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Hegring over udKast til bekendtggrelser som fglge af L 44 om Dok. nr.: 2012361

2ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Med forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis (L
44) foreslas bl.a. at forleenge forsggsordningen i fire ar for sa vidt angar laegers
mulighed for at ordinere medicinsk cannabis til patienter, ligesom det foreslas, at
muligheden for dyrkning og fremstilling af medicinsk cannabis ggres permanent. Som
felge af den foresldede L 44 skal der foretages aendringer i en reekke bekendtggrelser
udstedt med hjemmel i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, ligesom der
skal udstedes en ny bekendtggrelse om tilskud. Udstedelse af bekendtggrelserne
forudsaetter, at den foreslaede L 44 bliver vedtaget.

Vedlagt fremsendes udkast til ni bekendtggrelser, idet Sundhedsministeriet skal
anmode om eventuelle bemaerkninger til udkastene.

Det bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsen sidelgbende med denne hgring sender en
reekke bekendtggrelser i hgring som fglge af den foreslaede L 44. Naervaerende hgring
vedrgrer sdledes de ni bekendtggrelser, der udstedes af Sundhedsministeriet. Det
bemaerkes videre, at Sundhedsministeriet forventeligt vil udsende en ny
bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk cannabis og cannabisproducerende
virksomheder mv. i hgring i december med kort hgringsfrist.

Nedenfor fglger en kort beskrivelse af de foreslaede andringer for hver af de ni
bekendtggrelser.

1. Bekendtggrelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter
Bekendtggrelsen er en opdatering af den geeldende bekendtggrelse om dyrkning,
fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter (BEK nr. 695 af 03/07/2019). £Andringerne er primaert
konsekvensandringer som fglge af den foreslaede L 44. Med a&ndringen af
bekendtggrelsen samles reglerne for fremstilling af de produkttyper, som med den
foreslaede L 44 ggres permanent, i denne bekendtggrelse, dvs. cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukt. Derudover foretages enkelte przeciseringer. Der er med
a&ndringerne ikke pataenkt materielle zendringer.

Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at
udstede en ny bekendtggrelse med disse @ndringer indarbejdet. For overblikkets
skyld sendes ogsa en ren version.

2. Bekendtggrelse om cannabismellemprodukter

Bekendtggrelsen er en opdatering af den geeldende bekendtggrelse om import af
cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter (BEK nr. 694
af 03/07/2019). De foreslaede andringer er primaert konsekvensaendringer som fglge
af den foreslaede L 44. Med &ndringen samles reglerne for fremstilling af
cannabismellemprodukt, som med den foresldede L 44 forlanges fire ar, i denne
bekendtggrelse. Derudover foretages enkelte praeciseringer. Der er med
a&ndringerne ikke pataenkt materielle andringer.
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Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at
udstede en ny bekendtggrelse med disse endringer indarbejdet. For overblikkets
skyld sendes ogsa en ren version.

3. Bekendtggrelse om &ndring af bekendtggrelse om adgang til og registrering
mv. af laagemiddel- og vaccinationsoplysninger
Zndringen er alene en konsekvensandring som fglge af den foresldede L 44.

4. Bekendtggrelse om Medicinpriser og leveringsforhold m.v. for
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter
Zndringerne er alene konsekvensandringer som fglge af den foreslaede L 44.

Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at
udstede en ny bekendtggrelse med disse @&ndringer indarbejdet.

5. Bekendtggrelse om mulighed for at fremstille cannabisslutprodukter pa
apoteksfilialer

Bekendtggrelsen er ny og er en udmgntning af lovens § 17, stk. 4, hvorefter

sundhedsministeren kan beslutte, at filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker

skal fremstille cannabisslutprodukter til udlevering fra den pagzeldende filial.

Med udkastet gives apotekerne og sygehusapotekerne en mulighed for at kunne
fremstille cannabisslutprodukter pa apoteksfilialer og sygehusapoteksfilialer. Der er
saledes ikke tale om en pligt for apotekerne eller sygehusapotekerne. Fremstillingen
pa filialer skal ske efter reglerne i bekendtggrelse om apotekers fremstilling af
cannabisslutprodukter.

6. Bekendtggrelse om apotekere og leegers tilknytning til virksomheder, der er en
del af forsggsordningen med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis

Der er alene tale om konsekvensandringer som fglge af den foresldede L44 samt

konsekvensandringer som fglge af tidligere justeringer af reglerne om

sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder.

Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at
udstede en ny bekendtggrelse med disse endringer indarbejdet.

7. Bekendtggrelse om tilskud til cannabisslutprodukter

Bekendtggrelsen er ny og indeholder regler om tilskud til cannabisslutprodukter kgbt
fra 1. januar 2022 til og med 31. december 2025. Bekendtggrelsen erstatter med
enkelte undtagelser, der reguleres i bekendtggrelse om tilskud til cannabisprodukter
uden for sygehusvaesenet kgbt i andre EU/E@S-lande, de bestemmelser om tilskud,
der i dag fremgar af bestemmelserne i kapitel 6a i den geeldende lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis. Med L 44 erstattes disse bestemmelser af
en bemyndigelse til sundhedsministeren om at fastsaette regler om tilskud til
cannabisslutprodukter.

Med bekendtggrelsen udmgntes bemyndigelsen i § 473, stk. 1-7, som affatteti § 1,
nr.26iL44.

8. Bekendtggrelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis
Bekendtggrelsen er en opdatering af den geeldende bekendtggrelse om det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis (BEK nr.1591 af 18/12/2018). £ndringerne er primaert
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konsekvensandringer som fglge af den foreslaede L 44. Ud over disse
konsekvensrettelser foretages enkelte praeciseringer. Der er med andringerne ikke
pataenkt materielle aendringer.

Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at
udstede en ny bekendtggrelse med disse aendringer indarbejdet.

9. Bekendtggrelse om tilskud til cannabisprodukter uden for sygehusvasenet
kgbt i andre EU/E@S-lande
Bekendtggrelsen er en opdatering af den geeldende bekendtggrelse om tilskud til

cannabisprodukter uden for sygehusvaesenet kgbt i andre EU/E@S-lande (BEK nr.1590

af 18/12/2018). Andringerne er primart konsekvensandringer som fglge af den
foresldede L44. Bestemmelserne i §§ 9 og 13, fremgar af den gldende lovs § 47 i
henholdsvis § 47 h, stk. 5, som ophaves med den foreslaede L 44. Der er med de
2&ndringerne ikke pataenkt materielle &endringer i forhold til den geeldende
retstilstand.

Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at
udstede en ny bekendtggrelse med disse andringer indarbejdet.

Frist for eventuelle bemaerkninger
Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger senest

fredag den 10. december 2021.

Bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk og til jbr@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkastene kan rettes til fuldmaegtig Julie Broholm p3 tlf.
22831591 eller pa mail jor@sum.dk.
Der vedlaegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer mv.

Med venlig hilsen

Julie Broholm
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