliver herefter nr. 2-14.

Ingen

| § 3, nr. 2, der bliver til nr. 3, ind-
seettes i 1. pkt. efter »med henblik
pa at fremstille et cannabisslutpro-
dukt«: »eller for sa vidt angar
fremstillede produkter med hen-
blik pa eksport.

8§ 5. Et cannabisudgangsprodukt,
som importeres til Danmark, skal
opfylde falgende krav:

1) Det skal veere tilvejebragt i
overensstemmelse med FN’s En-
kelt Konvention af 30. marts 1961
om kontrol med narkotiske midler,
herunder konventionens bestem-
melser om oprettelse af et canna-
bisbureau og tilladelse til dyrkning
pa angivne dyrkningsarealer.

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

3) Fremstillingen af cannabisud-
gangsprodukter skal overholde de
nationale regler om dyrkning og
forarbejdning af cannabisprodukter
i dyrkningslandet og oprindelses-
landet.

4) Det skal veere fremstillet og
kvalitetskontrolleret i

§ 5 affattes saledes:

8§ 5. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om krav
til et importeret cannabisudgangs-
produkt.
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overensstemmelse med principper
for god fremstillingspraksis.

5) Det skal veere styrkebestemt i
forhold til indholdet af THC (tetra-
hydrocannabinol) og CBD (can-
nabidiol) og analyseret for eventu-
elle andre kvalitetsrelevante ind-
holdsstoffer og urenheder i hen-
hold til national standard eller mo-
nografier i en relevant farmakopé.
6) Det skal lovligt kunne udleveres
i oprindelseslandet til medicinsk
brug i den samme form og pak-
ningstarrelse, som mellemprodukt-
fremstilleren gnsker at importere.
7) Det skal veere forarbejdet i og
importeret fra et EU-/E@S-land el-
ler et land, som Danmark eller EU
har indgaet aftale med om gensidig
anerkendelse af andre landes myn-
dighedstilsyn pa legemiddelomra-
det.

8) Det ma ikke vaere tilteenkt an-
vendt til parenteral indgivelse

§ 6.

Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte regler om krav til
dyrkning, forarbejdning, kontrol
m.v. af cannabis her i landet med
henblik pa fremstilling og udvik-
ling af cannabisprodukter.

§ 6.

Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om krav til
dyrkning, forarbejdning, kontrol
m.v. af cannabis her i landet med
henblik pa fremstilling og udvik-
ling af cannabisprodukter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastseette regler om
krav til fremstilling af cannabisud-
gangsprodukter, der er fremstillet
af cannabis dyrket her i landet, jf.
dog stk. 4, og krav til optagelse i
ordningen m.v., herunder kvalitets-
krav til produkter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastseette regler om
krav til fremstilling af cannabisud-
gangsprodukter, der er fremstillet
af cannabis dyrket her i landet, jf.
dog stk. 4, og krav til optagelse i
ordningen m.v., herunder kvalitets-
krav til produkter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
krav til eksport af cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter og

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
krav til eksport af cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter og
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cannabismellemprodukter, der er
fremstillet af cannabis dyrket her i
landet.

cannabismellemprodukter, der er
fremstillet af cannabis dyrket her i
landet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
anvendelse af aktive stoffer, jf. lee-
gemiddellovens kapitel 3 b, i form
af cannabisdroger og drogetilbe-
redninger fremstillet af cannabis
dyrket og forarbejdet i EU/EQS-
lande, i ordningens cannabispro-
dukter. Ministeren kan endvidere
fastseette regler om krav til sa-
danne produkters optagelse pa La-
gemiddelstyrelsens liste, herunder
kvalitetskrav til produkterne

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
anvendelse af aktive stoffer, jf. lee-
gemiddellovens kapitel 3 b, i form
af cannabisdroger og drogetilbe-
redninger fremstillet af cannabis
dyrket og forarbejdet i EU/EQDS-
lande, i ordningens cannabispro-
dukter. Ministeren kan endvidere
fastsette regler om krav til sa-
danne produkters optagelse pa La-
gemiddelstyrelsens liste, herunder
kvalitetskrav til produkterne

»8 7. Et cannabismellemprodukt
og det anvendte cannabisudgangs-
produkt skal optages pa en liste
udarbejdet af Leegemiddelstyrel-
sen.

9. § 7 affattes saledes:

»8 7. Et cannabismellemprodukt
og det anvendte cannabisudgangs-
produkt skal optages pa en liste
udarbejdet af Leegemiddelstyrel-
sen.

Stk. 2. En virksomhed eller et sy-
gehusapotek med tilladelse efter 8
9, stk. 1, der gnsker at fremstille et
cannabismellemprodukt, skal an-
sgge Laegemiddelstyrelsen om at
fa optaget cannabismellemproduk-
tet pa listen. Ansggningen skal
vedlaegges dokumentation for, at
kravene i 8 5 eller krav fastsat i
medfar af § 6 er opfyldt, og ved-
leegges de oplysninger, der er fast-
sat krav om efter § 49.

Stk. 2. En virksomhed eller et sy-
gehusapotek med tilladelse efter §
9, stk. 1, der gnsker at fremstille et
cannabismellemprodukt, skal an-
sgge Laegemiddelstyrelsen om at
fa optaget cannabismellemproduk-
tet pa listen. Ansggningen skal
vedlaegges dokumentation for, at
krav fastsat i medfer af 88 5 og 6
er opfyldt, og vedlaegges de oplys-
ninger, der er fastsat krav om efter
8 49.

Stk. 3. Vurderer Leegemiddelsty-
relsen, at kravene i 8 5 eller krav
fastsat i medfar af § 6 er opfyldt,
optager Leegemiddelstyrelsen can-
nabismellemproduktet med det
godkendte navn, jf. 8 48, stk. 3, og

Stk. 3. Vurderer Leegemiddelsty-
relsen, at krav fastsat i medfar af
88 5 0g 6 er opfyldt, optager Le-
gemiddelstyrelsen cannabismel-
lemproduktet med det godkendte
navn, jf. § 48, stk. 3, og navnet pa
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navnet pa det anvendte cannabis-
udgangsprodukt pa listen.

det anvendte cannabisudgangspro-
dukt pa listen.

Stk. 4. Listen over cannabismel-
lemprodukter og cannabisudgangs-
produkter offentliggeres pa Lage-
middelstyrelsens hjemmeside. Til-
svarende kan Laegemiddelstyrelsen
offentliggare de oplysninger, der
er fastsat krav om efter § 49.

Stk. 4. Listen over cannabismel-
lemprodukter og cannabisudgangs-
produkter offentliggeres pa Lage-
middelstyrelsens hjemmeside. Til-
svarende kan Laegemiddelstyrelsen
offentliggare de oplysninger, der
er fastsat krav om efter § 49.

Stk. 5. Zndres et cannabismellem-
produkt eller det anvendte canna-
bisudgangsprodukt, og vurderer
Leegemiddelstyrelsen, at der er tale
om en vesentlig a&ndring, skal
cannabismellemproduktet pa ny
optages pa Legemiddelstyrelsens
liste efter stk. 2 og 3, far det kan
anvendes til fremstilling af et can-
nabisslutprodukt.

Stk. 5. ZEndres et cannabismellem-
produkt eller det anvendte canna-
bisudgangsprodukt, og vurderer
Leegemiddelstyrelsen, at der er tale
om en veesentlig &ndring, skal
cannabismellemproduktet pa ny
optages pa Legemiddelstyrelsens
liste efter stk. 2 og 3, far det kan
anvendes til fremstilling af et can-
nabisslutprodukt.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan
efter ansggning godkende andre
e@ndringer end navnt i stk. 5, her-
under gndringer i den dokumenta-
tion, der ligger til grund for opta-
gelsen af cannabismellemproduk-
tet pa listen.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan
efter ansggning godkende andre
@ndringer end navnt i stk. 5, her-
under gndringer i den dokumenta-
tion, der ligger til grund for opta-
gelsen af cannabismellemproduk-
tet pa listen.

Stk. 7. Mellemproduktfremstilleren
har pligt til straks at give Laege-
middelstyrelsen meddelelse om et
permanent eller midlertidigt ophar
af import eller fremstilling af et
cannabisudgangsprodukt optaget
pa listen, jf. stk. 1.

Stk. 7. Mellemproduktfremstilleren
har pligt til straks at give Laege-
middelstyrelsen meddelelse om et
permanent eller midlertidigt ophar
af import eller fremstilling af et
cannabisudgangsprodukt optaget
pa listen, jf. stk. 1.

Stk. 8. Som falge af en meddelelse
efter stk. 7 kan Laegemiddelstyrel-
sen, hvor der er tale om et perma-
nent ophgr, fjerne cannabisud-
gangsproduktet fra listen. | tilfeelde
af et midlertidigt ophgr kan

Stk. 8. Som fglge af en meddelelse
efter stk. 7 kan Leegemiddelstyrel-
sen, hvor der er tale om et perma-
nent ophgr, fjerne cannabisud-
gangsproduktet fra listen. | tilfeelde
af et midlertidigt opher kan Laege-
middelstyrelsen markere dette pa
listen.
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Laegemiddelstyrelsen markere
dette pa listen.

Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette neermere krav til indhold
og form ved meddelelse af de op-
lysninger, som er naevnt i stk. 2 og
5-7 09 8 7 a, stk. 5, herunder at op-
lysningerne skal indsendes elektro-
nisk.

Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette neermere krav til indhold
og form ved meddelelse af de op-
lysninger, som er naevnt i stk. 2 og
5-7 09 8 7 a, stk. 5, herunder at op-
lysningerne skal indsendes elektro-
nisk.

§ 7 a. Cannabismellemprodukt-
fremstilleren skal vedleegge et me-
dicinmal, som er egnet til produk-
tet, i cannabismellemproduktets
pakning, jf. dog stk. 2-4.

10. § 7 a affattes saledes:

8§ 7 a. Cannabismellemprodukt-
fremstilleren skal vedleegge et me-
dicinmal, som er egnet til produk-
tet, i cannabismellemproduktets
pakning, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anven-
delse, hvis cannabismellemproduk-
tet er egnet til at anvende sammen
med et standardmedicinmal i al-
mindeligt apotekssortiment.

Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anven-
delse, hvis cannabismellempro-
duktet er egnet til at anvende sam-
men med et standardmedicinmal i
almindeligt apotekssortiment.

Stk. 3. Stk. 1 finder ikke anven-
delse for fastdoserede cannabis-
mellemprodukter.

Stk. 3. Stk. 1 finder ikke anven-
delse for fastdoserede cannabis-
mellemprodukter.

Stk. 4. Stk. 1 finder ikke anven-
delse, hvis der i pakningen for can-
nabisudgangsproduktet er vedlagt
et egnet medicinmal.

Stk. 4. Stk. 1 finder ikke anven-
delse, hvis der i pakningen for can-
nabisudgangsproduktet er vedlagt
et egnet medicinmal.

Stk. 5. Ved ansggning efter § 7,
stk. 2, om optagelse af cannabis-
mellemproduktet i ordningen skal
cannabismellemproduktfremstille-
ren vedlaegge information om det
foreslaede anvendte medicinmal
samt dokumentation for, at det fo-
reslaede medicinmal er egnet til
anvendelse af det specifikke pro-
dukt, jf. stk. 1, 2 og 4.

Stk. 5. Ved ansggning efter § 7,
stk. 2, om optagelse af cannabis-
mellemproduktet i ordningen skal
cannabismellemproduktfremstille-
ren vedlaegge information om det
foreslaede anvendte medicinmal
samt dokumentation for, at det fo-
reslaede medicinmal er egnet til
anvendelse af det specifikke pro-
dukt, jf. stk. 1, 2 og 4.

8 8. Laegemiddelstyrelsen kan su-
spendere eller fjerne et

11. § 8 affattes séledes:

8 8. Leegemiddelstyrelsen kan su-
spendere eller fjerne et
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cannabisudgangsprodukt og et can-
nabismellemprodukt optaget pa li-
sten i medfar af § 7, stk. 1, hvis

1) et cannabisudgangsprodukt eller
cannabismellemprodukt ikke har
den kvalitet eller kvantitative sam-
mensetning, der er angivet,

cannabisudgangsprodukt og et
cannabismellemprodukt optaget pa
listen i medfer af § 7, stk. 1, hvis

1) et cannabisudgangsprodukt el-
ler cannabismellemprodukt
ikke har den kvalitet eller
kvantitative sammensatning,
der er angivet,

2) krav fastsat i medfer af §§8 5 og
6 ikke leengere er opfyldt eller

3) det er ngdvendigt af hensyn til
patientsikkerheden

8§ 9. Fremstilling og distribution af
cannabisbulk og et fremstillet can-
nabisudgangsprodukt, import af et
cannabisudgangsprodukt og frem-
stilling af et cannabismellempro-
dukt ma kun ske med tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen. Legemid-
delstyrelsen kan knytte vilkar til en
tilladelse, herunder tidsbegreens-
ning

12. § 9 affattes séledes:

8§ 9. Fremstilling og distribution af
cannabisbulk og et fremstillet can-
nabisudgangsprodukt, import af et
cannabisudgangsprodukt og frem-
stilling af et cannabismellempro-
dukt ma kun ske med tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen. Legemid-
delstyrelsen kan knytte vilkar til en
tilladelse, herunder tidsbegreaens-
ning

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 kan
kun udstedes til virksomheder med
tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om
euforiserende stoffer til virksom-
hed med det euforiserende stof
cannabis, som er opfart pa liste B i
bekendtggrelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 kan
kun udstedes til virksomheder med
tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om
euforiserende stoffer til virksom-
hed med det euforiserende stof can-
nabis, som er opfart pa liste B i be-
kendtgarelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabis-
mellemprodukter ma kun ske med
tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om
euforiserende stoffer til virksom-
hed med det euforiserende stof
cannabis, som er opfart pa liste B i
bekendtggrelse om euforiserende
stoffer og tilladelse til

Stk. 3. Distribution af cannabis-
mellemprodukter ma kun ske med
tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om
euforiserende stoffer til virksom-
hed med det euforiserende stof can-
nabis, som er opfart pa liste B i be-
kendtgerelse om euforiserende
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engrosforhandling af leegemidler,
jf. 8 39, stk. 1, i lov om leegemid-
ler, og i overensstemmelse med
regler udstedt i medfer af 88 39 a
og 39 b i lov om leegemidler.

stoffer og tilladelse til engrosfor-
handling af leegemidler, jf. 8§ 39,
stk. 1, i lov om legemidler, og i
overensstemmelse med regler ud-
stedt i medfgr af 88 39 aog 39 b i
lov om laegemidler.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virk-
somhed med euforiserende stoffer
navnt i stk. 2 og 3 geelder ikke, sa-
fremt virksomheden udelukkende
udfarer aktiviteter med cannabis-
produkter, som ikke er omfattet af
bekendtggrelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virk-
somhed med euforiserende stoffer
navnt i stk. 2 og 3 galder ikke, sa-
fremt virksomheden udelukkende
udfarer aktiviteter med cannabis-
produkter, som ikke er omfattet af
bekendtgerelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 5. Kravene i stk. 3 geelder ikke
for virksomheder med tilladelse ef-
ter stk. 1, hvis de distribuerer egne
registrerede  cannabismellempro-
dukter, som virksomheden har faet
optaget pa listen, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 5. Kravene i stk. 3 geelder ikke
for virksomheder med tilladelse ef-
ter stk. 1, hvis de distribuerer egne
registrerede  cannabismellempro-
dukter, som virksomheden har faet
optaget pa listen, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 6. Virksomheder med tilladelse
efter stk. 1 md ikke distribuere im-
porterede cannabisudgangsproduk-
ter.

Stk. 6. Virksomheder med tilladelse
efter stk. 1 mé ikke distribuere im-
porterede cannabisudgangsproduk-
ter.

Stk. 7. Ved leengerevarende for-
syningssvigt, hvor virksomheder
med tilladelse efter stk. 1, ikke kan
levere cannabismellemprodukter
til apotekerne, ma et regionalt sy-
gehusapotek eller et regionalt sel-
skab oprettet med hjemmel i sund-
hedslovens § 78, stk. 3, efter tilla-
delse fra Laegemiddelstyrelsen im-
portere eller fremstille cannabisud-
gangsprodukter, der opfylder krav
fastsat i medfar af 88 5 og 6, og

Stk. 7. Ved lengerevarende for-
syningssvigt, hvor virksomheder
med tilladelse efter stk. 1, ikke kan
levere cannabismellemprodukter
til apotekerne, ma et regionalt sy-
gehusapotek eller et regionalt sel-
skab oprettet med hjemmel i sund-
hedslovens § 78, stk. 3, efter tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen im-
portere eller fremstille cannabisud-
gangsprodukter, der opfylder krav
fastsat i medfar af 88 5 og 6, og
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fremstille cannabismellemproduk-
ter og distribuere disse til apoteker
og sygehusapoteker. Fremstilling
af cannabismellemprodukter skal
opfylde regler udstedt i medfer af
8 10, nr. 4-8, og et sygehusapotek
eller et regionalt selskab oprettet
med hjemmel i sundhedslovens 8§
78, stk. 3, skal have tilladelse i
henhold til stk. 1 og 2. Leegemid-
delstyrelsen kan fastsatte vilkar
for tilladelserne, herunder tidsbe-
graensning.

fremstille cannabismellemproduk-
ter og distribuere disse til apoteker
og sygehusapoteker. Fremstilling
af cannabismellemprodukter skal
opfylde regler udstedt i medfer af
8 10, nr. 4-8, og et sygehusapotek
eller et regionalt selskab oprettet
med hjemmel i sundhedslovens 8§
78, stk. 3, skal have tilladelse i
henhold til stk. 1 og 2. Leegemid-
delstyrelsen kan fastsatte vilkar
for tilladelserne, herunder tidsbe-
graensning.

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsatte regler om, at
aktiviteter kan udlaegges i kon-
trakt.«

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om, at
aktiviteter kan udlaegges i kon-
trakt.«

8§ 10. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastseette regler om:

1) Oplysninger, der skal ledsage en
ansggning om tilladelse efter § 9,
stk. 1, og om betingelserne for at
opna en tilladelse.

2) Formkrav til de ansggninger,
som er naevnt i nr. 1, herunder at
ansggning skal ske elektronisk.

3) Laegemiddelstyrelsens behand-
ling af ansggninger om tilladelse
efter § 9, stk. 1.

4) Krav til teknisk ledelse, fagligt
kundskab, indretning og drift for
indehaveren af tilladelse efter § 9,
stk. 1.

5) Krav til de cannabisprodukter,
som indehaveren af tilladelse efter
8 9, stk. 1, importerer, fremstiller
eller distribuerer.

13. § 10 affattes saledes:

8§ 10. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om:

1) Oplysninger, der skal ledsage
en ansggning om tilladelse ef-
ter § 9, stk. 1, og om betingel-
serne for at opna en tilladelse.

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

3) Leegemiddelstyrelsens behand-
ling af ansggninger om tilla-
delse efter 8 9, stk. 1.

4) Krav til teknisk ledelse, fagligt
kundskab, indretning og drift
for indehaveren af tilladelse ef-
ter § 9, stk. 1.

5) Krav til de cannabisprodukter,
som indehaveren af tilladelse
efter § 9, stk. 1, importerer,
fremstiller eller distribuerer.
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6) Handlinger, som indehaveren af
tilladelse efter 8 9, stk. 1, skal ud-
fare for at sikre, at de importerede
cannabisudgangsprodukter, der an-
vendes, opfylder de krav, der fast-
settes i henhold til nr. 5.

7) Aktiviteter, som indehaveren af
tilladelse efter 8 9, stk. 1, skal ud-
fare ved fremstilling af anmeldte
cannabismellemprodukter.

8) Tilbeher til eller oplysninger om
cannabismellemproduktet, herun-
der anvendelsesmade, som mel-
lemproduktfremstilleren skal vide-
regive til apoteket til brug for
fremstilling af cannabisslutproduk-
tet

6) Handlinger, som indehaveren
af tilladelse efter § 9, stk. 1,
skal udfare for at sikre, at de
importerede cannabisudgangs-
produkter, der anvendes, opfyl-
der de krav, der fastszttes i
henhold til nr. 5.

7) Aktiviteter, som indehaveren
af tilladelse efter § 9, stk. 1,
skal udfare ved fremstilling af
anmeldte cannabismellempro-
dukter.

8) Tilbehgr til eller oplysninger
om cannabismellemproduktet,
herunder anvendelsesmade,
som mellemproduktfremstille-
ren skal videregive til apoteket
til brug for fremstilling af can-
nabisslutproduktet.

§ 11. Leegemiddelstyrelsen kan
&ndre, suspendere eller tilbage-
kalde en tilladelse efter § 9, stk. 1,
hvis betingelserne for tilladelsen
eller de vilkar, der knytter sig til
denne, ikke opfyldes, eller hvis in-
dehaveren af tilladelsen groft eller
gentagne gange har overtradt reg-
ler udstedt i medfar af § 6 eller §
10, nr. 4-8, eller afviser at med-
virke til Leegemiddelstyrelsens
kontrol efter § 59.

14. § 11 affattes saledes:

8 11. Legemiddelstyrelsen kan
@ndre, suspendere eller tilbage-
kalde en tilladelse efter § 9, stk. 1,
hvis betingelserne for tilladelsen el-
ler de vilkar, der knytter sig til
denne, ikke opfyldes, eller hvis in-
dehaveren af tilladelsen groft eller
gentagne gange har overtradt regler
udstedt i medfer af § 6 eller § 10,
nr. 4-8, eller afviser at medvirke til
Leegemiddelstyrelsens kontrol efter
§59.

8 12. En virksomhed med tilladelse
efter § 9, stk. 1, ma udelukkende
importere cannabisudgangsproduk-
ter, som virksomheden har faet op-
taget pa listen, jf. § 7, stk. 3, og
virksomheden skal opfylde de krav,
som er fastsat i medfar af § 10, nr.
4-6.

15. § 12 affattes saledes:

8 12. En virksomhed med tilladelse
efter § 9, stk. 1, ma udelukkende
importere cannabisudgangsproduk-
ter, som virksomheden har faet op-
taget pa listen, jf. § 7, stk. 3, og
virksomheden skal opfylde de krav,
som er fastsat i medfar af § 10, nr.
4-6.
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Stk. 2. Mellemproduktfremstille-
ren ma udelukkende importere can-
nabisudgangsprodukter, der lovligt
kan udleveres til medicinsk brug i
oprindelseslandet. Mellemprodukt-
fremstilleren skal kontrollere, at
produkterne overholder oprindel-
seslandets krav til emballage, pak-
ningsstarrelser og markning.

Stk. 2. Mellemproduktfremstille-
ren ma udelukkende importere can-
nabisudgangsprodukter, der lovligt
kan udleveres til medicinsk brug i
oprindelseslandet. Mellemprodukt-
fremstilleren skal kontrollere, at
produkterne overholder oprindel-
seslandets krav til emballage, pak-
ningsstarrelser og markning.

Stk. 3. Ved modtagelse af et can-
nabisudgangsprodukt skal mellem-
produktfremstilleren sikre, at der
medfglger dokumentation fra leve-
randgren for, at kravene fastsat i §
5, nr. 2-6, er opfyldt.

Stk. 3. Ved modtagelse af et canna-
bisudgangsprodukt skal mellem-
produktfremstilleren sikre, at der
medfglger dokumentation fra leve-
randgren for, at krav fastsat i med-
for af § 5 er opfyldt.«

8§ 13. En mellemproduktfremstil-
lers handtering og opbevaring af
cannabisudgangsprodukter skal
ske i overensstemmelse med regler
fastsat efter § 10, nr. 4-8, eller i
medfor af § 6.«

16. § 13 affattes saledes:

8§ 13. En mellemproduktfremstil-
lers handtering og opbevaring af
cannabisudgangsprodukter skal
ske i overensstemmelse med regler
fastsat efter § 10, nr. 4-8, eller i
medfor af § 6.«

§ 14. Et cannabismellemprodukt
skal vaere egnet til, at der pa et
apotek eller sygehusapotek kan
fremstilles et cannabisslutprodukt
ud fra cannabismellemproduktet.

17. § 14 affattes saledes:

§ 14. Et cannabismellemprodukt
skal vaere egnet til, at der pa et
apotek eller sygehusapotek kan
fremstilles et cannabisslutprodukt
ud fra cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Et cannabismellemprodukt
er egnet til fremstilling pa et apo-
tek eller sygehusapotek, nar det
fremstar med den formulerings-
form og pakningsterrelse, som
blev anmeldt til Leegemiddelstyrel-
sen ved ansggning om optagelse pa
listen, jf. § 7, stk. 2.

Stk. 2. Et cannabismellemprodukt
er egnet til fremstilling pa et apo-
tek eller sygehusapotek, nar det
fremstar med den formulerings-
form og pakningstgrrelse, som
blev anmeldt til Leegemiddelstyrel-
sen ved ansggning om optagelse
pa listen, jf. 8 7, stk. 2.
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Stk. 3. En mellemproduktfremstil-
ler ma ikke bryde en indre embal-
lage til et importeret cannabisud-
gangsprodukt.

Stk. 3. En mellemproduktfrem-
stiller ma ikke bryde en indre em-
ballage til et importeret cannabis-
udgangsprodukt.

Stk. 4. En mellemproduktfrem-
stiller skal omgéaende underrette
Leegemiddelstyrelsen, hvis der
konstateres fejl i fremstillingen af
et cannabismellemprodukt, som
har betydning for cannabismellem-
produktets kvalitet og sikkerhed.

Stk. 4. En mellemproduktfrem-
stiller skal omgaende underrette
Leegemiddelstyrelsen, hvis der
konstateres fejl i fremstillingen af
et cannabismellemprodukt, som
har betydning for cannabismellem-
produktets kvalitet og sikkerhed.

8§ 15. En mellemproduktfremstillers
opbevaring og distribution af can-
nabismellemprodukter skal ske ef-
ter regler fastsat i medfar af 8§ 39 a
0g 39 b i lovom leegemidler og reg-
ler fastsat i medfgr af lov om eufo-
riserende stoffer, jf. dog stk. 2.

8§ 15. En mellemproduktfremstillers
opbevaring og distribution af can-
nabismellemprodukter skal ske ef-
ter regler fastsat i medfar af 8§ 39 a
0g 39 b i lovom leegemidler og reg-
ler fastsat i medfgr af lov om eufo-
riserende stoffer, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. En mellemproduktfremstil-
ler ma kun levere cannabismellem-
produkter til apoteker, sygehusapo-
teker og virksomheder med tilla-
delse til engrosforhandling af laege-
midler, jf. § 39, stk. 1, i lov om lee-
gemidler, og efter § 2, stk. 2, i lov
om euforiserende stoffer til virk-
somhed med det euforiserende stof
cannabis, som er opfart pa liste B.
Cannabismellemprodukter ma ikke
leveres til virksomheder eller per-
soner uden for Danmark.

Stk. 2. En mellemproduktfremstil-
ler ma kun levere cannabismellem-
produkter til apoteker, sygehusapo-
teker og virksomheder med tilla-
delse til engrosforhandling af laege-
midler, jf. § 39, stk. 1, i lov om le-
gemidler, og efter § 2, stk. 2, i lov
om euforiserende stoffer til virk-
somhed med det euforiserende stof
cannabis, som er opfart pa liste B.
Cannabismellemprodukter ma ikke
leveres til virksomheder eller per-
soner uden for Danmark.

Ingen

Stk. 3. For virksomheder med tilla-
delse til engrosforhandling, jf. § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler, der op-
bevarer og distribuerer cannabis-
mellemprodukter, gelder stk. 2, 2.
pkt., tilsvarende.«
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8 17. Et apotek og et sygehusapo-
tek ma kun fremstille et cannabis-
slutprodukt ud fra et cannabismel-
lemprodukt optaget pa Lagemid-
delstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3.
Stk. 2. Et apotek og et sygehusapo-
tek ma kun forhandle og udlevere
cannabisslutprodukter, som er
fremstillet pa det pageeldende apo-
tek eller sygehusapotek.

19. § 17 affattes saledes:

8 17. Et apotek og et sygehusapo-
tek ma kun fremstille et cannabis-
slutprodukt ud fra et cannabismel-
lemprodukt optaget pa Laegemid-
delstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3.
Stk. 2. Et apotek og et sygehusapo-
tek ma kun forhandle og udlevere
cannabisslutprodukter, som er
fremstillet pa det pageeldende apo-
tek eller sygehusapotek.

Stk. 3. Et apotek og et sygehusapo-
tek ma fremstille et cannabisslut-
produkt til udlevering pa en apo-
teksfilial under det pagaldende
apotek eller sygehusapotek, jf. dog
stk. 4.

Stk. 3. Et apotek og et sygehusapo-
tek ma fremstille et cannabisslut-
produkt til udlevering pa en apo-
teksfilial under det pagaldende
apotek eller sygehusapotek, jf. dog
stk. 4.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan beslutte, at filialer til-
knyttet apoteker og sygehusapote-
ker skal fremstille cannabisslutpro-
dukter til udlevering fra den pa-
geldende filial. Indenrigs- og
sundhedsministeren skal fastsztte
neermere regler for denne fremstil-
ling pa samme vilkar som for apo-
teker og sygehusapoteker og kan
herunder fastsatte regler, der fravi-
ger stk. 3, 8 19, stk. 2, § 29, stk. 2,
og § 36, stk. 3.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan beslutte, at filialer til-
knyttet apoteker og sygehusapote-
ker skal fremstille cannabisslutpro-
dukter til udlevering fra den pa-
gealdende filial. Indenrigs- og
sundhedsministeren skal fastsztte
neermere regler for denne fremstil-
ling pa samme vilkar som for apo-
teker og sygehusapoteker og kan
herunder fastsatte regler, der fravi-
ger stk. 3, 8 19, stk. 2, § 29, stk. 2,
og § 36, stk. 3.

8 18. Et apotek eller sygehusapo-
tek, der ekspederer en laeges recept
eller medicinrekvisition pa et can-
nabisslutprodukt til en konkret pa-
tient, skal fremstille et cannabis-
slutprodukt ved at

20. § 18 affattes saledes:

8 18. Et apotek eller sygehusapo-
tek, der ekspederer en leges recept
eller medicinrekvisition pa et can-
nabisslutprodukt til en konkret pa-
tient, skal fremstille et cannabis-
slutprodukt ved at
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1) maerke cannabisslutproduktet
med oplysningen »Opbevares util-
gengeligt for barn,

2) merke cannabisslutproduktet
med en advarselstrekant,

3) merke cannabisslutproduktet
med oplysning om patientens
navn,

4) merke cannabisslutproduktet
med oplysning om dato for ekspe-
ditionen,

5) merke cannabisslutproduktet
med apotekets navn,

6) meerke cannabisslutproduktet
med oplysning om aktive ind-
holdsstoffer som affattet af Leege-
middelstyrelsen,

7) meerke cannabisslutproduktet
med oplysning om indikation, do-
sering og anvendelse i overens-
stemmelse med receptens oplys-
ninger, jf. 88 25 og 26,

8) vedlaegge oplysninger, der ud-
trykkeligt opfordrer patienten til at
orientere sin l&ege om enhver bi-
virkning ved brug, og

9) udlevere et egnet standardmedi-
cinmal, hvor dette ikke falger med
mellemproduktet.

1) meerke cannabisslutproduk-
tet med oplysningen »Op-
bevares utilgengeligt for
barn,

2) marke cannabisslutproduk-
tet med en advarselstre-
kant,

3) merke cannabisslutproduk-
tet med oplysning om pati-
entens navn,

4) marke cannabisslutproduk-
tet med oplysning om dato
for ekspeditionen,

5) marke cannabisslutproduk-
tet med apotekets navn,

6) meerke cannabisslutproduk-
tet med oplysning om ak-
tive indholdsstoffer som af-
fattet af Leegemiddelstyrel-
sen,

7) marke cannabisslutproduk-
tet med oplysning om indi-
kation, dosering og anven-
delse i overensstemmelse
med receptens oplysninger,
jf. 88 25 og 26,

8) vedlaegge oplysninger, der
udtrykkeligt opfordrer pati-
enten til at orientere sin
lzege om enhver bivirkning
ved brug, og

9) udlevere et egnet standard-
medicinmal, hvor dette
ikke falger med mellem-
produktet.

Stk. 2. De oplysninger, som er
navnt i stk.1, nr. 1-7, skal pafares
pakningen med cannabisslutpro-
duktet og skal veere let lzeselige og
patrykt eller maskinskrevet pa en
etiket, der placeres pa emballagen.

Stk. 2. De oplysninger, som er
naevnt i stk.1, nr. 1-7, skal pafagres
pakningen med cannabisslutpro-
duktet og skal veere let lzeselige og
patrykt eller maskinskrevet pa en
etiket, der placeres pa emballagen.
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Bestar pakningen af flere dele, skal
etiketten placeres pa den ydre
emballage og sa vidt muligt ogsa
placeres pa den indre emballage.

Bestar pakningen af flere dele, skal
etiketten placeres pa den ydre
emballage og sa vidt muligt ogsa
placeres pa den indre emballage.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette neermere regler for et
apoteks og et sygehusapoteks
fremstilling af et cannabisslutpro-
dukt.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette neermere regler for et
apoteks og et sygehusapoteks
fremstilling af et cannabisslutpro-
dukt.

8 36. Et regionalt sygehusapotek
eller et sygehusapotek oprettet
med hjemmel i § 61 ai lov om
apoteksvirksomhed kan fremstille
cannabisslutprodukter til behand-
ling af en konkret patient pa regio-
nens egne sygehuse og tilknyttede
behandlingsinstitutioner eller pa
egne private sygehuse.

21. 1 8 36, stk. 1, &ndres »regionalt
sygehusapotek« til: »offentligt sy-
gehusapotek« og »regionens egne«
aendres til: »offentlige.

Stk. 3. Regionale eller private sy-
gehusapoteksfilialer kan tage imod
medicinrekvisitioner og levere
cannabisslutprodukter fremstillet
pa det regionale eller private syge-
husapotek, som filialen hgrer un-
der, til regionens egne sygehuse og
tilknyttede behandlingsinstitutio-
ner eller til egne private sygehuse,
jf. dog § 17, stk. 4.

22. § 36, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Offentlige sygehusapo-
teksfilialer kan tage imod medicin-
rekvisitioner og levere cannabis-
slutprodukter fremstillet pa offent-
lige sygehusapoteker til offentlige
sygehuse og tilknyttede behand-
lingsinstitutioner, jf. dog § 17, stk.
4. Private sygehusapoteksfilialer
kan tage imod medicinrekvisitio-
ner og levere cannabisslutproduk-
ter fremstillet pa det private syge-
husapotek, som filialen hgrer un-
der, til egne private sygehuse, jf.
dog § 17, stk. 4.«

8§ 42. En mellemproduktfremstiller
skal ansgge Laegemiddelstyrelsen
om et varenummer til cannabis-
slutproduktet og det anvendte can-
nabismellemprodukt.

23. § 42 affattes saledes:

8§ 42. En mellemproduktfremstiller
skal ansgge Laegemiddelstyrelsen
om et varenummer til cannabis-
slutproduktet og det anvendte can-
nabismellemprodukt.
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Varenummeret er entydigt og iden-
tificerer cannabisslutproduktets og
det anvendte cannabismellempro-
dukts navn, styrke, form og pak-
ningsstarrelse og fremstilleren af
cannabismellemproduktet.

Varenummeret er entydigt og iden-
tificerer cannabisslutproduktets og
det anvendte cannabismellempro-
dukts navn, styrke, form og pak-
ningsstarrelse og fremstilleren af
cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om varenumre til
cannabisslutprodukter og det an-
vendte cannabismellemprodukt,
herunder formkrav for ansggnin-
gen, og at det skal ske elektronisk.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om varenumre til
cannabisslutprodukter og det an-
vendte cannabismellemprodukt,
herunder formkrav for ansggnin-
gen, og at det skal ske elektronisk.

8 43. En mellemproduktfremstiller
skal til Leegemiddelstyrelsen an-
melde apoteksindkgbsprisen for
det pagaldende cannabismellem-
produkt og eventuelle efterfgl-
gende andringer heri opgjort pa
pakningsniveau. Anmeldelsen skal
ske, senest 14 dage inden prisen
skal treede i kraft.

24. § 43 affattes saledes:

8§ 43. En mellemproduktfremstiller
skal til Leegemiddelstyrelsen an-
melde apoteksindkgbsprisen for
det pagaldende cannabismellem-
produkt og eventuelle efterfol-
gende &ndringer heri opgjort pa
pakningsniveau. Anmeldelsen skal
ske, senest 14 dage inden prisen
skal treede i kraft.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
anmeldelse efter stk. 1, herunder
om en mindstegraense for &endrin-
ger af apoteksindkgbsprisen og om
formkrav for anmeldelsen, og at
det skal ske elektronisk.

Stk. 2. Indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om
anmeldelse efter stk. 1, herunder
om en mindstegraense for &endrin-
ger af apoteksindkgbsprisen og om
formkrav for anmeldelsen, og at
det skal ske elektronisk.

8 45. En mellemproduktfremstiller
skal efter anmodning fra Leege-
middelstyrelsen oplyse, hvor stor
en mangde af det pagaeldende can-
nabismellemprodukt virksomheden
vil kunne levere til markedet.

25. § 45 affattes saledes:

8 45. En mellemproduktfremstiller
skal efter anmodning fra Leaege-
middelstyrelsen oplyse, hvor stor
en mangde af det pagaeldende can-
nabismellemprodukt virksomhe-
den vil kunne levere til markedet.
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Stk. 2. Sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at den, der
fremstiller et cannabismellempro-
dukt, skal underrette Leegemiddel-
styrelsen om forventet og faktisk
leveringssvigt.

Stk. 2. Indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om,
at virksomheder med tilladelse til
engrosforhandling, jf. § 39, stk. 1,
i lov om leegemidler, skal under-
rette Leegemiddelstyrelsen om le-
veringssvigt.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
oplysnings- og underretningsplig-
ten efter stk. 1 og 2, herunder fast-
seette formkrav for indsendelse af
underretningen, bl.a. at det skal
ske elektronisk.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om
oplysnings- og underretningsplig-
ten efter stk. 1 og 2, herunder fast-
sette formkrav for indsendelse af
underretningen, bl.a. at det skal
ske elektronisk.

§ 48. Et cannabismellemprodukt
skal navngives med cannabisud-
gangsproduktets navn efterfulgt af
navnet pa fremstilleren af canna-
bismellemproduktet, jf. dog stk. 3
og 4.

26. § 48 affattes saledes:

8 48. Et cannabismellemprodukt
skal navngives med cannabisud-
gangsproduktets navn efterfulgt af
navnet pa fremstilleren af canna-
bismellemproduktet, jf. dog stk. 3
0g 4.

Stk. 2. En mellemproduktfremstil-
ler skal i forbindelse med ansgg-
ning om optagelse pa listen, jf. § 7,
stk. 2, ansgge om godkendelse af
navnet pa cannabismellemproduk-
tet.

Stk. 2. En mellemproduktfrem-
stiller skal i forbindelse med an-
sggning om optagelse pa listen, jf.
87, stk. 2, ansgge om godkendelse
af navnet pa cannabismellempro-
duktet.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen god-
kender navnet pa cannabismellem-
produktet forud for optagelse pa li-
sten, jf. § 7, stk. 3. Navnet ma ikke
veere vildledende med hensyn til
varens sammensetning, virkning
eller egenskaber i gvrigt. Navnet
ma ikke vaere egnet til at frem-
kalde forveksling med andre

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen god-
kender navnet pa cannabismellem-
produktet forud for optagelse pa li-
sten, jf. § 7, stk. 3. Navnet ma ikke
veere vildledende med hensyn til
varens sammensetning, virkning
eller egenskaber i gvrigt. Navnet
ma ikke vere egnet til at frem-
kalde forveksling med andre
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cannabisslutprodukter eller andre
leegemidler.

cannabisslutprodukter eller andre
leegemidler.

Stk. 4. Kan et cannabismellempro-
dukt ikke navngives som beskrevet
i stk. 1 pa grund af kravene beskre-
vet i stk. 3, varemarkeretlige hin-
dringer el.lign., kan Leegemiddel-
styrelsen godkende et andet pas-
sende navn efter ansggning fra
mellemproduktfremstilleren.

Stk. 4. Kan et cannabismellem-
produkt ikke navngives som be-
skrevet i stk. 1 pa grund af kravene
beskrevet i stk. 3, varemeerkeret-
lige hindringer el.lign., kan Laege-
middelstyrelsen godkende et andet
passende navn efter ansggning fra
mellemproduktfremstilleren.

Stk. 5. Et cannabisslutprodukts
navn er identisk med cannabismel-
lemproduktets navn.

Stk. 5. Et cannabisslutprodukts
navn er identisk med cannabismel-
lemproduktets navn.

8§ 49. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om cannabismel-
lemproduktets emballage og
maerkning, herunder om pro-
duktark og patientinformationsark

27. § 49 affattes saledes:

8§ 49. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om cannabismel-
lemproduktets emballage og
maerkning, herunder om pro-
duktark og patientinformationsark

8§ 55. Et apotek, et sygehusapotek
eller en mellemproduktfremstiller,
som har en formodning om, at et
cannabisslutprodukt udger en al-
vorlig sundhedsrisiko, skal straks
underrette Laeegemiddelstyrelsen
herom.

28. § 55 affattes saledes:

8§ 55. Et apotek, et sygehusapotek
eller en mellemproduktfremstiller,
som har en formodning om, at et
cannabisslutprodukt udger en al-
vorlig sundhedsrisiko, skal straks
underrette Laegemiddelstyrelsen
herom.

§ 59. Laegemiddelstyrelsen kontrol-
lerer overholdelsen af krav fastsat i
denne lov og i regler udstedt i med-
far af denne lov til den, der handte-
rer cannabisbulk,

29. § 59 affattes saledes:

8 59. Leegemiddelstyrelsen kontrol-
lerer overholdelsen af krav fastsat i
denne lov og i regler udstedt i med-
for af denne lov til den, der handte-
rer cannabisbulk,
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cannabisudgangsprodukter, canna-
bismellemprodukter og cannabis-
slutprodukter.

cannabisudgangsprodukter, canna-
bismellemprodukter og cannabis-
slutprodukter.

Stk. 2. For at varetage deres kon-
trolopgaver efter stk. 1, har Laege-
middelstyrelsens  repraesentanter
mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en
tilladelse efter § 9, stk. 1.
2) Apoteker.

3) Sygehusapoteker.

Stk. 2. For at varetage deres kon-
trolopgaver efter stk. 1, har Laege-
middelstyrelsens  repraesentanter
mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en
tilladelse efter 8 9, stk. 1.

2) Virksomheder, der har tilla-
delse til engrosforhandling
af legemidler jf. § 39, stk.
1, i lov om legemidler og
som oplagrer og distribue-
rer cannabismellemproduk-
ter.

3) Apoteker.

4) Sygehusapoteker.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen udar-
bejder en rapport om ethvert kon-
trolbesgg, der gennemfares efter
stk. 2.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen ud-
arbejder en rapport om ethvert kon-
trolbesgg, der gennemfares efter
stk. 2.

Stk. 4. For at varetage sine kontrol-
opgaver efter stk. 1, kan Leegemid-
delstyrelsen vederlagsfrit mod kvit-
tering udtage eller kraeve udleveret
prgver af cannabisplantedele, can-
nabisbulk,  cannabisudgangspro-
dukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter, hjealpe-
stoffer, emballage m.v., der er
grund til at formode kan vere pro-
dukter omfattet af ordningen. Sty-
relsen kan desuden kraeve alle

Stk. 4. For at varetage sine kontrol-
opgaver efter stk. 1, kan Leegemid-
delstyrelsen vederlagsfrit mod kvit-
tering udtage eller kraeve udleveret
prgver af cannabisplantedele, can-
nabisbulk,  cannabisudgangspro-
dukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter, hjealpe-
stoffer, emballage m.v., der er
grund til at formode kan vere pro-
dukter omfattet af ordningen. Sty-
relsen kan desuden kreeve alle
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oplysninger og materialer, der er
ngdvendige for kontrolvirksomhe-
den.

oplysninger og materialer, der er
ngdvendige for kontrolvirksomhe-
den.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan
give apoteker, sygehusapoteker og
indehaveren af en tilladelse efter §
9, stk. 1, pabud om at &ndre opga-
vevaretagelsen, organisationen,
indretningen eller driften og fast-
seette en frist for &ndringernes
gennemfarelse for at sikre overhol-
delsen af 88 12-20, § 27, stk. 1, 88
28-39, 43, 45 og 55 og regler fast-
sat i medfer af § 6, § 10, nr. 4-8, §
18, stk. 3, § 27, stk. 2, § 43, stk. 2
samt § 49

Stk. 5. Laeegemiddelstyrelsen kan
give apoteker, sygehusapoteker, in-
dehaveren af en tilladelse efter 8§ 9,
stk. 1, og virksomheder, der har til-
ladelse til engrosforhandling af lee-
gemidler jf. 8§ 39, stk. 1, i lov om
legemidler og som oplagrer og di-
stribuerer cannabismellemproduk-
ter, pabud om at &ndre opgavevare-
tagelse, organisation, indretning el-
ler drift og fastseette en frist for &n-
dringernes gennemfgrelse for at
sikre overholdelsen af §§ 12-15,
17-20, 8 27, stk. 1, 88 28-40, § 43,
stk. 1, 8§45, stk. 1, og 8§ 55 samt reg-
ler fastsat i medfer af § 6, § 10, nr.
4-8, § 18, stk. 3, § 27, stk. 2, § 43,
stk. 2, 8 45, stk. 2 og 3, samt § 49.

§ 60. Leegemiddelstyrelsen kan
forbyde dyrkning af cannabis, im-
port af cannabisudgangsprodukter,
fremstilling af cannabisbulk, can-
nabisudgangsprodukter og canna-
bismellemprodukter samt distribu-
tion af cannabisprodukter, hvis en
virksomhed, der har tilladelse efter
8 9, stk. 1, overtreeder regler fastsat
i medfar af § 6 eller § 10, nr. 4-8.

30. § 60 affattes saledes:

8 60. Laeegemiddelstyrelsen kan for-
byde dyrkning af cannabis, import
af cannabisudgangsprodukter, kab
0g modtagelse af cannabis omfattet
af regler om aktive stoffer til frem-
stilling af leegemidler, jf. 8 6, stk. 4,
fremstilling af cannabisbulk, can-
nabisudgangsprodukter og canna-
bismellemprodukter samt distribu-
tion af cannabisprodukter, hvis en
virksomhed, der har tilladelse efter
8 9, stk. 1, overtraeder regler fastsat
i medfgr af § 6 eller § 10, nr. 4-8.

31. § 61 affattes saledes:
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§ 61. Legemiddelstyrelsen kan
forbyde distribution af en canna-
bisbulk, et cannabisudgangspro-
dukt og et cannabismellemprodukt
og forbyde forhandling eller udle-
vering af et cannabisslutprodukt,
og Lagemiddelstyrelsen kan pa-
byde, at en cannabisbulk, et canna-
bisudgangsprodukt, et cannabis-
mellemprodukt eller et cannabis-
slutprodukt traekkes tilbage fra
markedet, hvis

1) cannabisslutproduktet, canna-
bismellemproduktet, cannabisud-
gangsproduktet eller cannabisbul-
ken ikke har den angivne kvalita-
tive eller kvantitative sammenseet-
ning,

2) egenkontrollen med cannabis-
slutproduktet, cannabismellempro-
duktet, cannabisudgangsproduktet
eller cannabisbulken efter regler
fastsat i medfar af denne lov ikke
har fundet sted eller et andet krav i
forbindelse med udstedelsen af til-
ladelse efter § 9, stk. 1, eller krav
fastsat i medfer af 8§ 39 ao0g 39 b
i lov om leegemidler ikke er blevet
opfyldt,

3) cannabisbulken, det fremstillede
cannabisudgangsprodukt eller can-
nabismellemproduktet stammer fra
en virksomhed, der ikke har Laege-
middelstyrelsens tilladelse efter §
9, stk. 1, eller Leegemiddelstyrel-
sens tilladelse efter 8 39, stk. 1, i
lov om leegemidler til distribution
af legemidler, eller som ikke vil
medvirke ved Laegemiddelstyrel-
sens kontrol efter § 59,

4) cannabisslutproduktet ikke er
fremstillet af et

§ 61. Legemiddelstyrelsen kan

forbyde distribution af en canna-

bisbulk, et cannabisudgangspro-
dukt og et cannabismellemprodukt
og forbyde forhandling eller udle-
vering af et cannabisslutprodukt,
og Laegemiddelstyrelsen kan pa-
byde, at en cannabisbulk, et canna-
bisudgangsprodukt, et cannabis-
mellemprodukt eller et cannabis-
slutprodukt treekkes tilbage fra
markedet, hvis

1) cannabisslutproduktet, canna-
bismellemproduktet, cannabis-
udgangsproduktet eller canna-
bisbulken ikke har den angivne
kvalitative eller kvantitative
sammensetning,

2) egenkontrollen med cannabis-
slutproduktet, cannabismellem-
produktet, cannabisudgangs-
produktet eller cannabisbulken
efter regler fastsat i medfer af
denne lov ikke har fundet sted
eller et andet krav i forbindelse
med udstedelsen af tilladelse
efter § 9, stk. 1, eller krav fast-
sat i medfer af 88 39 ao0g 39 b
i lov om legemidler ikke er
blevet opfyldt,

3) cannabisbulken, det fremstil-
lede cannabisudgangsprodukt
eller cannabismellemproduktet
stammer fra en virksomhed,
der ikke har Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse efter 8 9, stk. 1,
eller Leegemiddelstyrelsens til-
ladelse efter § 39, stk. 1, i lov
om leegemidler til engrosfor-
handling af leegemidler, eller
som ikke vil medvirke ved Lee-
gemiddelstyrelsens kontrol ef-
ter § 59,
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cannabismellemprodukt, der er i
overensstemmelse med de oplys-
ninger, virksomheden har givet
ved ansggningen om cannabismel-
lemproduktets optagelse pa listen,
jf. 8 7, stk. 2, eller virksomheden
ikke opfylder betingelserne i regler
fastsat efter § 6 eller § 10, nr. 4-8,

5) cannabisslutproduktet ikke er
fremstillet af et apotek eller syge-
husapotek, jf. § 18, eller ikke er
fremstillet af et cannabismellem-
produkt optaget pa Laegemiddel-
styrelsens liste, jf. § 7, stk. 3,

6) der er en begrundet formodning
om, at cannabisslutproduktet, can-
nabismellemproduktet, cannabis-
udgangsproduktet eller cannabis-
bulken udger en alvorlig sund-
hedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og
cannabismellemproduktet fjernes
fra listen i medfar af § 8 eller

8) et pabud om at overholde regler
om merkning i § 48 eller regler
fastsat efter § 49 ikke er efterkom-
met.

4) cannabisslutproduktet ikke er
fremstillet af et cannabismel-
lemprodukt, der er i overens-
stemmelse med de oplysninger,
virksomheden har givet ved
ansggningen om cannabismel-
lemproduktets optagelse pa li-
sten, jf. § 7, stk. 2, eller virk-
somheden ikke opfylder betin-
gelserne i regler fastsat efter 8
6 eller § 10, nr. 4-8,

5) cannabisslutproduktet ikke er
fremstillet af et apotek eller sy-
gehusapotek, jf. § 18, eller ikke
er fremstillet af et cannabis-
mellemprodukt optaget pa Lee-
gemiddelstyrelsens liste, jf. 8
7, stk. 3,

6) der er en begrundet formod-
ning om, at cannabisslutpro-
duktet, cannabismellempro-
duktet, cannabisudgangspro-
duktet eller cannabisbulken ud-
ger en alvorlig sundhedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og
cannabismellemproduktet fjer-
nes fra listen i medfer af § 8 el-
ler

8) et pdbud om at overholde reg-
ler om meerkning i § 48 eller
regler fastsat efter § 49 ikke er
efterkommet.

8§64 a.

Sundhedsministeren kan fastsaette
regler om opkraevning og betaling
af gebyrer fra virksomheder til hel
eller delvis deekning af Leegemid-
delstyrelsens virksomhed efter
denne lov og regler udstedt i med-
far af loven. Gebyrerne skal vaere
aktivitetsbestemte gebyrer til sty-
relsens konkrete aktiviteter eller

32. § 64 a affattes saledes:

»8 64 a. Indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsette regler om
opkraevning og betaling af gebyrer
fra virksomheder til hel eller delvis
deekning af Laeegemiddelstyrelsens
virksomhed efter denne lov og reg-
ler udstedt i medfar af loven samt
Landbrugs- og Fiskeristyrelsen bi-
stand hertil. Gebyrerne skal veere
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arsgebyrer til styrelsens generelle
virksomhed med cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter og can-
nabismellemprodukter.

aktivitetsbestemte gebyrer til sty-
relsernes konkrete aktiviteter eller
arsgebyrer til styrelsernes gene-
relle virksomhed med cannabis-
bulk, cannabisudgangsprodukter
og cannabismellemprodukter.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte arsgeby-
rer kan bl.a. anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af can-
nabisbulk, cannabisudgangspro-
dukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter.

2) Overvagning og kontrol af virk-
somheder, der dyrker cannabis og
fremstiller cannabisbulk, og virk-
somheder, der fremstiller, importe-
rer eller distribuerer cannabisud-
gangsprodukter, cannabismellem-
produkter og cannabisslutproduk-
ter.

3) Bivirkningsovervagning.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstan-
darder for cannabisbulk, cannabis-
udgangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutpro-
dukter.

5) Overvagning og kontrol af re-
klamer m.v. for cannabisudgangs-
produkter, cannabismellemproduk-
ter og cannabisslutprodukter.

6) Information om cannabisud-
gangsprodukter, cannabismellem-
produkter og cannabisslutproduk-
ter.

7) Underretning af apotekerne om
forbrugerpriser pa cannabisslutpro-
dukter.

Stk. 2. For Leegemiddelstyrelsen
kan de i stk. 1 navnte arsgebyrer
bl.a. anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af can-
nabisbulk, cannabisudgangs-
produkter, cannabismellempro-
dukter og cannabisslutproduk-
ter.

2) Overvagning og kontrol af
virksomheder, der dyrker can-
nabis og fremstiller cannabis-
bulk, og virksomheder, der
fremstiller, importerer eller di-
stribuerer cannabisudgangspro-
dukter, cannabismellempro-
dukter og cannabisslutproduk-
ter.

3) Bivirkningsovervagning.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstan-
darder for cannabisbulk, can-
nabisudgangsprodukter, canna-
bismellemprodukter og canna-
bisslutprodukter.

5) Overvagning og kontrol af re-
klamer m.v. for cannabisud-
gangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslut-
produkter.

6) Information om cannabisud-
gangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslut-
produkter.

7) Underretning af apotekerne om
forbrugerpriser pa cannabis-
slutprodukter.
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Stk. 3. For Landbrugsstyrelsen kan
de i stk. 1 neevnte arsgebyrer bl.a.
anvendes til bistand med jord-
brugsfaglig ekspertise i forbindelse
med Leaegemiddelstyrelsens over-
vagning og kontrol af virksomhe-
der, der dyrker cannabis og frem-
stiller cannabisbulk.

Stk. 3. For Landbrugsstyrelsen kan
de i stk. 1 neevnte arsgebyrer bl.a.
anvendes til bistand med jord-
brugsfaglig ekspertise i forbindelse
med Leaegemiddelstyrelsens over-
vagning og kontrol af virksomhe-
der, der dyrker cannabis og frem-
stiller cannabisbulk.

67 a. Sundhedsministeren laver en
evaluering af ordningen for dyrk-
ning, fremstilling m.v. af medi-
cinsk cannabis, jf. § 1, stk. 1. Eva-
lueringen skal foreligge inden ud-
gangen af 2024

67 b. Sundhedsministeren laver en
evaluering af forsggsordningen
med medicinsk cannabis, jf. § 1,
stk. 2 og 3. Evalueringen skal fore-
ligge inden udgangen af 2024.

33.88 67 aog 67 b ophaeves.

§2

Loven treeder i kraft den 1. januar
2022.

§2

Loven treeder i kraft den 1. januar
2026.
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