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Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Kapitel 1
Lovens anvendelsesomrade og definitioner

8 1. Fra den 1. januar 2018 til den 31. december 2021
etableres en forsggsordning med medicinsk cannabis til be-
handling af mennesker.

8 2. Loven omfatter ikke cannabisholdige leegemidler, der
reguleres i henhold til bestemmelser i lov om leegemidler.

§ 3. | denne lov forstas ved:

1) Cannabisudgangsprodukt:
Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, og
som importeres til eller fremstilles i Danmark i henhold
til regler fastsat i denne lov med henblik pa at fremstil-
le et cannabisslutprodukt. Et cannabisudgangsprodukt
kan bestd af cannabisdroge, drogetilberedninger samt
videre doseringslignende formuleringer heraf.

2) Cannabisdroge:
Dele af stamplanten Cannabis sativa L. Drogen kan
vere hel, fragmenteret eller tilberedt.

3) Cannabismellemprodukt:
Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen og
som fremstilles af et cannabisudgangsprodukt med hen-
blik pa at fremstille et cannabisslutprodukt.

4) Mellemproduktfremstiller:
En virksomhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, eller
et regionalt sygehusapotek eller et regionalt selskab,
der ved lengerevarende forsyningssvigt har tilladelse
efter § 9, stk. 1.

5) Cannabisslutprodukt:
Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen som
fremstilles pa et apotek eller et sygehusapotek ud fra et
cannabismellemprodukt efter en lseges ordination til en
konkret patient.

6) Dyrkningsland:
Det land, hvor cannabisplanten er dyrket og hgstet.

7 Oprindelsesland:
Det land, hvor importerede cannabisudgangsprodukter
lovligt kan udleveres til patienter til medicinsk brug.
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8) Medicinrekvisition:
Bestilling pa et sygehusapotek af et cannabisslutpro-
dukt fra en lzege til behandling af en konkret patient pa
sygehusafdelinger og afdelinger pa lignende institutio-
ner.

8 4. Cannabisudgangsprodukter, cannabismellemproduk-
ter og cannabisslutprodukter er undtaget fra lov om laege-
midler og lov om apoteksvirksomhed, med mindre andet er
fastsat i denne lov.

Kapitel 2

Krav til cannabisudgangsprodukter og
cannabismellemprodukter

8 5. Et cannabisudgangsprodukt, som importeres til Dan-
mark, skal opfylde fglgende krav:

1) Det skal vere tilvejebragt i overensstemmelse med
FN’s Enkelkonvention af 30. marts 1961 om kontrol
med narkotiske midler, herunder konventionens be-
stemmelser om oprettelse af et cannabisbureau og tilla-
delse til dyrkning pa angivne dyrkningsarealer.

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

3) Fremstillingen af cannabisudgangsprodukter skal over-
holde de nationale regler om dyrkning og forarbejdning
af cannabisprodukter i dyrkningslandet og oprindelses-
landet.

4) Det skal veere fremstillet og kvalitetskontrolleret i over-
ensstemmelse med principper for god fremstillings-
praksis.

5) Det skal vere styrkebestemt i forhold til indhold af
THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabidiol)
samt analyseret for eventuelle andre kvalitetsrelevante
indholdsstoffer og urenheder i henhold til national stan-
dard eller monografier i relevant farmakopé.

6) Det skal lovligt kunne udleveres i oprindelseslandet til
medicinsk brug i den samme form og pakningstgrrelse,
som mellemproduktfremstilleren gnsker at importere.

CNO000456



7) Det skal veere forarbejdet i og importeret fra et EU/
E@S-land eller et land, som Danmark eller EU har ind-
gdet aftale med om gensidig anerkendelse af andre lan-
des myndighedstilsyn pa leegemiddelomradet.

8 6. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om krav til
dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v. af cannabis her i lan-
det med henblik pa fremstilling af cannabisudgangsproduk-
ter.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette regler om krav
til fremstilling af cannabisudgangsprodukter, der er fremstil-
let af cannabis dyrket her i landet, og krav til optagelse i for-
sggsordningen m.v., herunder kvalitetskrav til produkter.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastseette regler om krav
til eksport af cannabisudgangsprodukter og cannabismel-
lemprodukter, der er fremstillet af cannabis dyrket her i lan-
det.

8§ 7. Et cannabismellemprodukt og det anvendte cannabi-
sudgangsprodukt skal optages pa en liste udarbejdet af Le-
gemiddelstyrelsen.

Stk. 2. En virksomhed eller et sygehusapotek med tilladel-
se efter 8 9, stk. 1, der gnsker at fremstille et cannabismel-
lemprodukt, skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om at fa op-
taget cannabismellemproduktet pa listen. Ansggningen skal
vedleegges dokumentation for, at kravene i § 5 eller krav
fastsat i medfar af 8 6 er opfyldt samt vedlaegge de oplys-
ninger, der er nevnt i § 52, stk. 1, nr. 1-8.

Stk. 3. Vurderer Legemiddelstyrelsen, at kravene i § 5 el-
ler krav fastsat i medfer af § 6 er opfyldt, optager Laegemid-
delstyrelsen cannabismellemproduktet med det godkendte
navn, jf. § 48, stk. 3, og navnet pa det anvendte cannabisud-
gangsprodukt pa listen.

Stk. 4. Listen over cannabismellemprodukter og cannabi-
sudgangsprodukter offentliggares pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside. Tilsvarende kan Leegemiddelstyrelsen offent-
liggare de oplysninger, som er nevnt i 8 52, stk. 1.

Stk. 5. /Endres et cannabismellemprodukt eller det an-
vendte cannabisudgangsprodukter er det et nyt cannabismel-
lemprodukt, som skal optages pa Leegemiddelstyrelsens liste
efter stk. 2 og 3, for det kan anvendes til fremstilling af et
cannabisslutprodukt.

Stk. 6. Mellemproduktfremstilleren har pligt til at give
Legemiddelstyrelsen meddelelse om a&ndringer i den infor-
mation og dokumentation, som er naevnt i stk. 2, 2. pkt.

Stk. 7. Mellemproduktfremstilleren har pligt til straks at
give Legemiddelstyrelsen meddelelse om et permanent eller
midlertidigt ophgr af import eller fremstilling af et cannabi-
sudgangsprodukt optaget pé listen, jf. stk. 1.

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

Stk. 9. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere krav til
indhold og form ved meddelelse af de oplysninger, som er
nevnt i stk. 2, og 5-7, herunder at oplysningerne skal ind-
sendes elektronisk.

§ 8. Leegemiddelstyrelsen kan suspendere eller fjerne et
cannabisudgangsprodukt og et cannabismellemprodukt opta-
get pa listen i medfer af § 7, stk. 1, hvis
1) et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellempro-
dukt ikke har den kvalitet eller kvantitative sammen-
sgtning, der er angivet,

2) kravene i 8 5 eller krav fastsat i medfer af § 6 ikke lan-
gere er opfyldt eller

3) deter ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden.

Kapitel 3
Import, fremstilling og distribution af cannabisprodukter

Tilladelser

8§ 9. Import eller fremstilling af et cannabisudgangspro-
dukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt, ma kun
ske med tilladelse fra Legemiddelstyrelsen. Laegemiddelsty-
relsen kan knytte vilkar til en tilladelse, herunder tidshe-
graense den.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1, kan kun udstedes til virk-
somheder med tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om euforise-
rende stoffer til virksomhed med euforiserende middel op-
fart pa liste A som nr. 1, i bekendtgerelse om euforisende
stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabismellemprodukter ma kun
ske med tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende
stoffer til virksomhed med euforiserende middel opfart pa
liste A som nr. 1, i bekendtggrelse om euforiserende stoffer
og tilladelse til distribution af leegemidler, jf. § 39, stk. 1, i
lov om leegemidler og i overensstemmelse med regler ud-
stedt i medfer af 8§ 39 a og b i lov om leegemidler.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiseren-
de stoffer naevnt i stk. 2 og stk. 3, geelder ikke, safremt virk-
somheden udelukkende udfarer aktiviteter med cannabisud-
gangsprodukter, som ikke er omfattet af bekendtgarelsen om
euforiserende stoffer.

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

Stk. 6. Virksomheder med tilladelse efter stk. 1, ma ikke
distribuere importerede cannabisudgangsprodukter.

Stk. 7. Virksomheder med tilladelse efter stk. 1, ma ikke
udleegge aktiviteter med cannabisudgangsprodukter eller
cannabismellemprodukter i kontrakt, jf. dog stk. 9.

Stk. 8. Ved lengerevarende forsyningssvigt, hvor virk-
somheder med tilladelse efter stk. 1, ikke kan levere canna-
bismellemprodukter til apotekerne, ma et regionalt sygehu-
sapotek eller et regionalt selskab oprettet med hjemmel i
sundhedslovens 8 78, stk. 3, efter tilladelse fra Leegemiddel-
styrelsen importere eller fremstille cannabisudgangsproduk-
ter, der opfylder kravene i lovens § 5 eller krav fastsat i
medfer af § 6, og fremstille cannabismellemprodukter og di-
stribuere disse til apoteker og sygehusapoteker. Fremstilling
af cannabismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i
medfgr af § 10, nr. 4-8, og et sygehusapotek eller et regio-
nalt selskab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78,
stk. 3, skal have tilladelse i henhold til stk. 1 og 2. Lege-



middelstyrelsen kan fastsatte vilkar for tilladelserne, herun-
der tidsbegreensning.

Stk. 9. Sundhedsministeren kan fastseette regler om, at
nermere definerede aktiviteter kan udlaegges i kontrakt.

8 10. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansggning om tilla-
delse efter § 9, stk. 1, og om betingelserne for at opna
en tilladelse.

2) Formkrav til de ansggninger, som er navnt i nr. 1, her-
under at ansggning skal ske elektronisk.

3) Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om
tilladelse efter § 9, stk. 1.

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

5) Krav til de cannabisudgangsprodukter, som indehave-
ren af tilladelse efter § 9, stk. 1, importerer til fremstil-
ling af cannabismellemprodukter.

6) De handlinger, som indehaveren af tilladelse efter § 9,
stk. 1, skal udfgre for at sikre sig, at de cannabisud-
gangsprodukter, der anvendes, opfylder de krav, der
fastseettes i henhold til nr. 5.

7) De aktiviteter, som indehaveren af tilladelse efter § 9,
stk. 1, skal udfgre ved fremstilling af anmeldte canna-
bismellemprodukter.

8) Det tilbehgr eller oplysninger om cannabismellempro-
duktet, herunder anvendelsesmade, som mellempro-
duktfremstilleren skal videregive til apoteket, til brug
for fremstilling af cannabisslutproduktet.

8 11. Legemiddelstyrelsen kan @&ndre, suspendere eller
tilbagekalde en tilladelse efter 8 9, stk. 1, hvis betingelserne
for tilladelsen eller de vilkér, 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 § 10, nr. 4-8, eller afviser at medvirke til Leegemiddel-
styrelsens kontrol efter § 59.

Import og modtagelse

§ 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 8 10, nr. 4-6.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren ma udelukkende im-
portere cannabisudgangsprodukter, der lovligt kan udleveres
til medicinsk brug i oprindelseslandet. Mellemproduktfrem-
stilleren skal kontrollere, at produkterne overholder oprin-
delseslandets krav til emballage, pakningsstarrelser og
merkning.

Stk. 3. Ved modtagelse af et cannabisudgangsprodukt skal
mellemproduktfremstilleren sikre, at der medfalger doku-
mentation fra leverandgren for, at kravene fastsat i § 5, nr.
2-6, er opfyldt.

Handtering og opbevaring af cannabisudgangsprodukter

§ 13. En mellemproduktfremstillers handtering og opbe-
varing af cannabisudgangsprodukter skal ske i overensstem-

melse med regler fastsat efter § 10, nr. 4-8, eller i medfar af
§6.

Fremstilling

§ 14. Et cannabismellemprodukt skal veere egnet til, at der
pa et apotek eller sygehusapotek kan fremstilles et cannabis-
slutprodukt ud fra cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Et cannabismellemprodukt er egnet til fremstilling
pa et apotek eller sygehusapotek, nar det fremstar med den
formuleringsform og pakningstarrelse, som blev anmeldt til
Laegemiddelstyrelsen ved ansggning om optagelse pa listen,
jf. 87, stk. 2.

Stk. 3. En mellemproduktfremstiller ma ikke bryde en in-
dre emballage til et importeret cannabisudgangsprodukt.

Stk. 4. En mellemproduktfremstiller skal omgéaende un-
derrette Laegemiddelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i
fremstillingen af et cannabismellemprodukt, som har betyd-
ning for cannabismellemproduktets kvalitet og sikkerhed.

Opbevaring og distribution

8§ 15. En mellemproduktfremstillers opbevaring og distri-
bution 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.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller ma kun levere canna-
bismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker og virk-
somheder med tilladelse til distribution af leegemidler, jf. §
39, stk. 1, i lov om leegemidler og tilladelse til virksomhed
med euforiserende stoffer opfart pa liste A, jf. lov om eufo-
riserende stoffer § 1, stk. 1. Cannabismellemprodukter ma
ikke leveres til virksomheder eller personer uden for Dan-
mark.

8§ 16. Et apotek, et sygehusapotek og en virksomhed med
tilladelse til distribution af leegemidler og tilladelse til virk-
somhed med euforiserende stoffer, der er opfert pa liste A
som nr. 1 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer, skal
ved modtagelsen af cannabismellemprodukter, overholde
reglerne om modtagelse af leegemidler, som er fastsat i med-
for af 88 39 a 0g 39 b i lov om leegemidler.

Kapitel 4

Fremstilling af cannabisslutprodukt pa apotek eller
sygehusapotek

§ 17. Et apotek og sygehusapotek ma kun fremstille et
cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellemprodukt opta-
get pa Laegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3, og ma kun
forhandle og udlevere et cannabisslutprodukt, som er frem-
stillet pa det pagaeldende apotek eller sygehusapotek.

8 18. Et apotek eller sygehusapotek, der ekspederer en lee-
ges recept eller medicinrekvisition pa et cannabisslutprodukt
til en konkret patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt
ved at:

1) marke cannabisslutproduktet med oplysningen ”Opbe-
vares utilgengeligt for barn”,



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

3) merke cannabisslutproduktet med oplysning om pa-
tientens navn,

4) marke cannabisslutproduktet med oplysning om dato
for ekspeditionen,

5) merke cannabisslutproduktet med apotekets navn,

6) merke cannabisslutproduktet med oplysning om aktive
indholdsstoffer som affattet af Laegemiddelstyrelsen,

7) merke cannabisslutproduktet med oplysning om indi-
kation, dosering og anvendelse i overensstemmelse
med receptens oplysninger, jf. 8§ 25 og 26,

8) vedleegge oplysninger, der udtrykkeligt opfordrer pa-
tienten til at orientere sin leege om enhver bivirkning
ved brug og

9) udlevere relevant medicinmal.

Stk. 2. De oplysninger, som er naevnt i stk. 2, nr. 1-7, skal
paferes pakningen med cannabisslutproduktet, og skal vere
let lzeselig, patrykt eller maskinskrevet pa en etiket, der pla-
ceres pa emballagen. Bestar pakningen af flere dele, skal eti-
ketten placeres pa den ydre emballage og sé vidt muligt ogsé
placeres pa den indre emballage.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler
for et apoteks og et sygehusapoteks fremstilling af et canna-
bisslutprodukt.

Kapitel 5
Apoteks og sygehusapoteks opgaver

8 19. Bevilling til at drive et apotek indeberer pligt til at:

1) fremstille, forhandle og udlevere cannabisslutprodukter
anvist efter recept,

2) yde information om cannabisslutprodukter, herunder
om priser, anvendelse og opbevaring,

3) yde information til patienten om eventuelle billigere
udgaver af cannabisslutprodukter, der indeholder
samme cannabisudgangsprodukt og er i samme styrke
som det ordinerede, herunder om prisforskellen,

4) vejlede patienten om indberetning af bivirkninger ved
cannabisslutprodukter til Leegemiddelstyrelsen,

5) modtage rester fra patienten af cannabisslutprodukter
med henblik pa destruktion,

6) udstede attester i henhold til Schengenkonventionens
artikel 75 til brug for rejse mellem Schengenlandene
med euforiserende stoffer, der medbringes som led i en
behandling med cannabisslutprodukter,

7) omgdende underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis apote-
ket modtager eller far tiloud om at kgbe cannabismel-
lemprodukter, som er eller kan veere forfalsket og

8) levere oplysninger om omsatning m. v. af cannabis-
slutprodukter i overensstemmelse med § 11, stk. 1, nr.
8, i lov om apoteksvirksomhed, som kan videregives
efter § 11, stk. 2-7, i lov om apoteksvirksomhed og reg-
ler fastsat i medfar deraf.

8 20. Et apotek skal hurtigst muligt, efter en patient har
henvendt sig med en recept pa et cannabismellemprodukt,

fremskaffe cannabismellemproduktet og heraf fremstille
cannabisslutproduktet.

§ 21. Et apoteks kontrol, opbevaring og handtering af
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter skal ske
efter regler fastsat i medfer af 88 39 a og 39 b i lov om lee-
gemidler og efter regler fastsat i medfer af § i 38, stk. 1, i
lov om apoteksvirksomhed.

8§ 22. Et apoteks omseetning af cannabisslutprodukter skal
felge regler fastsat i medfar af § 38, stk. 1, i lov om apoteks-
virksomhed om apotekers regnskab med omsatning og la-
gerhold af euforiserende midler. Oplysninger som navnt i 1.
pkt., skal indga i de samlede regnskabsoplysninger, som et
apotek skal indsende til Leegemiddelstyrelsen i overensstem-
melse med regler fastsat i medfer af 8 47 i lov om apoteks-
virksomhed.

Recept pa cannabisslutprodukter

§ 23. En recept pd et cannabisslutprodukt skal udstedes
elektronisk i Feelles Medicinkort.

§ 24. En recept pa et cannabisslutprodukt skal og ma kun
indeholde de oplysninger, som er naevnt i 88 25 og 26 samt
eventuelle andre oplysninger, der er ngdvendige af hensyn
til ekspedition af recepten pa apoteket.

§ 25. En recept pa et cannabisslutprodukt skal indeholde

oplysning om

1) navnet for det pagaldende cannabisslutprodukt, jf. §
48, stk. 4,

2) styrkeangivelse og pakningsstarrelse af det ordinerede
cannabisslutprodukt,

3) navn, adresse og cpr-nummer pa den person, som can-
nabisslutproduktet ordineres til,

4) dato for udstedelse og

5) oplysning om receptudstederens navn, stilling, autori-
sations-1D, adresse og telefonnummer, ydernummer el-
ler sygehusafdelingskode, hvis receptudstederen er i
besiddelse af det pageeldende nummer.

§ 26. En recept pa cannabisslutprodukter skal indeholde
oplysning om indikationen, doseringen og eventuel relevant
anvendelsesmade. Doseringen angives med pr. gang og an-
tal gange pr. tidsenhed (dag, degn, ugedage, maned eller lig-
nende).

Stk. 2. En receptudsteder kan udlevere en skriftlig dose-
ringsvejledning i stedet for at anfgre doseringen pa recepten.
Pa recepten anfares i s& fald: »Dosering efter skriftlig anvis-
ning«.

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

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter regler om mangden
af cannabisslutprodukter, der ma ordineres.

Receptekspedition

§ 28. Et apotek ma kun udlevere cannabisslutprodukter,
nar der foreligger en gyldig recept fra en leege.



8§ 29. En apoteker skal tilretteleegge arbejdsgange og ruti-
ner pa apoteket pa en sadan made, at der er forsvarlig kon-
trol med og sikkerhed for, at
1) de recepter pa cannabisslutprodukter, der ekspederes,

er affattet efter reglerne angivet i 88 24-26 og efter reg-
ler fastsat i medfor af § 27, stk. 2,

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

3) recepten ekspederes og cannabisslutproduktet maerkes i
overensstemmelse med receptens anvisninger og reg-
lerne i denne lov eller regler fastsat efter denne lov, og

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

Stk. 2. En apoteker skal udarbejde en instruks, der beskri-
ver arbejdsgange, kompetenceforhold m.v. i forbindelse
med modtagelse og ekspedition af recepter og udlevering af
cannabisslutprodukter.

Stk. 3. En apoteker skal pase, at arbejdsgange og rutiner
muligger, at det i mindst 3 maneder efter ekspeditionen af
en recept tydeligt kan identificeres, hvem der har medvirket
ved den i stk. 1, nr. 1-3, nevnte kontrol.

Stk. 4. En apoteker skal sgrge for, at det personale, der
udfarer receptekspedition efter stk. 1 og 3, i kraft af grund-
lzeggende uddannelse og fortsat treening kan varetage opga-
ven forsvarligt.

Udlevering og apoteks kontakt med receptudsteder

8 30. Et apotek skal informere patienten om, at der kan
udleveres et billigere cannabisslutprodukt end det ordinere-
de, hvis det kan fremstilles af et billigere cannabismellem-
produkt, som indeholder samme cannabisudgangsprodukt og
er i samme mangde og styrke som det ordinerede cannabis-
slutprodukt. Apoteket skal i den forbindelse informere pa-
tienten om prisforskellen. Patienten kan valge at fa udleve-
ret det billigste cannabisslutprodukt.

§ 31. Er det billigere for patienten at fa udleveret den or-
dinerede udgave af cannabisslutprodukt i form af flere ens
mindre pakninger, skal apoteket informere patienten om det,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Et apotek kan undlade at informere patienten efter
stk. 1, hvis udleveringen af flere mindre pakninger indebee-
rer en vasentlig risiko for, at cannabisslutproduktet bliver
anvendt forkert.

§ 32. Opfylder en recept pa cannabisslutprodukter ikke
kravene i §§ 25-26, ma et apotek ikke ekspedere recepten og
skal orientere receptudsteder om eventuelle fejl eller mang-
ler med henblik pa annullering og udstedelse af en ny re-
cept.

§ 33. Bliver et apotek opmarksomt pa, at flere receptud-
stedere ordinerer cannabisslutprodukter til samme patient,
og dette kan indebzre helbredsmaessige risici for patienten,
skal apoteket orientere receptudstederne om apotekets ek-
spedition af recepten, herunder om receptudstederens navn,
patientens navn og cpr-nummer, samt navn, styrke og dose-
ring pa cannabisslutproduktet.

Stk. 2. Et apotek skal kunne dokumentere handlingsforlg-
bet over for Legemiddelstyrelsen og begrundelsen for, at re-
ceptudstederne er blevet orienteret om ekspeditionen.

§ 34. Sammen med det receptordinerede cannabisslutpro-
dukt skal patienten have udleveret en kassebon eller, hvis
dette ikke er muligt, anden form for dokumentation med fal-
gende oplysninger:

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

2) Ekspeditionsnummer eller effektuerings-1D.

3) Dato for ekspedition.

4)  Apotekets navn.

5) Navnet pa cannabisslutproduktet.

6) Prisen pa cannabisslutproduktet.

§ 35. Et apotek har pligt til pa begering fra patienten at
udlevere en oversigt over anviste recepter, der ikke er udnyt-
tet, til patienten. Fremgar receptudsteders cpr-nummer af re-
cepten, ma denne oplysning ikke fremga af oversigten.

Sygehusapoteker

§ 36. Et regionalt sygehusapotek eller et sygehusapotek
oprettet med hjemmel i § 61 a i lov om apoteksvirksomhed
kan fremstille cannabisslutprodukter til behandling af en
konkret patient pa regionens egne sygehuse og tilknyttede
behandlingsinstitutioner eller pa egne private sygehuse.

Stk. 2. Et regionalt sygehusapotek kan salge cannabis-
mellemprodukter og emballage til andre regionale sygehusa-
poteker til brug for de cannabisslutprodukter, der fremstilles
efter stk. 1.

§37.819, nr. 8, 821, § 22, 1. pkt., § 29, stk. 2-4, samt
regler fastsat i medfar af § 27, stk. 2, gelder ogsa for et sy-
gehusapoteks medicinrekvisitioner.

§ 38. En medicinrekvisition skal vare forsynet med dato,
rekvirentens underskrift og patrykte eller pastemplede op-
lysninger om rekvirentens navn, adresse og telefonnummer.
Medicinrekvisitioner fra sygehusafdelinger skal endvidere
veere pafert sygehuskode eller sygehusafdelingskode.

Stk. 2. En medicinrekvisition skal endvidere indeholde de
oplysninger, der er nevnti § 25, nr. 1-3.

Stk. 3. En medicinrekvisition skal afgives skriftligt, elek-
tronisk, via telefax eller telefonisk.

Stk. 4. En telefaxrekvisition skal af rekvirenten tydeligt
maerkes: » Telefaxrekvisition«.

Stk. 5. Indtelefonering af en medicinrekvisition bgr kun
ske, nar sarlige forhold taler for det.

§ 39. Et sygehusapotek skal tilretteleegge arbejdsgange og
rutiner saledes, at der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed
for, at medicinrekvisitioner bliver ekspederet korrekt, og at
modtageren i forngdent omfang informeres om de leverede
cannabisslutprodukters anvendelse m.v.

Stk. 2. Opfylder en medicinrekvisition ikke kravene i §
38, stk. 1-4, skal et sygehusapotek sgge dette udbedret. Er
det ikke muligt at fa eventuelle fejl eller mangler afhjulpet
eller tvivl afklaret, ma rekvisitionen ikke ekspederes, med-
mindre der ikke er nogen berettiget tvivl om, hvilket indhold



rekvirenten har gnsket at give rekvisitionen. Sygehusapote-
ket skal hurtigst muligt underrette rekvirenten, hvis sygehu-
sapoteket ekspederer en rekvisition i tilfelde, hvor det ikke
har vaeret muligt at fa fejl og mangler afhjulpet eller tvivl af-
klaret.

Stk. 3. Et sygehusapotek skal kunne dokumentere virk-
somheden efter stk. 2. Dokumentationen skal opbevares pa
sygehusapoteket i 3 &r.

8 40. Et sygehusapotek skal forsyne en medicinrekvisition
med apotekets navn og dato for ekspeditionen.

Stk. 2. En medicinrekvisition ma kun ekspederes én gang.

Stk. 3. En medicinrekvisition pd cannabisslutprodukter
skal opbevares pé sygehusapoteket i mindst 1 &r, efter den er
ekspederet.

Prisfastsattelse af cannabisslutprodukter

8 41. Sundhedsministeren fastsetter regler om beregning
af apotekernes priser ved salg af cannabisslutprodukter.

Kapitel 6
Varenumre og prisfastsettelse

Varenumre

8 42. En mellemproduktfremstiller skal ansgge Laegemid-
delstyrelsen om et varenummer til cannabisslutproduktet og
det anvendte cannabismellemprodukt. VVarenummeret er en-
tydigt og identificerer cannabisslutproduktets og det anvend-
te cannabismellemprodukts navn, styrke, form, paknings-
starrelse og fremstiller af cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om vare-
numre til cannabisslutprodukter og det anvendte cannabis-
mellemprodukt, herunder formkrav for ansggningen, og at
det skal ske elektronisk

Prisfastsattelse

8§ 43. En mellemproduktfremstiller skal til Leegemiddel-
styrelsen anmelde apoteksindkgbsprisen for det pageeldende
cannabismellemprodukt og eventuelle efterfalgende &ndrin-
ger heri opgjort pa pakningsniveau. Anmeldelsen skal ske
senest 14 dage inden, prisen skal treede i kraft.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om an-
meldelse efter stk. 1, herunder om en mindstegreense for &n-
dringer af apoteksindkabsprisen, formkrav for anmeldelsen,
og at det skal ske elektronisk.

8§ 44. Legemiddelstyrelsens behandling af de apoteksind-
kabspriser, der er nevnt i § 43, skal ikke godkendes.

8 45. En mellemproduktfremstiller skal efter anmodning
fra Leegemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde af det
pageeldende cannabismellemprodukt virksomheden vil kun-
ne levere til markedet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
den, der fremstiller et cannabismellemprodukt, skal under-
rette Laegemiddelstyrelsen om forventet og faktisk leve-
ringssvigt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om oplys-
nings- og underretningspligten efter stk. 1 og 2, herunder

fastseette formkrav for indsendelse af underretningen, herun-
der at det skal ske elektronisk.

8 46. Legemiddelstyrelsen underretter apotekerne om,
hvilke pakningsstgrrelser af cannabisslutprodukterne, der
kan forhandles, herunder om enhver &ndring af sortimentet,
0og om prisen pd cannabisslutproukterne. Denne underret-
ning sker sammen med underretningen om de gvrige oplys-
ninger i Medicinpriser, jf. 8 47.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan dog pa baggrund af op-
lysninger modtaget efter § 45, stk. 1 og 2, undlade at under-
rette apotekerne om prisen pa et cannabisslutprodukt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om, at op-
lysninger om cannabisslutprodukter, der ikke kan leveres,
ikke medtages sammen med Medicinpriser.

8 47. Leegemiddelstyrelsen offentligger sammen med Me-
dicinpriser oplysninger om cannabisslutprodukter, herunder
om priser, pakningssortiment og udleveringsgruppe.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler for
offentliggerelsen af oplysningerne sammen med Medicin-
priser, herunder
1) hvilke oplysninger, der ud over de oplysninger, som er

naevnt i stk. 1, kan eller skal fremgd om cannabisslut-
produkter sammen med Medicinpriser,

2) om Legemiddelstyrelsens videregivelse af visse oplys-
ninger om cannabisslutprodukter sammen med Medi-
cinpriser forud for offentliggarelse, herunder det preeci-
se tidspunkt for en sddan videregivelse, og

3) om Lagemiddelstyrelsens offentliggerelse af oplysnin-
ger om cannabisslutprodukter sammen med Medicin-
priser, herunder det precise tidspunkt for en sadan of-
fentliggarelse.

Kapitel 7
Navngivning, merkning og emballage

§ 48. Et cannabismellemprodukt skal navngives med can-
nabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa frem-
stilleren af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3.

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 canna-
bismellemproduktet forud for optagelse pa listen, jf. § 7, stk.
3. Navnet ma ikke vare vildledende med hensyn til varens
sammensatning, virkning eller egenskaber i gvrigt. Navnet
ma ikke vere egnet til at fremkalde forveksling med andre
cannabisslutprodukter eller andre leegemidler.

Stk. 4. Et cannabisslutprodukts navn er identisk med can-
nabismellemproduktets navn.

§ 49. Merkning af et cannabismellemprodukt og et can-
nabisslutprodukt skal vere let laeselig, let forstaelig og uud-
slettelig.

Stk. 2. Mearkning i form af tekst skal veere affattet pa
dansk.



8 50. Markning af et cannabismellemprodukt og et can-
nabisslutprodukt ma ikke indeholde elementer, der har re-
klamemeaessig karakter.

8 51. Merkning af et cannabismellemprodukt og et can-
nabisslutprodukt ma ikke veere vildledende eller egnet til at
fremkalde forveksling med andre leegemidler, laegemiddel-
former eller -styrker.

Stk. 2. Et cannabismellemprodukt og cannabisslutpro-
dukts emballage ma ikke give anledning til forveksling af
leegemidlet med naerings- og nydelsesmidler.

8§ 52. Et cannabismellemprodukts emballage skal indehol-
de fglgende oplysninger:

1)  Cannabismellemproduktets navn, jf. § 48, stk. 3.

2)  Cannabismellemproduktets indhold og styrke.

3)  Cannabismellemproduktets form.

4)  Pakningsstarrelse.

5)  Anvendelsesmade.

6)  Eventuel tilberedningsmade.

7)  Opbevaringsbetingelser og holdbarhed.

8)  Navn og adresse pa fremstilleren af cannabismellem-
produktet.

9)  Cannabisslutproduktets varenummer.

10) Batchnummer.

Stk. 2. Markningsoplysningerne i stk. 1, skal anfares bade
pa cannabismellemproduktets indre og eventuelle ydre em-
ballage.

Stk. 3. Er det ikke muligt at anfare tilberedningsmade, jf.
stk. 1, nr. 6, pa emballagen, jf. stk. 2, skal oplysningen i ste-
det medfglge i pakningen.

Stk. 4. Navn pa et cannabismellemprodukt skal tillige an-
fares i punktskrift pa den eventuelle ydre emballage.

§ 53. Et cannabismellemprodukt skal veere emballeret sa-
ledes, at brud pa pakningens ydre emballage let kan konsta-
teres.

Kapitel 8
Bivirkningsovervagning

8 54. Sundhedsministeren kan fastseette regler om laegers
pligt til at indberette oplysninger om formodede bivirknin-
ger vedrgrende cannabisslutprodukter omfattet af forsggs-
ordningen, herunder oplysninger fra patientjournaler og ob-
duktionserklaeringer, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette regler om andre
sundhedspersoners, patienters og pargrendes adgang til at
indberette oplysninger om formodede bivirkninger ved can-
nabisslutprodukter, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om form-
krav til indberetninger udarbejdet af sundhedspersoner, her-
under at dette skal ske elektronisk.

8 55. Et apotek, et sygehusapotek eller en mellemprodukt-
fremstiller, som har en formodning om, at et cannabisslut-
produkt udger en alvorlig sundhedsrisiko, skal straks under-
rette Leegemiddelstyrelsen herom.

§ 56. Legemiddelstyrelsen anvender et overvagningssy-
stem til at overvage sikkerheden ved cannabisslutprodukter.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen farer et register over indbe-
rettede bivirkninger vedrgrende cannabisslutprodukter.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger
om indberetninger om bivirkninger til Styrelsen for Patient-
sikkerhed. Videregivelse sker i anonymiseret form.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette naermere regler
om Leagemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om
formodede bivirkninger efter stk. 1 og 2.

Stk. 5. Sundhedsministeren fastseetter neermere regler om
Laegemiddelstyrelsens videregivelse af oplysninger om ind-
beretninger om bivirkninger til Styrelsen for Patientsikker-
hed efter stk. 3.

Kapitel 9
Reklame

§ 57. Der ma ikke reklameres for

1) cannabisslutprodukter,

2) cannabismellemprodukter, der er optaget pa den offent-
liggjorte liste over cannabismellemprodukter, jf. § 7,
stk. 4, og

3) cannabisudgangsprodukter, der er optaget pa den of-
fentliggjorte liste over cannabisudgangsprodukter, jf. §
7, stk. 4.

§ 58. Laegemiddelstyrelsen kan pabyde, at reklame, som
er i strid med § 57, bringes til ophar.

Kapitel 10
Myndighedskontrol m.v.

8 59. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfer af denne
lov til den, der handterer cannabisudgangsprodukter, canna-
bismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1,
har Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legi-
timation og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 9, stk. 1.
2) Apoteker.
3) Sygehusapoteker.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfgres efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1,
kan Laegemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udta-
ge eller kreeve udleveret prgver af cannabisudgangsproduk-
ter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter, der
er grund til at formode kan veere produkter omfattet af for-
sggsordningen. Styrelsen kan desuden krave alle oplysnin-
ger og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksomhe-
den.

Stk. 5. Laeegemiddelstyrelsen kan give apoteker, sygehusa-
poteker og indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, pa-
bud om at endre opgavevaretagelse, organisation, indret-
ning eller drift og fastsette en frist for endringernes gen-
nemfgrelse for at sikre overholdelsen af 88 12-20, § 27, stk.
1, 88 28-39, § 43, § 45, §§ 49-53 og § 55 samt regler fastsat
i medfer af § 6, 8 10, nr. 4-8, § 18, stk. 3, og § 27, stk. 2.



Forbud, tilbagekaldelse m.v.

8 60. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde dyrkning af can-
nabis, import af et cannabisudgangsprodukt, fremstilling af
et cannabisudgangsprodukt eller fremstilling af et cannabis-
mellemprodukt, hvis en virksomhed, der har tilladelse efter
§ 9, stk. 1, overtreeder regler fastsat i medfar af § 6 eller §
10, nr. 4-8.

8 61. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling af et
cannabismellemprodukt og forbyde forhandling eller udle-
vering af et cannabisslutprodukt, og Laegemiddelstyrelsen
kan pabyde, at et cannabismellemprodukt eller et cannabis-
slutprodukt treekkes tilbage fra markedet, hvis
1) cannabisslutproduktet eller cannabismellemproduktet

ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sam-
menseatning,

2) egenkontrollen med cannabisslutproduktet, cannabis-
mellemproduktet eller cannabisudgangsproduktet efter
regler fastsat i medfgr af denne lov, ikke har fundet
sted, eller et andet krav i forbindelse med udstedelsen
af tilladelse efter § 9, stk. 1, eller krav fastsat i medfar
af 88 39 a og b, i lov om leegemidler som fastsat ved
denne lov, ikke er blevet opfyldt,

3) cannabismellemproduktet stammer fra en virksomhed,
der ikke har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 9,
stk. 1, eller Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler, som fastsat ved denne lov,
til distribution af leegemidler, eller som ikke vil med-
virke ved Laegemiddelstyrelsens kontrol i § 59,

4) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et cannabis-
mellemprodukt, der er i overensstemmelse med de op-
lysninger, virksomheden har givet ved ansggningen om
cannabismellemproduktets optagelse pa listen, jf. § 7,
stk. 2, eller hvis virksomheden ikke opfylder betingel-
ser i regler fastsat efter § 6 eller § 10, nr. 4-8,

5) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et apotek
eller sygehusapotek, jf. 8 18, eller ikke er fremstillet ud
af et cannabismellemprodukt optaget pa Laegemiddel-
styrelsens liste, jf. 8 7, stk. 3,

6) der er en begrundet formodning om, at cannabisslutpro-
duktet udger en alvorlig sundhedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduk-
tet fjernes fra listen i medfer af § 8, eller

8) et pabud om at overholde gealdende regler om mark-
ning efter §8 48-53 ikke er efterkommet.

Kapitel 11
Klageadgang

8§ 62. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om klage
over Laegemiddelstyrelsens afgerelser, herunder regler om
klagefrister.

Kapitel 12
Straf

8§ 63. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bgde eller feengsel ind til 1 ar og 6
maneder, den der
1) overtreeder § 7, stk. 2, 1. pkt. og stk. 5, § 9, stk. 1, 3 og
6-8, § 12, § 14, stk. 3, § 15, stk. 2, § 17, § 18, stk. 1 og
2,88 19 og 20, § 27, stk. 1, 8§ 28 og 29, § 30, 1. og 2.
pkt.,, § 31, stk. 1, 1. pkt., 8§ 32-35, §§ 39 og 40, 88
49-53, § 55 eller § 57,

2) tilsidesatter vilkar, der er fastsat i en tilladelse i medfar
af loven,

3) overtraeder et forbud, der er nedlagt efter 88 60 eller 61
eller

4) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i § 7 stk. 6, § 14, stk. 4, § 45,
stk. 1, § 58, § 59, stk. 4 og 5, eller § 61.

Stk. 2. 1 regler, der fastsettes i medfer af loven, kan der
fastsattes straf af bade eller feengsel indtil 1 &r og 6 mane-
der for overtreedelse af bestemmelser i reglerne.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5 kapitel.

Kapitel 14
Ikrafttreeden m.v.
8 64. Loven traeder i kraft den 1. januar 2018.

8 65. Loven geelder ikke for Grgnland og Feergerne.
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1. Indledning

Med dette lovforslag implementeres den aftale, som rege-
ringen (Venstre) indgik den 8. november 2016 med Social-
demokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance, Alternati-
vet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti i tilknytning
til satspuljeaftalen 2017-2020 om at etablere en firedrig for-
sggsordning med medicinsk cannabis.

Formalet med forsggsordningen er at etablere en bredere
ramme for brug af medicinsk cannabis fremstillet til den en-
kelte patient, sa patienter med bestemte behandlingsindikati-
oner kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en
leege. Herved kan nogle af de patienter, der selvmedicinerer
sig med ulovlige produkter, fa et lovligt alternativ, ligesom
anvendelsen kan ske i mere sikre rammer inden for sund-
hedsvasenet.

Der vil blive udarbejdet en vejledning, der kan understatte
leegerne i behandlingen. Lagen skal lade patienten indga ak-
tivt i beslutningen om at iveerksatte behandling med medi-
cinsk cannabis. Dog vil det altid veere den ordinerende lage,
der med inddragelse af patienten beslutter, hvornar medi-
cinsk cannabis skal anvendes i behandlingen.

Der er med den politiske aftale ikke truffet beslutning om,
hvorledes cannabis til brug for forsggsordningen skal tilve-
jebringes. Regeringen besluttede saledes i juni 2017, at den
cannabis, der kan indgd i forsggsordningen, ikke alene kan
importeres fra udlandet, men ogsa kan dyrkes her i landet.

Der iveerkszttes saledes en serordning parallelt med for-
sggsordningen med medicinsk cannabis, der giver private
producenter mulighed for at udvikle og dyrke rent og stan-
dardiseret cannabis egnet til medicinsk brug i Danmark og

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forholdet til FN"s Enkeltkonvention om kontrol med narkotiske midler

til eksport. P4 kort sigt er formalet med sarordningen at gi-
ve danske producenter mulighed for at udvikle metoder til
dyrkning af cannabis, som er egnet til medicinsk brug. Pa
leengere sigt er formalet, at udviklingen af dyrkningsmetoder
kan danne grundlag for dansk produktion af rene og standar-
diserede cannabisprodukter til brug for forsggsordningen og
til eksport. Se neermere herom i de almindelige bemaerknin-
ger afsnit 2.2.

Der vil i forsggsperioden blive foretaget en evaluering af
ordningen med henblik pa politisk stillingtagen til en even-
tuelt permanent ordning med cannabis til medicinsk brug,
herunder mulighederne for fortsat dyrkning af cannabis til
medicinsk brug i Danmark og til eksport.

2. Lovforslagets hovedpunkter

| det felgende gennemgas i korte treek hovedpunkterne i
forsggsordningens indhold og rammer.

2.1. Krav til produkter, distribution og udlevering

Forsggsordningen regulerer muligheden for at fa behand-
ling med cannabisslutprodukter. Cannabisslutprodukter kan
fremstilles ud fra et cannabismellemprodukt, som er frem-
bragt ud fra et cannabisudgangsprodukt importeret til eller
dyrket og fremstillet i Danmark.

Idet forsggsordningen omhandler behandling med canna-
bisslutprodukter, som ikke har en markedsfaringstilladelse,
har det veeret vaesentligt at etablere en ordning, som til trods
herfor, understgtter patientsikkerheden bedst muligt. Derfor
fastsettes ud over krav til de cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter, som
bliver omfattet af ordningen, ogsé krav til dyrkning, forar-
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bejdning og fremstilling, samt import, distribution, ordina-
tion og udlevering.

Det er vaesentligt for at kunne understgtte patientsikkerhe-
den, at det pa ethvert tidspunkt er klart, hvor de omfattede
cannabisprodukter stammer fra, og at al handtering af can-
nabisprodukter, fra fremstilling til udlevering, finder sted i
overensstemmelse med regler, der skal sikre, at cannabis-
produkter har den forngdne kvalitet. Dernast skal alle par-
ter, der handterer cannabisprodukter , kunne dokumentere,
at cannabisprodukter er handteret pa en sadan made, at kva-
liteten kan sikres.

De cannabisslutprodukter, der omfattes af forsggsordnin-
gen, indeholder de cannabismellemprodukter og cannabi-
sudgangsprodukter, som er optaget pd Leaegemiddelstyrel-
sens offentliggjorte liste. Produkterne optages pa listen, hvis
Laegemiddelstyrelsen vurderer, at mellemproduktfremstille-
rens ansggning kan imgdekommes, herunder at lovens krav
hertil er opfyldt. Denne proces skal sikre, at de cannabisslut-
produkter, som leegerne far mulighed for at ordinere, har et
kvalitetsniveau, som understatter patientsikkerheden.

Det foreslas, at apotekerne og sygehusapotekerne forestar
fremstillingen og udleveringen af cannabisslutprodukterne.

Der ydes ikke tilskud efter sundhedslovens regler til can-
nabisslutprodukter omfattet af denne lov.

Forsggsordningen med cannabisprodukterne er omfattet af
lzegemiddeldirektivets artikel 5, der indeberer at en med-
lemsstat for at opfylde szrlige behov kan dispensere fra be-
stemmelserne i direktivet for sa vidt angar leegemidler frem-
stillet efter en bestilling fra en laege til en patient. Det er sa-
ledes vaesentligt, at cannabisslutprodukter farst fremstilles,
efter der foreligger en bestilling fra en lege pa et konkret
produkt til en konkret patient.

2.2. Seerlig dyrkningsordning

Som anfert i afsnit 1 i de almindelige bemerkninger har
regeringen besluttet, at der parallelt med forsggsordningen
med medicinsk cannabis ivaerksettes en serordning, der gi-
ver interesserede danske producenter mulighed for at udvik-
le og dyrke cannabisprodukter egnet til medicinsk brug i
Danmark og til eksport.

Interesserede danske producenter skal ansgge Laegemid-
delstyrelsen om at fa tilladelse til at udvikle og dyrke canna-
bis egnet til medicinsk brug, og en sddan ansggningsordning
kan administrativt skabes inden for de eksisterende regler i
bekendtgarelsen om euforiserende stoffer. Séledes kan Lae-
gemiddelstyrelsen efter § 2, stk. 1, i bekendtggrelse nr. 557
af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer under ganske sar-
lige omstendigheder og pa naermere fastsatte vilkar meddele
tilladelse til, at cannabis ma forefindes i Danmark.

I forbindelse med ansggning om tilladelse til dyrkning af
cannabis i sgrordningen, tages stilling til behov for dyrk-
ning under standardiserede forhold, som skal sikre et s& kon-
stant og reproducerbart produkt, som praktisk muligt. Vilkar
for dansk dyrket cannabis forventes at stille krav til dyrk-
ningsforhold, som kan have indflydelse pa produktets kvali-
tet og styrke. Eksempelvis kan navnes dyrkningsparametre

som dagslaengde, lysstyrke, luftfugtighed, temperatur, venti-
lation, vanding og hgsttidspunkt, som skal sikre, at dyrkning
foregar under standardiserede forhold for at give et standar-
diseret produkt. Vurderinger eller bemarkninger fra Land-
brugsstyrelsen og Rigspolitiet kan indga i forbindelse med
Legemiddelstyrelsens behandling af ansggning om tilladel-
se til dyrkning af cannabis i den serordningen. Det forven-
tes, at der knyttes vilkar til tilladelsen om, at virksomheden
skal lade sig underlaegge tilsyn fra relevante myndigheder.
Tilsyn kan eksempelvis indebzere inspektioner og udlevering
af vederlagsfri prgver til analyse.

P& grund af cannabisplantens euforiserende virkning og
store misbrugspotentiale, vil der blive stillet krav til imple-
mentering af sikkerhedsforanstaltninger pd dyrknings- og
produktionsfaciliteterne. Eksempelvis kan navnes, at der
skal vaere restriktive adgangsforhold, der sikrer utilgenge-
lighed for uvedkommende, samt forsvarlig opbevaring af
produkter herunder opbevaring i forsvarligt emballage.

Safremt en producent, som har opnaet tilladelse til at ud-
vikle og dyrke cannabis til medicinsk brug efter bekendtge-
relsen om euforiserende stoffer, far produceret et cannabis-
produkt, som er egnet til at kunne indgd i forsggsordningen
eller kunne eksporteres, skal produktet og den anvendte can-
nabis overholde de betingelser, som opstilles som falge af
forslaget til bemyndigelsesbestemmelser i lovforslagets § 6
for at produktet kan indga i forsggsordningen eller kan eks-
porteres.

Det bemaerkes séledes, at krav til dyrkning af cannabis til
medicinsk brug, som fastsattes af sundhedsministeren efter
forslaget til § 6, stk. 1, forst finder anvendelse, safremt pro-
ducenten eller den der opndr en tilladelse til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter,
gnsker at produkterne skal indgd i forsggsordningen.

2.3. Prisfastsettelse

Det foreslas, at cannabismellemprodukter skal prissettes
pé samme vis som leegemidler, séledes at den der fremstiller
et cannabismellemprodukt til Leegemiddelstyrelsen skal an-
melde apoteksindkgbsprisen for produktet senest 14 dage in-
den, prisen skal traede i kraft.

Hermed sikres der fri prisdannelse og mulighed for kon-
kurrence pa omradet samtidig med, at prisen for et cannabis-
slutprodukt er ensartet i hele landet.

Det foreslas derfor ogsa, at cannabisslutprodukter optages
i Medicinpriser. For at tydeliggare at der ikke er tale om al-
mindelige godkendte leegemidler, offentliggeres oplysnin-
gerne om cannabisslutprodukterne séledes, at det vil vere
muligt at adskille oplysningerne fra de gvrige oplysninger i
Medicinpriser.

2.4. Behandlingens sundhedsfaglige indhold

Laegemiddelstyrelsen udarbejder en vejledning til leegerne,
der kan understgtte behandlingen med medicinsk cannabis.

Vejledningen vil med udgangspunkt i den politiske aftale
indeholde information om de indikationer, som Lagemid-
delstyrelsen finder kan komme i betragtning til behandling
med cannabisslutprodukter, og vil ogsa indeholde oplysnin-
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ger om de patientgrupper, som frarades behandling hermed,
og eventuelle serlige interaktioner, som den behandlende
lege skal vere saerlig opmaerksom pa.

Vejledningen er alene vejledende for laegen, og vil lgben-
de kunne blive revideret, saledes at indholdet tager hgjde for
ny viden pd omradet.

Det vil af vejledningen fremga, at relevante, godkendte
konventionelle leegemidler bgr veere afprovet, far behand-
ling med medicinsk cannabis forsgges.

Den behandlende lege skal, med udgangspunkt i denne
indikationsliste og i overensstemmelse med regler fastsat
om laegers pligt til at udvise omhu og samvittighed, jf. § 17 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, tage faglig stilling til, hvorvidt en patient
kan behandles med medicinsk cannabis. Fraviger en laege
efter denne konkrete faglige vurdering indikationslisten,
skal udferlig begrundelse herfor fremgd af patientens jour-
nal.

Legen skal lade patienten indga aktivt i beslutningen om
at iveerksatte behandling med medicinsk cannabis. Dog vil
det altid veere den ordinerende lzege, der med inddragelse af
patienten beslutter, hvornar medicinsk cannabis skal anven-
des i behandlingen.

Sundhedsstyrelsens vejledning om indferelse af nye be-
handlinger i sundhedsvasenet finder ikke anvendelse pa for-
sggsordningen med medicinsk cannabis.

2.5. Bivirkningsovervagning

Det foreslas, at der i forbindelse med forsggsordningen
etableres bivirkningsovervagning, hvor leger far pligt til i
hele forsggsperioden at indberette alle formodede bivirknin-
ger vedrgrende cannabisslutprodukter, herunder oplysninger
fra patientjournaler og obduktionserklaringer, til Leegemid-
delstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen foretager som led i dette overvag-
ningssystem faglige vurderinger af bivirkningsdata, over-
vejer muligheder for risikominimering og forebyggelse, og
Laegemiddelstyrelsen treffer om ngdvendigt foranstaltnin-
ger i forhold til forhandling og udlevering af cannabisslut-
produkter.

Legemiddelstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger
til at undersgge, om der er signaler om nye eller &ndrede ri-
sici ved de cannabisslutprodukter, der er omfattet af forsggs-
ordningen, og indberetningerne indgar som en del af grund-
laget for lgbende vurderinger af produkternes sikkerheds-
profil.

Laegemiddelstyrelsen vil i forsggsperioden foretage en
ugentlig gennemgang af signaler om nye eller &ndrede risici
ved cannabisslutprodukter, og styrelsen vil lgbende foretage
gennemgang af alle indberetninger om formodede bivirknin-
ger ved produkterne.

2.6. Myndighedskontrol og tilsyn

Det foreslés, at Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at
forbyde forhandling og udlevering af produkter, samt tilba-
gekalde disse fra markedet, safremt det vurderes, at produk-

terne ikke lever op til den ngdvendige kvalitet eller bringer
patientsikkerheden i fare.

Det foreslas saledes, at Leegemiddelstyrelsen far mulighed
for at tilbagekalde eller suspendere enhver tilladelse udstedt
af styrelsen til at importere eller fremstille cannabisudgangs-
produkter og fremstilling af cannabismellemprodukter. End-
videre far Laegemiddelstyrelsen mulighed for at stille krav
til virksomhedernes aktiviteter i forbindelse med handtering
af cannabisprodukter, svarende til krav til leegemiddelvirk-
somheders handtering af godkendte laegemidler.

Det foreslas herudover, at Sundhedsdatastyrelsen til Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om
ordination af cannabisslutprodukter, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved personnummer, yder-
nummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer pa-
tienten ved personnummer, med henblik pa Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds vurdering af konkrete receptudstederes ordi-
nationer.

Styrelsen vil pa den baggrund hvert kvartal udtreekke op-
lysninger pa cannabisslutprodukter. Resultatet er en rang-
ordnet liste over leegers ordination. Efterfglgende vil Styrel-
sen for Patientsikkerhed udfagre en detaljeret risikobaseret
analyse af udskrivningerne. Styrelsen for Patientsikkerhed
kan i detaljer eksempelvis analysere, hvor mange patienter
ordinationerne er fordelt pa, hvor tit ordinationen gentages
for den enkelte patient, og hvor meget der udskrives pr.
gang.

Styrelsen for Patientsikkerhed har pa baggrund af risiko-
vurderingen mulighed for at rejse en tilsynssag pa individ-
eller organisationsniveau, hvis det vurderes, at der er indika-
tion for dette. En sddan indikation kan for eksempel vare en
abenlys mistanke om misbrug. | lighed med andre tilsynssa-
ger kan en del af oplysningsfasen i en tilsynssag for eksem-
pel indeholde anmodninger om skriftlige redegarelser fra de
ordinerende sundhedspersoner og samtaler med de ordine-
rende sundhedspersoner.

2.7. Klage- og erstatningsadgang

Klage- og erstatningsloven (lovbekendtgerelse nr. 84 af
17. januar 2017) regulerer klageordningerne for klager over
sundhedsfaglig virksomhed. En klage kan behandles enten
af Styrelsen for Patientsikkerhed eller af Sundhedsvaesenets
Disciplinarnavn.

Behandlingen i forsggsordningen med medicinsk cannabis
vurderes at vaere omfattet af ovennavnte regler om klagead-
gang.

Styrelsen for Patientsikkerhed forventer, at klagesager i
forsggsordningen kan vedrgre bade manglende behandling,
utilstraekkelig behandling eller ikke relevant behandling med
cannabis. Endvidere kan klagerne ogsa vedrgre informeret
samtykke og journalfaring.

Behandlingen i forsggsordningen med medicinsk cannabis
vurderes ogsa at vaere omfattet af klage- og erstatningslo-
vens patienterstatningsordninger for behandlingsskader og
legemiddelskader.
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Der ydes séledes erstatning til patienter, der pafares skade
i forbindelse med behandling foretaget pa sygehuse eller af
praktiserende leeger/specialleeger i henhold til regler i klage-
og erstatningsloven.

Erstatning ydes, hvis behandlingen ikke er udfart i over-
ensstemmelse med, hvordan en erfaren specialist pa omréadet
ville have handlet, og kun, hvis dette med overvejende sand-
synlighed har pafart patienten en skade. Der kan vare tale
om fysisk og/eller psykisk skade.

Der ydes desuden erstatning til patienter, der paferes en
fysisk skade som faglge af egenskaber ved den medicinske
cannabis, der er anvendt til behandling, i henhold til regler-
ne i klage- og erstatningsloven

2.8. Monitorering og evaluering

Der igangsattes lghende monitorering af forsggsordnin-
gen pa baggrund af data fra Sundheds- og Zldreministeriets
styrelser.

I monitoreringerne skal blandt andet indgd oplysninger
om antal patienter, ordinationsmgnstre, bivirkningsindberet-
ninger, tilsynssager, klagesager m.v.

Herudover udarbejdes i samarbejde med relevante parter
en evaluering, som blandt andet skal klarleegge, om der har
veeret forsyningsproblemer, og om ordningen har givet an-
ledning til problemer pé apoteket og i forhold til ordineren-
de lager, patienter og apoteker. Desuden skal den klarlaeg-
ge, om den ordinerede cannabis s&lges pa det illegale mar-
ked.

Da der er behov for mere viden pa omradet, herunder om
de patientsikkerhedsmaessige konsekvenser ved en ordning
med medicinsk cannabis, oprettes en pulje pa 5 mio. kr.,
som kan gge det videnskabelige grundlag pa omradet og un-
derstatte, at der sker videnskabelig erfaringsopsamling pa
udvalgte omrader.

Erfaringerne fra den Igbende monitorering og evaluerin-
gen med inddragelse af eksterne parter skal indga i de politi-
ske overvejelser om en eventuelt permanent ordning med
medicinsk cannabis.

3. Forholdet til lovgivningen om euforiserende stoffer

Hovedformélet med og hovedindholdet af lov om eufori-
serende stoffer, jf. lovbekendtgerelse nr. 715 af 13. juni
2016, og den i medfgr heraf udstedte bekendtggrelse om
euforiserende stoffer, jf. bekendtgarelse nr. 557 af 31. maj
2011 med senere &ndringer, er regulering af den lovlige an-
vendelse af euforiserende stoffer. Den lovlige anvendelse af
euforiserende stoffer er meget udbredt i sundhedsvasenet,
og bl.a. legers behandling med og udlevering af sddanne
stoffer samt patienters modtagelse heraf er reguleret i lov-
givningen om euforiserende stoffer. Med reguleringen af
den lovlige anvendelse setter lovgivningen ogsé graenser for
denne anvendelse og definerer dermed bl.a., hvornar besid-
delse af euforiserende stoffer er forbudt.

I bekendtggrelsen om euforiserende stoffer er cannabis
omfattet af liste A, som indeholder stoffer, der ikke ma fore-
findes her i landet. Der er dog en undtagelse til dette i be-
kendtgarelsens § 2, stk. 3, hvorefter tilberedninger af canna-

bis kan ind- og udfares, selges, kabes, udleveres, modtages,
fremstilles, forarbejdes, besiddes og anvendes i medicinsk
gjemed. Legemiddelstyrelsen vurderer, at cannabisproduk-
ter til medicinske formal er omfattet af denne undtagelse.

Det er séledes muligt uden at komme i uoverensstemmelse
med lovgivningen om euforiserende stoffer at etablere en
forsggsordning med cannabis til medicinsk brug.

Efter § 7 i bekendtgerelsen om euforiserende stoffer er
handel med euforiserende stoffer, sdsom medicinsk canna-
bis, som udgangspunkt kun tilladt apoteker, herunder syge-
husapoteker, samt personer og virksomheder, der har faet
Laegemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Hvis en person, som
ikke har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at handle med
euforiserende stoffer, selger medicinsk cannabis til en an-
den person, vil det saledes udggre en overtreedelse af be-
kendtggrelsen og dermed veere strafbart i henhold til 8 3 i
lov om euforiserende stoffer. Dette gelder ogsa, selv om
seelgeren matte have modtaget den medicinske cannabis i
henhold til en recept eller fra en leege som led i behandling
og dermed selv har modtaget cannabissen lovligt. Den an-
den persons kab af den medicinske cannabis vil tillige udge-
re en strafbar overtreedelse af bekendtgarelsen om euforise-
rende stoffer. Efter bekendtgarelsen ma personer saledes
kun modtage euforiserende stoffer, sisom medicinsk canna-
bis, hvis modtagelsen sker pa et apotek i henhold til en re-
cept eller fra en lege som led i en behandling, eller hvis der
er tale om en person, som af Laegemiddelstyrelsen har faet
tilladelse til virksomhed, herunder handel, med euforiseren-
de stoffer, jf. bekendtggrelsens § 5.

Ulovlig handel med medicinsk cannabis betragtes saledes
pa samme made som ulovlig handel med laegemidler inde-
holdende euforiserende stoffer.

4. Forholdet til FN"s Enkelt Konvention om kontrol med
narkotiske midler

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

Ud over den omhandlede generelle forpligtelse indeholder
enkeltkonventionen en raekke forpligtelser, som konventi-
onsparterne skal opfylde i forbindelse med produktion, ek-
sport, import af, handel med samt brug og besiddelse af can-
nabis og andre former for narkotika, som er omfattet af kon-
ventionen.

Tilvejebringelse af cannabisslutprodukter skal ske i over-
ensstemmelse med enkeltkonventionen. Det er séledes afgg-
rende, at den cannabis, som indgar i forsggsordningen, er til-
vejebragt under hensyn til konventionens krav.

Enkeltkonventionen indeholder bl.a. krav om, at konventi-
onsparterne érligt skal indberette den forventede mangde af
bl.a. cannabisslutprodukter, der forbruges og anvendes til
medicinske formal, til International Narcotics Control Board
(INCB), som er FN’s narkotikakontrolorgan nedsat i hen-



13

hold til enkeltkonventionen, og som bl.a. har den szrlige op-
gave at fglge konventionsparternes overholdelse af FN’s
narkotikakonventioner, INCB fastsatter herefter kvoter for
import og eksport. Ved enhver import eller eksport af canna-
bisslutprodukter over den danske landegreense skal virksom-
heden ansgge om import- eller eksportcertifikat for hver for-
sendelse. Eksportlande ma kun tillade eksport af en maeng-
de, der kan rummes inden for importlandets af INCB fastsat-
te kvoter. Der er dog mulighed for at sege INCB om udvi-
delse af det enkelte lands kvoter, hvis der vurderes et behov
herfor.

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

De forpligtelser, som fglger af enkeltkonventionen, og
som er relevante for Danmark, er afspejlet i lovgivningen
om euforiserende stoffer, jf. de almindelige bemaerkningers
afsnit 3.

5. Forholdet til persondataloven

| forslaget til lovens § 29, stk. 3, foreslas det, at apoteke-
ren blandt andet skal pase, at arbejdsgange og rutiner gar det
muligt, at apoteket mindst 3 méaneder efter ekspedition af et
cannabisslutprodukt kan dokumentere, hvem der har foresta-
et ekspeditionen. Tilsvarende regel findes for sygehusapote-
ker i forslaget til lovens § 39, stk. 3, hvorefter sygehusapote-
ket skal dokumentere og opbevare oplysninger om deres ek-
spedition af medicinrekvisitioner i 3 ar. Desuden forslas det
i forslaget til lovens § 40, stk. 3, at sygehusapoteket skal op-
bevare medicinrekvisitioner pa cannabisslutprodukter pa sy-
gehusapoteket i mindst 1 ar efter de er ekspederet.

Bestemmelserne har til formal at sikre, at apoteket og sy-
gehusapoteket kan dokumentere, at handteringen af canna-
bisslutprodukter fglger reglerne og indebarer ikke, at perso-
noplysninger opbevares i et leengere tidsrum end det, der er
ngdvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne
behandles, og er dermed i overensstemmelse med personda-
talovens § 5, stk. 5.

Med bestemmelsen i § 54 forslas det, at sundhedsministe-
ren bemyndiges til at fastseette regler om indberetning af
formodede bivirkninger vedrgrende cannabisslutprodukter.

Formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter skal
kunne indberettes til Laeegemiddelstyrelsen, saledes at oplys-
ningerne kan indga i Legemiddelstyrelsens overvagning af
produkternes sikkerhed.

Persondataloven omfatter behandling, herunder videregi-
velse, af personoplysninger om enhver identificeret eller
identificerbar fysisk person (den registrerede), jf. personda-
talovens § 1 og § 3, nr. 1.

Elektronisk behandling af personoplysninger, som indgar i
indberetninger om formodede bivirkninger ved cannabis-
slutprodukter er at betragte som personoplysninger omfattet

af persondataloven, og skal sdledes kunne ske i medfgr af
persondataloven, jf. neermere nedenfor.

Oplysninger om personers (patienters) helbredsforhold
kan behandles med hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5.
Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers helbredsfor-
hold behandles, hvis behandlingen af oplysninger er ngd-
vendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller
forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen
af oplysningerne foretages af en person inden for sundheds-
sektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Legemiddelstyrelsen skal varetage en sundhedstjeneste i
forbindelse med overvagning af sikkerheden ved cannabis-
slutprodukter, der er omfattet af forsggsordningen, og ved
registrering af oplysninger om formodede bivirkninger som
led i overvagningen af sikkerheden ved produkterne, jf. lov-
forslaget til § 56, stk. 1 og 2, hvoraf det fremgar, at Leege-
middelstyrelsen anvender et overvagningssystem til at over-
vage sikkerheden ved produkterne og farer et register over
indberettede bivirkninger.

Oplysninger om sundhedspersoners handtering af canna-
bisslutprodukter kan behandles med hjemmel i persondata-
lovens § 6, stk. 1, nr. 5 og 6. Det fremgar af persondatalo-
vens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling (herunder videregivelse)
af personoplysninger mé finde sted, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til udferelsen af en opgave, der henhg-
rer under offentlig myndighedsudavelse, som den dataan-
svarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videre-
gives, har faet palagt. Af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5,
fremgar, at behandling af personoplysninger ma finde sted,
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af
en opgave i samfundets interesse.

Oplysninger om formodede bivirkninger ved cannabisslut-
produkter skal kunne indberettes til Laegemiddelstyrelsen
med henblik pé styrelsens varetagelse af myndighedsopga-
ver i medfer af dette lovforslag. Oplysningerne skal saledes
indga i styrelsens arbejde med overvagning af produkternes
sikkerhed, herunder vurdering af behov for ivaerksettelse af
sikkerhedsforanstaltninger i forhold til produkterne. Leege-
middelstyrelsen skal kunne identificere den, der indberetter
bivirkninger. Indberetter skal vere identificeret, fordi der
kan veere behov for at stille uddybende spgrgsmal til brug
for vurdering af bivirkningsindberetningen. Der kan for ek-
sempel veere et behov for at indhente supplerende oplysnin-
ger om den ordinerede behandling og om patienten fra en
sundhedsperson, som har indberettet en formodet bivirk-
ning. Leaegemiddelstyrelsen farer ikke kontrol med sund-
hedspersoners faglige virksomhed.

Forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse
af direktiv 95/46/EF finder anvendelse fra den 25. maj 2018.
Laegemiddelstyrelsen kan efter denne dato behandle bivirk-
ningsindberetninger og helbredsoplysninger med henblik pa
overvagning af sikkerheden ved cannabisslutprodukter, der
er omfattet af forsggsordningen, med hjemmel i forordnin-
gens artikel 9, stk. 2, litra h) og i) samt § 56, stk. 1 og 2 og
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regler fastsat i medfer af § 56, stk. 4. Laeegemiddelstyrelsen
kan behandle oplysninger om sundhedspersoners handtering
af cannabisslutprodukterne med hjemmel i forordningens ar-
tikel 6, stk. 1, litra e).

Med bestemmelsen i § 56, stk. 3, foreslas det, at Laege-
middelstyrelsen kan videregive oplysninger om indberetnin-
ger om bivirkninger i anonymiseret form til Styrelsen for
Patientsikkerhed. Det foreslas i § 56, stk. 5, at sundhedsmi-
nisteren bemyndiges til at fastsatte neermere regler herom.

Der er som nzvnt tale om videregivelse af personoplys-
ninger om enkeltpersoners helbredsforhold i anonymiseret
form, men det vil ikke veere at betragte som ikke-personhen-
farbare oplysninger i persondatalovens forstand, da indbe-
retninger kan indeholde oplysninger, der er szrlige for de
fysiske personers identitet, og personer kan identificeres ved
hjelp af dato (og arstal) for modtagelse af indberetningen og
sagens identifikationsnummer.

Persondataloven omfatter videregivelse af personoplys-
ninger om enhver identificeret eller identificerbar fysisk per-
son (den registrerede), jf. persondatalovens § 3, nr. 1. Oplys-
ningerne kan videregives med hjemmel i persondatalovens §
7, stk. 5. Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers hel-
bredsforhold behandles, hvis behandlingen af oplysninger er
ngdvendig med henblik pad forebyggende sygdomshekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehand-
ling, eller forvaltning af lzege- og sundhedstjenester, og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt. Styrelsen for Patientsikkerhed varetager sund-
hedstjenester i forbindelse med registrering af utilsigtede
haendelser i Dansk Patientsikkerhedsdatabase og analyser af
registrerede data med henblik pa at forbedre patientsikker-
heden i Danmark.

Der videregives ogsa oplysninger om anonymiserede
sundhedspersoners handtering af medicin. Disse oplysninger
videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr.
5 og 6. Det fremgar af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at
behandling af personoplysninger ma finde sted, hvis be-
handlingen er ngdvendig af hensyn til udfarelsen af en op-
gave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplys-
ningerne videregives, har faet palagt. Af persondatalovens §
6, stk. 1, nr. 5, fremgar, at behandling af personoplysninger
ma finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
udfgrelsen af en opgave i samfundets interesse. Oplysnin-
gerne om bivirkninger som fglge af medicineringsfejl og
forkert brug videresendes med henblik pa registrering i
Dansk Patientsikkerhedsdatabase. Oplysningerne indgar i
Styrelsen for Patientsikkerheds arbejde med at identificere
sikkerhedsproblemer til brug ivaerksettelse af initiativer, der
har til formal at forbedre patientsikkerheden. Oplysningerne
indgar ikke i kontrol med sundhedspersoners faglige virk-
somhed.

Forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse
af direktiv 95/46/EF finder anvendelse fra den 25. maj 2018.

Laegemiddelstyrelsen kan efter denne dato videregive oven-
naevnte oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed med
hjemmel i forordningens artikel 6, stk. 1, litra ) og artikel 9,
stk. 2, litra h) og i) samt § 56, stk. 3, og regler fastsat i med-
far af § 56, stk. 5, til ovennaevnte formal.

6. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Etableringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis
medfarer drift- og administrationsomkostninger pa samlet
22,0 mio. kr. fordelt over &rene 2017-2021. Midlerne er ble-
vet afsat som led i satspuljeaftale 2017-2020.

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

Etableringsomkostningerne vedrgrer primeert IT-tilpasnin-
ger i Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Styrel-
sen for Patientsikkerhed og pé apotekerne.

De arlige administrations- og driftsudgifter udger 15 % -
20 % af IT-udviklingsomkostningerne til drift og vedlige-
hold pr. ar.

Herudover er der afsat midler til administration og drift i
Laegemiddelstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og
Sundhedsdatastyrelsen.

Saledes vil Legemiddelsstyrelsen fa en reekke opgaver i
forbindelse med ordningen. Der vil veere sarligt fokus pa at
analysere indberetning af bivirkninger ved cannabisslutpro-
dukterne, overvagning og kontrol af import og fremstillings-
aktiviteter, ligesom Laegemiddelstyrelsen ogsa skal samar-
bejde med Styrelsen for Patientsikkerhed i gennemfarelse af
workshops med de ordinerende lzeger. Der vil ogsd komme
opgaver med at fglge med i udviklingen omkring cannabis
og medicinsk anvendelse samt bistand til udarbejdelse af
vejledninger m.m. Hertil kommer opgaver vedrgrende regi-
strering af produkterne m.v.

Der er med satspuljeaftalen ikke afsat midler til Laeegemid-
delstyrelsens opgaver i tilknytning til administration, kontrol
og tilsyn med dyrkning af cannabis her i landet og fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sikre, at der reageres
pa atypiske ordinationsmanstre i forhold til cannabisslutpro-
dukter. Derudover skal det sikres, at alle regionale enheder i
Styrelsen for Patientsikkerhed har den samme sagsbehand-
ling, at der gennemfares leringsinitiativer, ydes radgivning,
og at der i samarbejde med Lagemiddelstyrelsen afholdes
workshops for de ordinerende leeger.

Sundhedsdatastyrelsen vil fa til opgave at anvise vare-
nummerinterval, tildele national maleveerdi til de farste can-
nabisslutprodukter, oprette overvagning af forbrug m.v.

7. @konomiske konsekvenser for

erhvervslivet m.v.
Med forsggsordningen introduceres muligheden for at be-

nytte cannabisslutprodukter i medicinsk gjemed. Hermed
etableres ogsa et nyt marked for producenter, importgrer og

0g administrative
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grossister, som far mulighed for at tilfgje dyrkning, import
og distribution af disse nye produkter til deres virksomhed.

Som en administrativ konsekvens legges med lovforsla-
get op til, at ordination af cannabisslutprodukter alene ma
foretages elektronisk. Dette betyder, at den receptudsteden-
de leege skal foretage ordinationen i Falles Medicinkort.

Endelig skal det bemarkes, at lovforslaget leegger op til,
at recept pa cannabisslutprodukter skal udleveres pé apotek.
Apoteket, der ekspederer recepten, skal ferdigfremstille
cannabismellemproduktet til et cannabisslutprodukt inden
udlevering til den enkelte patient.

8. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgere.

9. Miljemassige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Det fremgdr af legemiddeldirektivets  (direktiv
2001/83/EF) artikel 6, stk. 1, at et legemiddel ikke m& mar-
kedsfagres i en medlemsstat uden, at den kompetente myn-
dighed har udstedt en tilladelse til markedsfering.

Efter denne hovedregel vil det saledes ikke veere muligt at
etablere forsggsordningen med medicinsk cannabis, da der
ikke er tale om produkter, der har en markedsfgringstilladel-
se.

Imidlertid falger det af direktivets artikel 5, stk. 1, at en
medlemsstat, i overensstemmelse med galdende lovgivning
og for at opfylde sarlige behov, kan dispensere fra bestem-
melserne i direktivets artikel 6 stk.1, for sa vidt angar leege-
midler, der er udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i
god tro og uopfordret, og som fremstilles i henhold til anvis-
ninger fra sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa disses
personlige og direkte ansvar til en konkret patient.

Anvendelsesomradet for direktivets artikel 5, stk. 1, er
bl.a. omtalt i EU-domstolens afgarelse i sag C-185/10. Det
fremgar heraf, at anvendelsen af artikel 5 forudsztter tilste-
deveerelsen af en flerhed af kumulative betingelser, og at
den som en undtagelsesbestemmelse til artikel 6, skal fortol-
kes strengt efter ordlyden. Saledes skal der veere tale om op-
fyldelse af "s&rlige behov”, "leegemidlet skal veere udleveret
i henhold til en bestilling afgivet i godt tro og uopfordret”
og “fremstillet i henhold til anvisninger fra sundhedsperso-
ner, der er befgjet dertil pa disses personlige og direkte an-
svar” og “til en konkret patient”. Af afgarelsen fremgar end-
videre, at begrebet »szrlige behov« udelukkende henviser til
individuelle situationer, der er begrundet ved laegelige hen-
syn og forudsetter, at legemidlet er ngdvendigt for at opfyl-
de patienternes behov. Denne vurdering skal baseres pa en
faktisk vurdering af patienterne og udelukkende pa grundlag
af terapeutiske hensyn. Undtagelsen kan kun vedrgre situati-
oner, hvor leegen finder, at hans individuelle patienters sund-
hedstilstand kraever anvendelse af et leegemiddel, for hvilket
der ikke findes et tilsvarende med markedsfgringstilladelse

pa det nationale marked, eller som viser sig at veere utilgen-
geligt pa dette marked.

Med lovforslaget laegges op til, at den ordinerende laege i
hvert konkrete tilfeelde vurderer ovenstaende forhold, herun-
der at der er tale om opfyldelse af patientens sarlige behov.
Derudover leegges op til, at den medicinske cannabis skal
ordineres pa recept til den enkelte patient, og at produktet
feerdigfremstilles og udleveres pa apotek.

Det er séledes muligt i overensstemmelse med leegemid-
deldirektivets artikel 5, stk. 1, at etablere en forsggsordning
med medicinsk cannabis ved lov, der undtager produkter fra
kravet om markedsfaringstilladelse, og som tillader udleve-
ring fra apotek i henhold til bestilling fra sundhedspersoner
befgjet hertil.

11. Harte myndigheder og organisationer m.v.

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

Amgros 1I/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lgn-
nings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region Sjel-
land, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region
Nordjylland, 3F, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psy-
kolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk So-
cialrddgiverforening, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandple-
jerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentli-
ge Tandlaeger, Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforenin-
gen, Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske
Digtister, Foreningen af Specialleeger, Jordemoderforenin-
gen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Lagefor-
eningen, Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber,
Praktiserende Lagers Organisation, Praktiserende Tandle-
gers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, So-
cialpedagogernes  Landsforbund,  Tandlaegeforeningen,
Yngre Laeger, Den Danske Dyrlaegeforening, , Alzheimer-
foreningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap Forbund, Dan-
ske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske /EI-
drerdd, Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen,
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgrefor-
eningen, Kreftens Bekeempelse, Landsforeningen af nuvee-
rende og tidligere psykiatribrugere (LAP),

Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Patientforeningen i Danmark, Patientforeninger-
nes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjaldne Diagnoser, Ud-
viklingsheemmedes Landsforbund, ZldreForum, ZAZldremo-
biliseringen, /Aldresagen, Azanta Denmark A/S,

Advokatradet, Brancheforeningen for Private Hospitaler
og Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT —
Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Sel-
skab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi,
Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Danske
Dental Laboratorier, Danske Seniorer, Den Danske Dom-
merforening, Fagron Nordic A/S, Forbrugerradet, Forenin-
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gen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejds-markeds-
chefer i Danmark , Forsikring & Pension, Landbrug & Fg-
devarer, Nomeco A/S, Retspolitisk Forening, Tandlaegefor-

Ankestyrelsen, Datatilsynet, Det Etiske Rad. Finanstilsynet,
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Patienterstatningen,
Rigsadvokaten, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed og

eningens Tandskadeerstatning, Tjellesen Max Jenne A/S,

12. Sammenfattende skema

Rédet for Socialt Udsatte.

Samlet vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/ mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

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

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Etableringen af forsggsordningen med-
farer gget administration i Leegemiddel-
styrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed
og Sundhedsdatastyrelsen.

Laegemiddelsstyrelsen vil bl.a. skulle re-
gistrere produkter, fglge med i udviklin-
gen omkring cannabis og medicinsk an-
vendelse, analysere indberetning af bi-
virkninger, fare kontrol med cannabis-
mellemproduktfremstillere og apoteker
og samarbejde med Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed om workshops med de ordi-
nerende laeger.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sikre
tilsyn med de ordinerende laeger.

Sundhedsdatastyrelsen skal anvise vare-
nummerinterval, tildele national male-
veerdi til de farste cannabisslutproduk-
ter, oprette overvagning af forbrug m.v.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Med forsggsordningen introduceres mu-
ligheden for at benytte cannabisslutpro-
dukter i medicinsk gjemed. Hermed etab-
leres ogsa et nyt marked for producenter,
importgrer og grossister, som far mulig-
hed for at tilfgje dyrkning, import og di-
stribution af disse nye produkter til deres
virksomhed.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Ordination af cannabisslutprodukter mé
efter forslaget alene foretages elektro-
nisk. Dette betyder, at den receptudsted-
ende laege skal foretage ordinationen i
Feelles Medicinkort.
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Recept pa cannabisslutprodukter skal
udleveres pa apotek. Apoteket, der eks-
pederer recepten, skal ferdigfremstille
cannabismellemproduktet til et canna-
bisslutprodukt inden udlevering til den
enkelte patient.

Administrative konsekvenser for bor- | Ingen Ingen
gerne
Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Af legemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6, stk. 1, fremgar, at et leege-
middel ikke ma markedsfares i en medlemsstat uden, at den kompetente myndighed
har udstedt en tilladelse til markedsfgring. Af direktivets artikel 5, stk. 1, fremgar, at
en medlemsstat, i overensstemmelse med gaeldende lovgivning og for at opfylde seer-
lige behov, kan dispensere fra bestemmelserne i direktivet for sa vidt angar leegemid-
ler, der er udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og som
fremstilles i henhold til anvisninger fra sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa dis-
ses personlige og direkte ansvar til en konkretpatient.

Det er muligt i overensstemmelse med Laegemiddeldirektivet at etablere en forsggs-
ordning ved lov, der undtager produkter fra kravet om markedsfgringstilladelse, og
som tillader udlevering fra apotek i henhold til bestilling fra sundhedspersoner befg-
jet hertil.

Overimplementering af EU-retlige
minimumsforpligtelser (seet X)

JA NEJ

X

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Tilg1

Det fremgar af den foreslaede bestemmelsen i stk. 1, at der
fra den 1. januar 2018 til den 31. december 2021 etableres
en forsggsordning med medicinsk cannabis til mennesker.
Om baggrunden for forsggsordningen henvises til afsnit 1 i

de almindelige bemarkninger.

Til§2

Det foreslas i bestemmelsen, at loven ikke omfatter canna-
bisholdige leegemidler, der reguleres i henhold til bestem-
melser i lov om legemidler. Loven omfatter séledes ikke
den medicinske cannabis, der allerede er tilgeengelig i Dan-
mark i henhold til anden lovgivning. Det vil sige, at laege-
midler indeholdende cannabis, som har en markedsfgrings-
tilladelse, jf. 8 7, stk. 1, i lov om leegemidler ikke er omfattet
af denne forsggsordning. Apoteksfremstillede cannabishol-
dige leegemidler (magistrelle leegemidler), jf. § 11, stk. 1, i
lov om leegemidler og leegemidler med cannabisindhold, der
kan udleveres efter udleveringstilladelse, jf. § 29, stk. 1, i
lov om legemidler er heller ikke er omfattet af denne lov.

Til 83

Det foreslas, at lovens definitioner samles i lovens § 3.
Hermed sikres korrekt og ensartet forstaelse af disse.

I nr. 1 defineres et cannabisudgangsprodukt omfattet af
forsggsordningen som et cannabisprodukt, som importeres
til eller fremstilles i Danmark i henhold regler fastsat i den-
ne lov med henblik pé at fremstille et cannabisslutprodukt.

Cannabisudgangsproduktet kan bestd af cannabisdroge,
drogetilberedninger samt videre doseringslignende formule-
ringer heraf. Begrebet "videre doseringslignende formule-
ringer” deekker over de forskellige former, som cannabistil-
beredningerne muligvis kan fremstilles som, for eksempel
tabletter, kapsler eller sugetabletter, men ogséa andre former,
der pa nuvarende tidspunkt ikke er veldefinerede leegemid-
delformer, men som muligger en afmalt dosering af canna-
bistilberedningen.

I nr. 2 defineres cannabisdroge som dele af stamplanten
Cannabis sativa L. Drogen kan vere hel, fragmenteret eller
tilberedt i form af for eksempel pulverisering, granulering
eller ekstraktion. Det kan for eksempel veere tarrede blom-
ster. Tilhgrende under stamplanten Cannabis sativa L er for
eksempel sorten Indica.

I nr. 3 defineres et cannabismellemprodukt omfattet af
forsggsordningen som et cannabisprodukt, som fremstilles
af et cannabisudgangsprodukt med henblik at fremstille et
cannabisslutprodukt.

En mellemproduktfremstiller er ifglge nr. 4 en virksom-
hed, der har tilladelse til import efter 8 9, stk. 1, eller et regi-
onalt sygehusapotek eller et regionalt selskab, der ved len-
gerevarende forsyningssvigt efter 8 9, stk. 8, kan agere som
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mellemproduktfremstiller. Regionernes falles leegemiddel-
indkgbsvirksomhed Amgros 1/S er et eksempel pé en sédan
virksomhed, som i tilfeelde af leengerevarende forsynings-
svigt, og efter tilladelse fra Laeegemiddelstyrelsen, vil kunne
agere som mellemproduktfremstiller.

I nr. 5 defineres et cannabisslutprodukt omfattet af for-
sggsordningen som et cannabisprodukt, der fremstilles pa et
apotek eller et sygehusapotek ud fra et cannabismellempro-
dukt efter leegens ordination til en konkret patient.

Med definitionerne i nr. 1, 2 og 4 inddeles de produkter,
der omfattes af forsggsordning i cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter. Denne
opdeling er foretaget for at sondre mellem forskellige frem-
stillingsstadier for cannabisprodukter, hvor regler og krav er
forskellige, og hvor forskellige aktgrer indgar.

Ved dyrkningsland forstas ifglge nr. 6 det land, hvor can-
nabisplanten er dyrket og hgstet.

Ved oprindelsesland forstas ifglge nr. 7 det land, hvor det
importerede cannabisudgangsproduktet lovligt kan udleve-
res til patienter til medicinsk brug.

I nr. 8 defineres en medicinrekvisition, som en bestilling
pa sygehusapotek af et cannabisslutprodukt fra en laege til
behandling af en konkret patient pa sygehusafdelinger og af-
delinger pé lignende institutioner. Baggrunden for bestem-
melsen er, at leeger péa sygehuse ikke udskriver recepter, nar
preeparaterne leveres af sygehusapoteket og skal anvendes
til behandling pa sygehuset. Sygehusene og sygehusapote-
kerne anvender ikke Felles Medicinkort ved ordination og
ekspedition af legemidler, hvorfor det ikke er et krav ved
medicinrekvisitioner pa sygehusapoteker af cannabisslutpro-
dukter.

Til§4

Med bestemmelsen foreslas det, at cannabisudgangspro-
dukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter
er undtaget fra lov om leegemidler og lov om apoteksvirk-
somhed, med mindre andet er fastsat i loven.

Der fastsaettes med dette lovforslag en ny sarskilt regule-
ring af forsggsordningen, som dog leegger teet op ad de eksi-
sterende regler i de ovenfor anfarte love. Det er med forsla-
get til § 4 fastsat, at reglerne i lov om lzegemidler og lov om
apoteksvirksomhed kan finde anvendelse, hvis det fastsettes
i loven. Dette er for eksempel tilfeldet i forslaget til 8§ 15
0g 22, hvor regler fastsat i medfer af 88 39 ao0g 39 b i lov
om leegemidler sattes i kraft for cannabisprodukter.

Til §5

Det foreslds med bestemmelsen, at et cannabisudgangs-
produkt, som importeres til Danmark, skal opfylde naermere
fastsatte krav. For dyrkning, forarbejdning m.v. af cannabis i
Danmark med henblik pa fremstilling af cannabisudgangs-
produkter og fremstilling af cannabisudgangsprodukter kan
der fastsettes krav, jf. § 6 og bemarkningerne hertil.

Der er i den foreslaede bestemmelse i § 5 tale om cannabi-
sudgangsprodukter, hvor fremstilling er foregaet i et andet

land end Danmark, ligesom den anvendte cannabis ravare er
dyrket og hgstet uden for Danmark.

Det foreslds med nr. 1, at cannabisudgangsproduktet skal
vare tilvejebragt i overensstemmelse med FN’s Enkelkon-
vention af 30. marts 1961 om kontrol med narkotiske mid-
ler, herunder konventionens bestemmelser om oprettelse af
et cannabisbureau og tilladelse til dyrkning pa angivne dyrk-
ningsarealer.

Fremstilling, produktion, eksport, import, fordeling af,
handel med, brug og besiddelse af cannabis mé efter kon-
ventionens bestemmelser udelukkende ske til medicinske og
videnskabelige formal.

Det er saledes afgagrende, at cannabisudgangsprodukter er
tilvejebragt og héandteret under hensyn til konventionens
krav.

Konventionen stiller krav til de lande, der tillader dyrk-
ning af cannabisplanter til medicinsk brug, herunder om op-
rettelse af et cannabisbureau, der skal sikre, at dyrkning sker
i overensstemmelse med konventionen. Lagemiddelstyrel-
sen skal i forbindelse med optagelse af cannabismellempro-
duktet og cannabisudgangsproduktet pa listen i lovforslagets
8 6, stk. 3, tage stilling til, om cannabisudgangsproduktet
kommer fra et land, der overholder konventionen og opfyl-
der disse kriterier.

Dernast foreslas det med nr. 2, at cannabisudgangspro-
duktet skal veere dyrket i henhold til god landbrugspraksis
(Good Agricultural Practice GAP) og uden anvendelse af
pesticider , dvs. at der ikke under dyrkningen ma vere an-
vendt pesticider eller andre sprgjtemidler mod skadedyr
m.v. Et eksempel pa en vejledning for god landbrugspraksis
er det Europziske Lagemiddelagenturs (EMA) vejledning
for god landbrugspraksis (Guideline on good Agricultural
and Collection Practice (GACP vejledningen) for starting
materials of herbal origin).

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at der i cannabis-
slutprodukter, kun indgar cannabisplanter, som er dyrket i
henhold til GAP. GAP er en standardiseret dyrkningsmeto-
de, som skal sikre en ensartet dyrkning og handtering af
cannabisplanter. Dette krav skal derved tilsikre, at der altid
anvendes cannabisplanter af sammenlignelig kvalitet i frem-
stillingen af cannabisudgangsprodukter.

Med nr. 3 foreslas det, at fremstillingen af cannabisud-
gangsprodukter skal overholde de nationale regler om dyrk-
ning og forarbejdning af cannabisprodukter i dyrkningslan-
det og oprindelseslandet. Hvis produktet er forarbejdet i et
andet land end oprindelseslandet, skal denne forarbejdning
stadig overholde oprindelseslandets regler og de krav, der
ligger til grund for oprindelseslandets godkendelse af pro-
duktet.

Formalet med kravet er, at de cannabisudgangsprodukter,
der importeres til Danmark, er accepteret i oprindelseslandet
til medicinsk anvendelse, men at produkterne ogsa har den
kvalitet som oprindelseslandet stiller til cannabisprodukter,
som skal anvendes til patientbehandling. Herved sikres det,
at der udelukkende importeres produkter til Danmark, der
som minimum har samme kvalitet, som de produkter der ud-
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leveres til oprindelseslandets egne patienter. Der kan séledes
ikke eksporteres produkter af ringere kvalitet eller produk-
ter, der ikke er egnet til medicinsk anvendelse til Danmark.

Herudover skal cannabisudgangsproduktet ifglge nr. 4
veere fremstillet og kvalitetskontrolleret i overensstemmelse
med principper for god fremstillingspraksis (Good Manufac-
turing Practice GMP). GMP er en rakke retningslinjer og
regler, der regulerer leegemidlers kvalitet, procedurer for
fremstilling, krav til ensartet produktion, dokumentation og
sporbarhed. Der er for eksempel tale om god fremstillings-
praksis, nar ethvert parti eller batch af leegemidler fremstil-
les p& den samme made for at sikre l&egemidlernes ensartet-
hed og herefter underlaegges kvalitetskontrol, far leegemid-
lerne kan frigives til markedet. Det er ligeledes en del af god
fremstillingspraksis, at fremstillingsvirksomheder har et
kvalitetssystem og en kvalitetsansvarlig, der skal sikre virk-
somhedens regelefterlevelse. Idet cannabisudgangsprodukter
ikke kan klassificeres som legemidler, vil der veere tale om
overholdelse af principper for god fremstillingspraksis og
cannabisprodukterne er ikke omfattet af GMP-reglerne.
Cannabisudgangsprodukterne kan dog ikke siges at opfylde
kravet i nr. 4, hvis de ikke er fremstillet og kvalitetskontrol-
leret i overensstemmelse med regler, der stiller tilsvarende
krav til fremstilling og kvalitet som GMP.

Med nr. 5 foreslas det, at cannabisudgangsproduktet skal
veere styrkebestemt i forhold til indhold af THC (tetrahydro-
cannabinol) og CBD (cannabidiol) samt analyseret for even-
tuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder i
henhold til national standard eller monografier i relevant far-
makopé. Af relevante farmakopéer anses The European
Pharmacopoeia (Ph. Eur.) og eventuelt Pharmacopeia of the
United States of America (USP), The Japanese Pharmaco-
poeia (JP) eller national farmakopé.

Analysestandarden eller farmakopé monografien kan be-
tragtes som en kvalitetsspecifikation. Det er i standarden el-
ler monografien defineret hvilke analyseparametre, der skal
undersgges og hvilke metoder, der skal anvendes til disse
analyser. Det vil sige, at der i denne er beskrevet, hvordan
analyserne i praksis skal foretages (f.eks. metode, apparatur,
reagenser, oplgsningsmidler og lignende.) Herved sikres, at
der anvendes samme standardiserede og validerede analyse-
metoder.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau skal kvalitet og an-
givelse af aktiv bestanddel anfgres i henhold til anerkendt
national standard eller europziske standarder angivet i den
europeziske farmakopé eller en tilsvarende farmakopé. Dette
betyder, at kvaliteten skal sikres gennem anvendelse af ana-
lyseparametre og standardiserede analysemetoder i henhold
til monografier i henholdsvis den europaiske farmakopé,
europeeiske nationale monografier eller tilsvarende.

For deklaration af indhold og styrke skal sa vidt muligt
anvendes den europziske guideline herfor "Guideline on de-
claration of herbal substances and herbal preparations in
herbal medicinal products/traditional herbal medicinal pro-
ducts” eller en tilsvarende guideline. Hvis der anvendes en
anden guideline til deklaration af indhold og styrke, skal
denne angives.

Cannabisudgangsproduktet skal ifglge forslaget til nr. 6
lovligt kunne udleveres i oprindelseslandet til medicinsk
brug i den samme form og pakningstarrelse, som mellem-
produktfremstilleren gnsker at importere. Dette krav kombi-
neret med de gvrige krav i lovforslagets § 5 har til formal at
sikre, at de cannabisudgangsprodukter der importeres til
Danmark, er egnet til medicinsk brug. Bestemmelsen sikrer,
at de cannabisudgangsprodukter, der importeres til Dan-
mark, har samme kvalitet, som de produkter, der anvendes i
oprindelseslandet.

Slutteligt foreslds det med nr. 7, at cannabisudgangspro-
duktet 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 myndigheds-
tilsyn pa legemiddelomradet (MRA — Mutual Recognition
Agreement). Nar Danmark eller EU indgér i en MRA aftale
med et andet land, betyder det, at Danmark anerkender, at
kvaliteten af det pdgealdende lands myndighedskontrol pa
leegemiddelomradet svarer til danske eller europaiske stan-
darder.

Til§6

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at sundhedsmini-
steren kan fastsztte regler om krav til dyrkning, forarbejd-
ning m.v. af cannabis her i landet med henblik pa fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter.

Der kan ikke umiddelbart opstilles de samme krav til can-
nabisudgangsprodukter fremstillet af dansk dyrket cannabis,
som til de importerede fastsat med forslagets § 5. Dette
skyldes, at de importerede cannabisudgangsprodukter accep-
teres til medicinsk brug i oprindelseslandet. Det forudsattes,
at der i oprindelseslandet er taget stilling til produkternes
kvalitet og sikkerhed, og at den kompetente myndighed i op-
rindelseslandet har fundet dette tilstraekkeligt til udlevering.
Laegemiddelstyrelsen sikrer, at mellemproduktfremstilleren
indsender dokumentation for, at cannabisudgangsprodukter-
ne opfylder kravene i forslagets § 5.

De generelle krav, der stilles til begge typer cannabisud-
gangsprodukter, sasom at cannabis skal tilvejebringes i
overensstemmelse med FN’s enkeltkonvention, er ens, og
vil tilsvarende blive fastsat efter forslaget til § 6.

Forskellene i kravene ligger saledes i, at for de importere-
de cannabisprodukter er det oprindelseslandet, der har fast-
sat regler for dyrkning og kvalitet af de importerede produk-
ter. Det er ligeledes oprindelseslandet, der fastsetter kriteri-
er for, hvornar produkterne kan anvendes til medicinsk brug.

For cannabisudgangsprodukter dyrket i Danmark, vil det
blive fastsat nationalt, hvilke regler der skal gelde for dyrk-
ning, kvalitet, fremstilling m.m. i Danmark.

Reglerne, der bliver fastsat efter § 6, vil i hovedtraek svare
til den type af regler, som Lagemiddelstyrelsen forventer, at
dyrkningslandet eller oprindelseslandet har fastsat til de can-
nabisudgangsprodukter, som importeres. Indholdsmaessigt
kan der dog ikke fastsattes helt ensartede regler, da der er
forskellige krav til dyrkning, fremstilling, kvalitet og udle-
vering i hvert land, der tilbyder deres borgere medicinsk
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cannabis. Der leegges op til et kvalitetsniveau for dansk dyr-
ket medicinsk cannabis, der svarer til reglerne i andre EU-
lande, herunder serligt Holland og Tyskland.

Der vil i de kommende regler efter stk. 1, bl.a. blive stillet
krav om, at dyrkningen af dansk cannabis, der skal anvendes
til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter skal ske i henhold til hele eller dele af det
Europaiske Leegemiddelagenturs (EMA) vejledning for god
landbrugspraksis (Guideline on good Agricultural and Col-
lection Practice (GACP vejledning) for starting materials of
herbal origin). Ligeledes forventes, at Europakommissio-
nens detaljerede retningslinjer for god fremstillingspraksis
for planteleegemidler (Eudralex, volume 4 til "The rules go-
verning medicinal products in the European Union", Annex
7, Manufacture of herbal medicinal products.) skal overhol-
des for at sikre, at den dyrkede cannabis har tilstreekkelig
kvalitet til at kunne anvendes til medicinsk behandling. Ret-
ningslinjerne beskriver dyrkning, indsamling, og primer
forarbejdning af planter til fremstilling af droger og drogetil-
beredninger, der skal anvendes til medicinske formal.

Ovenstdende retningslinjer bgr anvendes i sammenhang
med detaljerede retningslinjer for god fremstillingspraksis
(Good Manufacturing Practice (GMP-guidelines)) for frem-
stilling af aktive leegemiddelstoffer (API). De europaiske
retningslinjer for god fremstillingspraksis beskriver endvi-
dere, hvorledes der skal dyrkes og forarbejdes for at opna en
tilstreekkelig kvalitet til sikkerhed for patienten. Dette inde-
beerer blandt andet, at droger handteres hygiejnisk for at mi-
nimere mikrobielle urenheder, og at planter behandles pa en
sddan made, at planten ikke bliver negativt pavirket af ind-
samling, forarbejdning og opbevaring. Eksempelvis at de
aktive stoffer bliver nedbrudt, at der anvendes den rigtige
plante, og at drogen/drogetilberedningen ikke bliver forure-
net undervejs. GACP vejledningen beskriver anbefalinger
for, hvorledes mikrobiologisk og andre forureningskilder
kan undgas.

GACP vejledningen beskriver herudover krav til falgende:
Kvalitetssikring, personale og uddannelse, bygninger og fa-
ciliteter, udstyr, dokumentation, frg og opformeringsmate-
rialer, dyrkning, indsamling, hgst, primer forarbejdning,
pakning samt lagring og distribution.

Annex 7 er geldende retningslinjer for god fremstillings-
praksis for planteleegemidler og giver et overblik over hvilke
krav, der stilles i de forskellige stadier af forarbejdningen.

For fremstilling af API til markedsfarte leegemidler, her-
under planteleegemidler, skal bekendtggrelsen nr. 1360 af
18. december 2012 om fremstilling, indfarsel og distribution
af aktive stoffer til fremstilling af leegemidler overholdes.
Bekendtgerelsen stiller krav om overholdelse af de detalje-
rede retningslinjer, der findes i GMP-guidelines, og som er
beskrevet ovenfor, og det foreslas, at sundhedsministeren
ved bemyndigelsesbestemmelsens stk. 1, kan stille krav om
overholdelse af ovennavnte bekendtgarelse og detaljerede
retningslinjer eller fastsette tilsvarende regler for cannabis,
som skal anvendes til fremstilling af cannabisudgangspro-
dukter.

GMP-guideline, 2. del (Eudralex, Volume 4, til "The rules
governing medicinal products in the European Union", part
I1: Basic requirements for active substances used as starting
materials.) beskriver eksempelvis hvilke betingelser, der
skal opfyldes i de forskellige stadier af forarbejdning af API.

Det forventes ligeledes, at sundhedsministeren ved be-
myndigelseshestemmelsens i stk. 1, kan fastsatte tilsvarende
regler som naevnt ovenfor under vilkar til dyrkningstilladel-
sen.

Det foreslas i stk. 2, at sundhedsministeren kan fastsette
regler om krav til fremstilling af cannabisudgangsprodukter,
der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet, og krav til
optagelse i forsggsordningen.

Safremt der er tale om cannabisudgangsprodukter frem-
stillet af dansk cannabis, vil disse produkters kvalitet og sik-
kerhed skulle vurderes forud for optagelse i forsggsordnin-
gen, da der ikke som for de importerede cannabisudgangs-
produkter, foreligger en forudgéende accept fra oprindelses-
landets kompetente myndighed. Det ngdvendigger, at der
ved nationale regler fastsattes krav til, hvornar et cannabi-
sudgangsprodukt, der er fremstillet af dansk dyrket canna-
bis, 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 for-
ngdne kvalitet og sikkerhed.

Endnu kan det ikke fastleegges hvilke specifikke kvalitets-
krav, der vil blive stillet til de enkelte cannabisudgangspro-
dukter forud for optagelse pa listen og inkludering i forsggs-
ordningen, da udviklingsmetoder, standardisering og pro-
dukter farst lgbende udarbejdes af producenterne. Analyse-
parametre og analysemetoder bgr dog i videst muligt om-
fang folge Danske Leegemiddelstandarder eller relevant eu-
ropzeisk farmakope. Det vil sige, at for eksempel blomster
fra cannabisplanten skal overholde kommende monografi
for cannabisblomst. De specifikke krav vil derfor afhaenge
af de fremtidige produkters individuelle specifikationer, for-
mulering, styrke og indhold, men med bemyndigelsesbe-
stemmelsen i stk. 2 sikres det, at det er muligt for sundheds-
ministeren at fastsette regler for, hvilke krav produkterne
skal overholde, far de kan indga i forsggsordningen.

Generelle krav til kvalitetstandarder (farmakopékrav) til
planteleegemidler (herbal drugs) er beskrevet i den Europz-
iske Farmakopé (Ph. Eur. Herbal drugs 07/2017:1433), og
der ber ligeledes fastsattes krav om, at disse overholdes for
cannabisdroger, der skal anvendes til fremstilling af canna-
bisudgangsprodukter. Denne henviser blandt andet til farma-
kopékrav til mikrobiologisk renhed af planteleegemidler
samt plantedroger/drogetilberedninger til medicinske formal
(The European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) kapitel 5.1.8, Mi-
crobiological quality of herbal medicinal products for oral
use and extracts used in their preparation).

Det foreslas ligeledes med bestemmelsens stk. 2, at sund-
hedsministeren bemyndiges til at fastsatte krav til kvalitet af
cannabisudgangsprodukter. De forskellige typer af cannabi-
sudgangsprodukter bgr underlaegges kvalitetskrav svarende
til accepterede tolerancegreenser for planteleegemidler jf. den
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europziske  farmakopé (Herbal drugs, Ph. Eur.
07/2017:1433 - Herbal drug extracts, Ph. Eur.
07/2015:0765. - Herbal drug preparations Ph. Eur.

07/2010:1434)

Kravene pétenkes at inkludere:

— Ngjagtigheden af vaegt og volumen af produkter i pakker
skal veere mellem 95% og 105%

— Dosis variation Ph. Eur. 2.9.40.

— Markningskrav til cannabisudgangsprodukter: Den akti-
ve bestanddel (API) af cannabisudgangsproduktet skal
deklareres, jf. "Guideline on declaration of herbal sub-
stances and herbal preparations in herbal medicinal pro-
ducts / traditional herbal medicinal products” (EMA/
HMPC/CHMP/CVMP/287539). Endvidere bgr anvendte
hjelpestoffer fremga af deklarationen. Den anvendte do-
seringsform samt antallet af kapsler eller enheder i be-
holderen (f.eks. antal kapsler) eller nettoveegt/volumen
af indholdet (for eksempel antal gram eller ml), netto-
vaegt og volumen af hver kapsel eller enhed eller anden
relevant enhed afhangig af doseringsform

— Markningskrav til tgrret, nyfremstillet eller lagret can-
nabis for at inkludere den procentvise indhold af THC
og CBD, der kunne opnas, idet der tages hensyn til mu-
ligheden for omdannelsen af THC-syre og CBD-syre til
THC og CBD

— Alle analytiske test udfares ved hjalp af validerede me-
toder (for eksempel test af urenheder og oplgsningsmid-
ler, (Residual solvents Ph. Eur. 5.4. ; Residual solvents,
identification and control Ph. Eur. 2.4.24.) inklusive re-
levante ferdigvaretest afhaengig af doseringsform 8Ph.
Eur. henfaldstest ved kapsler.)

— Fastsettelse af holdbarhed og opbevaringsbetingelser.

Listen er er dog ikke udtgmmende, og vil afhaenge af,
hvilke formuleringer af cannabisudgangsprodukter, som ef-
tersparges af markedet

Det forventes, at der vil blive fastsat krav til, at fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter, herunder videre forar-
bejdning af plantemateriale til for eksempel ekstrakter
(olier), skal falge GMP — god fremstillingspraksis for laege-
midler. Dette stiller krav til etablering af et styret kvalitets-
sikringssystem, der dakker over fremstillingsaktiviteter.
Ved fremstillingsaktiviteter menes modtagelse af materiale,
produktion, pakning, markning, kvalitetskontrol, frigivelse
samt lagring og distribution.

Ved fastsettelse af regler om optagelse af dansk produce-
rede cannabismellemprodukter med deres anvendte cannabi-
sudgangsprodukter pa listen over produkter omfattet af for-
sggsordningen, forudsattes det, at der stilles samme krav
som i § 5 for sd vidt angér de krav, som er relevante for dan-
ske cannabisprodukter, men at der ogsa stilles krav om, at
produkternes specifikationer vurderes, med henblik pa at
sikre at produkterne har den forngdne kvalitet, og at produk-
terne overholder krav fastsat i medfer af loven eller regler
fastsat i medfer af den.

Der vil ogsa blive fastsat regler om at bekendtgarelse om
lzegemidlers kvalitet eller tilsvarende regler, ligeledes skal
geelde for fremstilling af cannabisudgangsprodukter. De reg-

ler fastslar blandt andet, hvordan kvalitet skal fastleegges i
mangel af egne udviklede specifikationer og metoder, her-
under krav til overholdelse af de altid geeldende og relevante
standarder i Danske Laegemiddelstandarder.

P& baggrund af disse forhold findes det hensigtsmassigt at
kravene til dansk dyrket cannabis til medicinsk brug fastsaet-
tes som en bemyndigelse for sundhedsministeren til at kun-
ne fastsatte regler herom. Der er herudover tale om et omra-
de i stadig udvikling, hvor udviklings- og dyrkningsmeto-
derne hele tiden forandrer sig med behov for, at reglerne kan
tilpasses derefter. Der er séledes pa nuvarende tidspunkt ik-
ke danske producenter, der har feerdigdyrkede cannabisud-
gangsprodukter egnet til medicinsk brug, og ved en bemyn-
digelsesbestemmelse vil reglerne kunne tilpasses i sammen-
heeng med, at danske producenter udvikler dyrkningsmeto-
der.

Reglerne, der vil blive fastsat efter stk. 2, vil i hovedtraek
svare til den type af regler, som galder for forarbejdning af
leegemidler.

Endeligt foreslas det i bestemmelsens stk. 3, at sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om krav til eksport af canna-
bisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er
fremstillet af cannabis dyrket her i landet.

Det forventes, at der vil blive fastsat regler om, under
hvilke betingelser cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter kan eksporteres til andre lande. Dette kan
eksempelvis indebaere krav om, at importlandet skal efter-
sparge cannabisprodukter, at cannabisprodukterne skal leve
op til samme krav til kvalitet, som cannabisprodukter til
danske patienter og eventuelle restriktioner i mangde, der
kan eksporteres.

Eksport af cannabis vil herudover ogsd veere underlagt
krav i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer, herunder
seerligt om krav til eksportcertifikater.

Til§7

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et cannabismel-
lemprodukt og det anvendte cannabisudgangsprodukt skal
optages pa en liste udarbejdet af Laegemiddelstyrelsen. Det
folger af stk. 1, at listen saledes Klart vil indikere, hvilke
cannabismellemprodukter og tilhgrende cannabisslutproduk-
ter, der er omfattet forsggsordningen.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 skal den virksom-
hed, det apotek eller det sygehusapotek, der gnsker at frem-
stille et cannabismellemprodukt, ansgge Laegemiddelstyrel-
sen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa listen. An-
sggningen skal vedleegges dokumentation for, at kravene i §
5 eller krav fastsat i medfgr af 8 6 er opfyldt samt vedlegge
information om de oplysninger, som er naevnt i § 52, stk. 1,
nr. 1-8.

Det fglger endvidere af § 48, stk. 2, at fremstillere af et
cannabismellemprodukt i forbindelse med ansggning om op-
tagelse pa listen, ogsa skal ansgge om at f& godkendt navnet
pa cannabismellemproduktet.
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Dokumentationen om, at kravene i 8 5 eller krav fastsat i
medfar af § 6 er opfyldt, skal indeholde de relevante analy-
seresultater og erkleringer.

Information om de i § 52, stk. 1, nr. 1-8, na&vnte oplysnin-
ger er information om cannabisslutproduktets navn, indhold,
styrke, form, pakningsstarrelse (indholdsmassigt) og anven-
delsesmade, herunder om der stilles krav til brug af bestemte
medicimal. | det omfang, der benyttes udstyr i forbindelse
administrationen af den medicinske cannabis, er dette at be-
tragte som medicinsk udstyr, og de almindelige regler for
medicinsk udstyr skal efterleves. Herudover skal der ved-
leegges information om eventuel tilberedningsméde, opbeva-
ringshetingelser og holdbarhed, navn og adresse pa fremstil-
leren af cannabismellemprodukt, og cannabismellemproduk-
tets batchnummer.

Der er tale om grundleeggende oplysninger om bade can-
nabismellemproduktet og mellemproduktfremstilleren. Det
er afggrende, at disse oplysninger klart fremgar af ansggnin-
gen, sa der ikke kan opsta tvivl herom. Oplysningerne skal
benyttes af den ordinerende laege i forbindelse med recep-
tudskrivelsen og af apoteket i forbindelse med fremstilling
af cannabisslutproduktet.

Med den foresldede bestemmelse i stk. 3 optager Laege-
middelstyrelsen, hvis styrelsen vurderer, at kravene i § 5 el-
ler krav fastsat i medfer af § 6 er opfyldt, cannabismellem-
produktet med det godkendte navn, jf. § 48, stk. 3, og det til-
harende cannabisudgangsprodukt pd listen. Der kan klages
over afggrelsen til Sundheds- og Zldreministeriet. Der kan
fastsattes neermere regler om klageadgang, herunder frister,
i medfar af den foreslaede bestemmelse i § 62.

Listen over cannabismellemprodukter og cannabisud-
gangsprodukter vil blive offentliggjort pa Laegemiddelsty-
relsens hjemmeside, jf. det foreslédede stk. 4. Bestemmelsen
fastslar endvidere, at Leegemiddelstyrelsen kan offentliggare
de oplysninger, som er naevnt i § 52, stk. 1. Derved vil der
pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside veere samlet informa-
tion om, hvilke cannabismellemprodukter og cannabisud-
gangsprodukter, der er omfattet af forsggsordningen, og der
kan i den forbindelse endvidere oplyses om den grundlaeg-
gende information, der knytter sig til de pageldende pro-
dukter.

/Endres et cannabismellemprodukt eller det dertil anvend-
te cannabisudgangsprodukter, der ifglge det foreslaede stk. 5
tale om et nyt cannabismellemprodukt, som skal optages pa
Laegemiddelstyrelsens liste efter ovenstaende procedure, far
det kan anvendes til fremstilling af et cannabisslutprodukt.
Bestemmelsen omfatter bade andringer, som kan vedrgre
cannabismellemproduktet og cannabisudgangsproduktets
indholdsmassige kvalitet og kvantitet. Der kan ogsa veere
tale om andre andringer vedrgrende cannabismellempro-
duktet og cannabisudgangsproduktet, for eksempel at mel-
lemproduktet skifter navn, eller at der kommer en ny leve-
randgr af det anvendte cannabisudgangsprodukt.

Med bestemmelsens stk. 6 foreslas, at mellemprodukt-
fremstilleren har pligt til at meddele Lagemiddelstyrelsen
om &ndringer, som er naevnt i stk. 2, 2. pkt. Formalet her-

med er at sikre, at Laegemiddelstyrelsen altid er opdateret
om de forhold, der ligger til grund for et cannabismellem-
produkt og dets cannabisudgangsprodukts optagelse pa li-
sten, herunder information om produkterne og de implicere-
de virksomheder. Laegemiddelstyrelsen har ud fra disse op-
lysninger mulighed for at vurdere, om der er tale om et nyt
cannabismellemprodukt, som skal optages pa listen, jf. stk.
5.

Efter forslaget til bestemmelsen i § 63, stk. 1, nr. 4, kan
undladelse af at efterkomme oplysningspligten i § 7, stk. 6,
straffes med bgde eller fangsel indtil 1 &, medmindre hgje-
re straf er forskyldt efter den lovgivning.

Med den foresldede bestemmelse i stk. 7 far mellempro-
duktfremstilleren pligt til straks at meddele Leegemiddelsty-
relsen om et permanent eller midlertidigt ophgr af import el-
ler fremstilling af et cannabisudgangsprodukt optaget pa li-
sten, jf. stk. 1. Med udtrykket straks forstas snarest muligt
og inden for 2 arbejdsdage efter, at mellemproduktfremstil-
leren er blevet bekendt med den pagealdende omstaendighed.

Med den foreslaede bestemmelse i stk. 8 kan Laegemiddel-
styrelsen, som fglge af en meddelelse efter stk. 7, fjerne pro-
duktet fra listen i de tilfelde, hvor der er tale om et
permanent opher. | tilfeelde af et midlertidigt ophar, kan La-
gemiddelstyrelsen markere dette pa listen. Bestemmelserne i
stk. 7 og 8, giver Lagemiddelstyrelsen mulighed for at tyde-
liggere, om bestemte produkter er tilgeengelige for patienter-
ne eller ej.

Det falger af bestemmelsens stk. 9, at sundhedsministeren
kan fastseette neermere krav til indhold og form til indsendel-
se af de oplysninger, som er ngvnt i stk. 2 og 5-7, herunder
at oplysningerne skal indsendes elektronisk. Det vil saledes
veere muligt at fastsette nermere krav til indholdet af an-
sggningen, og hvordan de navnte oplysninger skal indsen-
des til Leegemiddelstyrelsen. Det gelder blandt andet form-
krav for mellemproduktfremstillerens ansggning om opta-
gelse af et cannabismellemprodukt pa listen, jf. stk. 6. Der
kan for eksempel stilles krav om elektronisk indsendelse.
Dette skal understgtte Laegemiddelstyrelsens héndtering og
sagsbehandling af de indsendte oplysninger.

Til§8

Med den foreslaede bestemmelse kan Lagemiddelstyrel-
sen suspendere eller fjerne et cannabisudgangsprodukt og
cannabismellemprodukt fra listen, hvis det viser sig 1) at
cannabisudgangsproduktet eller cannabismellemproduktet
ikke har den oplyste kvalitative eller kvantitative kvalitet, 2)
hvis kravene i § 5 eller krav fastsat i medfer af § 6 ikke lan-
gere er opfyldte eller 3) hvis det er ngdvendigt af hensyn til
patientsikkerheden. Betingelsen i nr. 3 kan for eksempel,
finde anvendelse, hvis cannabisudgangsproduktet tilbage-
kaldes i oprindelseslandet pa grund af kvalitetsproblemer.

Til§9
Det foreslas med bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt., at import
eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt og fremstil-
ling af et cannabismellemprodukt kun ma ske efter tilladelse
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fra Leegemiddelstyrelsen. Det foreslas saledes, at der udste-
des en ny type tilladelse til virksomheder, der gnsker at im-
portere eller fremstille cannabisholdige cannabisudgangs-
produkter, som skal indga i forsggsordningen. Der stilles
med forslaget et grundleggende krav om, at al lovlig hand-
tering, herunder import eller fremstilling af cannabisud-
gangsprodukter, fremstilling af cannabismellemprodukter og
distribution af cannabismellemprodukter er betinget af en
gyldig tilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen.

Der kan klages over Laegemiddelstyrelsens afgarelse til
Sundheds- og Zldreministeriet. Der kan vere fastsat neer-
mere regler herom jf. § 62.

En overtraedelse af stk. 1, kan medfgre straf, jf. den fore-
slaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Det foreslas i stk. 1, 2. pkt., at Laegemiddelstyrelsen kan
knytte vilkar til tilladelser. Bestemmelsen eksemplificerer,
at dette kan dreje sig om en tidsbegraensning. Dette er serlig
relevant, da forsggsordningen er fastsat til at vare i 4 ar. Ek-
sempelvis kan der fastsattes vilkdr om, at virksomheden
kun ma handtere specifikke cannabisprodukter, specifikke
mangder, eller at virksomheden ikke ma sammenblande ak-
tiviteter efter denne lov med produkter underlagt anden re-
gulering.

Det foreslas med bestemmelsens stk. 2, at tilladelse efter
stk. 1, til import og fremstilling af cannabisudgangsproduk-
ter og fremstilling af cannabismellemprodukter omfattet af
forsggsordningen kun kan udstedes til virksomheder med
tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende stoffer til at
handtere euforiserende stoffer, og serligt til handtering af
cannabis. Ved cannabis forstas alle overjordiske dele af
planter tilhgrende sleegten Cannabis sativa L, hvorfra har-
piksen ikke er fiernet, som er opfert som nr. 1 pa liste A i
bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 3, at distribution kan
foretages af virksomheder med en tilladelse til at handtere
euforiserende stoffer efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende
stoffer og tilladelse til distribution af leegemidler udstedt ef-
ter § 39 i lov om laegemidler og i overensstemmelse med
regler udstedt i medfer af 88 39 a og b i lov om leegemidler.
Der er her tale om bekendtggrelse nr. 1359 om distribution
af leegemidler. Det foreslas saledes, at en tilladelse til distri-
bution af legemidler giver en virksomhed ret til at forhandle
lzegemidler og cannabismellemprodukter i grossistleddet. En
grossist vil sdledes fa mulighed for at forhandle cannabis-
mellemprodukter til andre grossister eller til apotekerne.

Cannabismellemprodukter kan ikke betegnes som laege-
midler, for de fremstilles pa et apotek i henhold til en bestil-
ling, afgivet af en laege, under dennes personlige ansvar, til
en konkret patient. Der vil dog veere tale om produkter, der
som minimum er pakket i en inderemballage og udportione-
ret i de pakningsstarrelser, som skal udleveres til patienten.
Det vurderes derfor, at der ikke er behov for at regulere
grossistleddet seerskilt, og at aktiviteten kan udfares efter-
reglerne i bekendtgerelse om distribution af leegemidler. Det
vurderes, at det hovedsagligt er virksomheder med eksister-
ende tilladelser til engrosforhandling af leegemidler, som gn-

sker at distribuere cannabismellemprodukter til apoteker, og
eksisterende lokaler, kvalitetssystemer og procedurer vurde-
res som veerende tilstreekkelige for at handtere feerdigpakke-
de cannabismellemprodukter. Safremt en virksomhed gnsker
at distribuere cannabismellemprodukter uden i forvejen at
veere i besiddelse af en tilladelse til distribution af leegemid-
ler, vil det kraeve en inspektion af virksomheden, fgr der kan
opnés en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

En overtraedelse af stk. 3, kan medfare straf, jf. den fore-
sldede § 63, stk. 1, nr. 1.

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 og 3, ikke gelder
hvis virksomheden udelukkende importerer cannabisud-
gangsprodukter eller distribuerer cannabismellemprodukter,
som ikke er omfattet af bekendtgerelsen om euforiserende
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(tetrahydrocannabinol) indholdet er inden for tilladte
graenseverdier. Hvis dette er tilfeldet, er det alene et krav,
at virksomheden har en tilladelse efter § 9, stk. 1, til import
af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabis-
mellemprodukter eller en tilladelse til distribution af lsege-
midler efter § 39 i lov om leegemidler.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 5, at kravet om serskilt
tilladelse til distribution af leegemidler efter stk. 3, ikke gal-
der for virksomheder med tilladelse efter stk. 1, hvis de dis-
tribuerer egne registrerede cannabismellemprodukter, , som
virksomheden har faet optaget pé listen efter § 7, stk. 3.
Hvis en virksomhed med en tilladelse efter § 9, stk. 1, an-
sker at distribuere cannabismellemprodukter, som andre
virksomheder har faet optaget pa listen, vil det dog kraeve en
tilladelse til distribution af legemidler.

En overtreedelse af stk. 5, kan medfare straf, jf. den fore-
sléede § 63, stk. 1, nr. 1.

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

Det foreslas i bestemmelsens stk. 7, at virksomheder med
tilladelse efter stk. 1, ikke ma udlaegge aktiviteter med can-
nabisudgangsprodukter eller cannabismellemprodukter i
kontrakt, jf. dog stk. 9. Den virksomhed, der sgger om at fa
et cannabismellemprodukt optaget pa listen over cannabis-
mellemprodukter med dertil anvendte cannabisudgangspro-
dukter, skal saledes selv importere eller fremstille cannabis-
udgangsprodukter og efterfalgende fremstille cannabismel-
lemprodukter, sd produkterne kan distribueres til fremstil-
ling pa apotek. Bestemmelsen indebzrer saledes som ud-
gangspunkt, at virksomheder, der far optaget cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter pa Laegemid-
delstyrelsens liste, ikke ma indga aftaler med andre virk-
somheder om eksempelvis import, lagerhold, ompakning el-
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ler fremstilling pa vegne af virksomheden med tilladelse ef-
ter 8 9. Dog fastsattes det i stk. 9, at sundhedsministeren
kan fastsette regler om, at nzrmere definerede aktiviteter
kan udleegges i kontrakt.

Faelles for bade stk. 6 og 7, er, at det findes hensigtsmaes-
sigt, at der er et klart overblik over, hvilke virksomheder,
der handterer cannabisprodukter omfattet af forsggsordnin-
gen. Pa grund af forsggsordningens og produkternes serlige
karakter vurderes det at vaere ngdvendigt at have fuldt over-
blik over, hvem der handterer produkterne, og hvor disse
befinder sig. Det vurderes ligeledes at veere ngdvendigt, at
det er den handterende virksomhed, der har det fulde over-
blik over aktiviteterne, samt det fulde ansvar for overholdel-
se af loven og kommende administrative regelsat, og dette
er ikke tilfeeldet ved anvendelsen af kontrakttagere. Lage-
middelstyrelsen har mulighed for at fare en mere effektiv
kontrol af handteringen og distributionen af cannabispro-
dukter omfattet af forsggsordningen, hvis det som udgangs-
punkt kun er de virksomheder, der udbyder cannabismel-
lemprodukter til markedet, som héandterer produkterne, in-
den de indgér i det almindelige grossistled. Da der primaert
er tale om produkter, som er omfattet af lov om euforiseren-
de stoffer og fremgar af liste A i bekendtggrelse om eufori-
serende stoffer, er der risiko for, at de kanaliseres ud pa det
illegale marked, og en taet overvagning og kontrol skennes
derfor ngdvendigt. Kravet i stk. 6, vil herudover forhindre,
at virksomheder med tilladelse efter § 9, stk. 1, eksempelvis
har lagerholdte uforarbejdede cannabisudgangsprodukter
opbevaret hos andre virksomheder eller beliggenheder, end
hvad der oplyses Lagemiddelstyrelsen ved ansggning om
tilladelse efter § 9, stk. 1.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 8, 1. pkt., at ved lenge-
revarende forsyningssvigt, hvor virksomheder med tilladelse
efter stk. 1, ikke kan levere cannabismellemprodukter til
apotekerne, ma et regionalt sygehusapotek eller et regionalt
selskab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3,
efter tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen importere eller
fremstille cannabisudgangsprodukter, der opfylder kravene i
lovens 8 5 eller krav fastsat i medfgr af § 6, og fremstille
cannabismellemprodukter, der er omfattet af forsggsordnin-
gen, og distribuere disse til apoteker og sygehusapoteker.

Det er en forudsatning for fremstilling pd sygehusapote-
kerne, at der konstateres et omfattende og varigt forsynings-
svigt p& cannabismellemprodukter, og mellemproduktfrem-
stilleren skal over for Laeegemiddelstyrelsen have erklaret, at
de ikke selv kan levere de produkter, som de har registreret.
Der skal ligeledes veere tale om et generelt forsyningssvigt
pa cannabismellemprodukter, og ikke kun pa enkelte regi-
strerede produkter, formuleringsformer eller styrker.

Safremt et regionalt sygehusapotek eller et regionalt sel-
skab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3,
opnar tilladelse efter stk. 1, er de underlagt alle lovens krav
til virksomheder med tilladelse efter stk. 1. Herunder ogsa
krav om, at ansgge om at fa produkter optaget pa listen efter
§7, stk. 3.

Séafremt Leegemiddelstyrelsen efter forsggsordningens
ikrafttraedelse ikke har udstedt tilladelse efter stk. 1, til virk-

somheder, der gnsker at importere cannabisudgangsproduk-
ter og fremstille cannabismellemprodukter, kan Laegemid-
delstyrelsen ligeledes veelge at udstede en tilladelse efter stk.
1 til et regionalt sygehusapotek eller et regionalt selskab op-
rettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3.

Det foreslés i bestemmelsens stk. 8, 2. pkt., at fremstilling
af cannabismellemprodukter skal opfylde regler udstedt i
medfer af § 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 sdledes, at ogséa regionale sygehu-
sapoteker eller selskaber oprettet med hjemmel i sundheds-
lovens § 78, stk. 3, skal overholde de samme regler for im-
port af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af canna-
bismellemprodukter, som andre virksomheder der opnar til-
ladelse efter stk. 1.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 8, 3. pkt., at Laegemid-
delstyrelsen kan fastsatte vilkar for tilladelserne, herunder
tidsbegreensning. Eksempelvis kan der fastsattes vilkar om
ophar af aktiviteter, sdfremt der ikke laeengere er forsynings-
svigt, at der kun méa handteres specifikke cannabisprodukter,
specifikke maengder, eller at der ikke m& sammenblande ak-
tiviteter efter denne lov med produkter underlagt anden re-
gulering.

En overtreedelse af stk. 8, kan medfare straf, jf. den fore-
sléede § 63, stk. 1, nr. 1.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 9, at sundhedsministeren
kan fastseette regler om, at narmere definerede aktiviteter
kan udleegges i kontrakt. Eksempelvis vil der kunne fastsaet-
tes regler om, at analyser m.v. i forbindelse med fremstilling
og frigivelse af cannabisudgangsprodukter, kan udlegges i
kontrakt til andre virksomheder eller personer. Dette skan-
nes hensigtsmaessigt af ressourcemassige arsager og af hen-
syn til kvaliteten af analysen. Der vil herudover blive fastsat
regler om, at et regionalt selskab oprettet med hjemmel i
sundhedslovens § 78, stk. 3, ved leengerevarende forsynings-
svigt kan udlaegge aktiviteter i kontrakt. Konkret er det ngd-
vendigt for, at Amgros 1I/S kan forsyne apoteker og sygehu-
sapoteker med cannabismellemprodukter i tilfeelde af forsy-
ningssvigt pa det danske marked, at de kan udlegge aktivi-
teter i kontrakt. Amgros I/S rader séledes ikke over de ngd-
vendige fremstillings- og lagerfaciliteter, og det vil ikke vee-
re muligt at skulle til at etablere sddanne faciliteter, safremt
et forsyningssvigt indtraeder. De risikoelementer i forhold til
spredning m.v, der ellers taler for hovedreglen i lovens § 9,
stk. 3, om at det ikke er muligt at udlegge aktiviteter i kon-
trakt, minimeres betragteligt, sdfremt Amgros 1/S i tilfaelde
af forsyningssvigt er den eneste importgr og distributar af
cannabisprodukter i Danmark.

For at Legemiddelstyrelsens mulighed for at fare effektiv
kontrol efter loven ikke forringes, betinges muligheden for
at indgd i et kontraktforhold til en kontrakttager, af Laege-
middelstyrelsens tilladelse samt orientering om enhver &n-
dring af kontraktforholdet.
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Til 810

Med bestemmelsen foreslas, at sundhedsministeren efter
nr. 1 kan fastsette regler om de oplysninger, der skal ledsa-
ge en ansggning om tilladelse efter § 9, stk. 1, og om betin-
gelserne for at opna en tilladelse. Disse oplysninger kan ek-
sempelvis veere virksomhedsoplysninger, herunder oplys-
ninger om faciliteter og personale, kvalitetssikringssystem
m.v.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 2 fastsetter
regler om formkrav til de i nr. 1, nevnte ansggninger, her-
under at ansggning skal ske elektronisk. Det forventes, at
der eksempelvis vil blive stillet krav om anvendelse af et
specifikt ansggningsskema.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 3 fastsetter
regler om Lagemiddelstyrelsens behandling af ansggninger
om tilladelse efter § 9, stk. 1. Det forventes, at der eksem-
pelvis vil blive fastsat regler om sagsbehandling, sagsbe-
handlingstider, og undersggelse af de faktiske oplysninger
givet i ansggningen.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 4 fastsetter
regler om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og
drift for den, der har tilladelse til import eller fremstilling af
cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismel-
lemprodukter efter 8 9, stk. 1. Det forventes, at der eksem-
pelvis vil blive fastsat regler om kvalitetssikring, organisa-
tion og personale, lokaler og udstyr samt dokumentationssy-
stemer.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 5 fastseetter
regler om krav til de cannabisudgangsprodukter, som inde-
haveren af tilladelsen efter § 9, stk. 1, importerer til fremstil-
ling af cannabismellemprodukter. Det forventes, at der ek-
sempelvis vil blive fastsat yderligere krav til import af pro-
dukter og kontrol af, at produktet opfylder kravene i § 5.
Dette kan veere krav om fglgesedler eller fakturer, at forsen-
delsen har veeret transporteret forsvarligt og under specifik-
ke omstendigheder, at den er ubeskadiget, og at der foreta-
ges agthedskontrol af produkterne.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 6 fastsetter
regler om de handlinger, som indehaveren af tilladelsen ef-
ter 8 9, stk. 1, skal udfare for at sikre sig, at de cannabisud-
gangsprodukter, der anvendes, opfylder de krav, der fastsat-
tes i henhold til nr. 5. Det forventes, at der eksempelvis vil
blive fastsat regler om modtagekontrol, modtagelse af er-
kleeringer og analysecertifikater, verificering af tilladelser
hos de relevante myndigheder i oprindelseslandet eller eks-
portlandet,

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 7 fastsetter
regler om de aktiviteter, som indehaveren af tilladelsen efter
§ 9, stk. 1, skal udfgre ved fremstilling af anmeldte canna-
bismellemprodukter. Det forventes, at der eksempelvis vil
blive fastsat regler om fremstillingsprocedurer og frigivelse,
opbevaring, reklamationer og tilbagekaldelse af cannabis-
mellemprodukter.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter nr. 8 fastsetter
regler om det tilbehgr eller oplysninger om mellemproduk-
tet, herunder anvendelsesmade, som mellemproduktfremstil-

leren skal videregive til apoteket, til brug for fremstilling af
cannabisslutproduktet. Det forventes, at der eksempelvis kan
blive fastsat regler om, at mellemproduktfremstilleren ved
distribution af cannabismellemprodukter har visse pligter.
Det kan eksempelvis veere at skulle videregive medicinsk
udstyr, safremt dette medfglger cannabisudgangsproduktet
fra producenten, eller oplysninger om anvendelsesmaden af
det konkrete produkt, hvis disse er oplyst af producenten el-
ler mellemproduktfremstilleren selv fastsatter sadanne.

Til§ 11

Den foresldede bestemmelse giver Lagemiddelstyrelsen
mulighed for at @ndre, suspendere og tilbagekalde en tilla-
delse 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 § 10, nr. 4-8,
eller afviser at medvirke til Laegemiddelstyrelsens kontrol
efter § 59.

Det kan veere ngdvendigt at tilbagekalde en tilladelse, hvis
det konstateres, at en virksomhed ikke overholder regler i
loven eller regler fastsat i medfgr af denne lov. Gentagne,
grove eller bevidste overtredelser af reglerne for import og
fremstilling af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter, herunder eventuelle strafbare for-
hold, er eksempler, hvor det kan skannes ngdvendigt at til-
bagekalde en tilladelse. En grov eller bevidst omgaelse af
reglerne kan eksempelvis vere udlevering af cannabismel-
lemprodukter til virksomheder eller personer, som ikke har
tilladelse til at handtere produkterne.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen ud over at tilbage-
kalde en tilladelse efter forslagets § 9, stk. 1, ogsa har ad-
gang til at traeffe beslutning om at andre eller midlertidigt
tilbagekalde (suspendere) en tilladelse.

Det foreslds endvidere, at Leegemiddelstyrelsens adgang
til at eendre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 9, stk. 1, omfatter savel de tilfelde, hvor virksomheden
overtreder de generelle betingelser for tilladelsen, som de
tilfelde, hvor virksomheden overtreder de individuelle vil-
kér, Leegemiddelstyrelsen métte opstille for tilladelsen i
medfar af forslagets § 9, stk. 1, 2. pkt. og 8.

Endelig preeciseres det, at Laegemiddelstyrelsen har mu-
lighed for at suspendere eller tilbagekalde en tilladelse, sa-
fremt virksomheden afviser at medvirke til styrelsens kon-
trol efter forslagets § 59. Dette kan eksempelvis veare ngd-
vendigt i tilfeelde, hvor virksomheden naegter Laegemiddel-
styrelsen adgang til deres lokaler, nagter at udlevere doku-
menter m.v. eller naegter at medvirke til opfalgning pa in-
spektioner m.v.

Til §12

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 1, at import af can-
nabisudgangsprodukter omfattet af forsggsordningen og i
henhold til en tilladelse udstedt efter forslagets § 9, stk. 1,
begreaenses til de produkter, virksomheden har faet optaget
pé Laegemiddelstyrelsen liste. Import af cannabis, der ikke
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skal anvendes til fremstilling af et cannabismellemprodukt
omfattet af forsggsordningen, kan fortsat finde sted i hen-
hold til geldende regler om handtering af euforiserende
stoffer og lov om leegemidler, hvis stoffet er omfattet af den-
ne. Virksomheder, der importerer cannabisudgangsproduk-
ter, skal herudover overholde krav fastsat efter § 10, nr. 4-6.

Det bemarkes, at import ligeledes skal ske i overensstem-
melse med bekendtgarelsen om euforiserende stoffer. De
konventionelle forpligtelser, som Danmark er underlagt i
henhold til FN’s Enkeltkonvention, er fastlagt i bekendtgg-
relsen. Dette omhandler blandt andet krav til regnskab og
importcertifikater samt sarlige sikringsforanstaltninger nad-
vendige for handtering af euforiserende stoffer. Virksomhe-
den skal blandt andet for hver leverance ansgge Laegemid-
delstyrelsen om et importcertifikat, og det vil vere virksom-
hedens ansvar ogsa at overholde eventuelle krav stillet af
eksportlandet i forbindelse med importen.

Der ma kun modtages cannabisudgangsprodukter fra virk-
somheder, der har en tilladelse til at handtere og distribuere
produkterne udstedt af den kompetente myndighed i eks-
portlandet.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at mellemprodukt-
fremstilleren udelukkende ma importere cannabisudgangs-
produkter, der lovligt kan udleveres til medicinsk brug i op-
rindelseslandet. Mellemproduktfremstilleren skal kontrolle-
re, at produkterne overholder oprindelseslandets krav til em-
ballage, pakningsstgrrelser og merkning. Dette svarer til
den foresldede bestemmelse i § 5, nr. 6. Virksomheden ma
for eksempel ikke indfere bulk af cannabisudgangsprodukter
og selv foretage udportionering og pakke det i en primar in-
dre emballage. Det er ngdvendigt at stille krav om, at indfar-
sel er begraenset til produkter, der fremstar som udleverings-
klare i oprindelseslandet, da Laegemiddelstyrelsen ikke fore-
tager en godkendelse af cannabisudgangsprodukterne. Can-
nabisudgangsprodukternes kvalitet og sikkerhed afhanger af
oprindelseslandets godkendelse af produkterne. Det er séle-
des kun fardige cannabisudgangsprodukter, som er egnet til
udlevering, som man kan forvente efterlever oprindelseslan-
dets krav til kvalitet. Produkter som ikke er ferdigforarbej-
dede i oprindelseslandet og som fremstér uforarbejdet, over-
holder ikke ngdvendigvis samme krav til kvalitet og sikker-
hed i oprindelseslandet, som produkter godkendt og frigivet
til patientbehandling.

I bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at ved modtagelse af
et cannabisudgangsprodukt skal mellemproduktfremstilleren
sikre, at der medfglger dokumentation fra leverandgren for,
at kravene fastsat i § 5, nr. 2-6, er opfyldt.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at falgende krav
er opfyldt for de leverede cannabisudgangsprodukter:

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

2) De er fremstillet i overensstemmelse med de nationale

regler om dyrkning og forarbejdning af cannabisud-
gangsprodukter i dyrkningslandet og oprindelseslandet.

3) De er fremstillet og kvalitetskontrolleret i overensstem-
melse med principper for god fremstillingspraksis
(Good Manufacturing Practice GMP)

De er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahy-
drocannabinol) og CBD (cannabidiol) samt analyseret
for eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer
og urenheder i henhold til national standard eller mono-
grafier i relevant farmakope.

De kan lovligt udleveres i oprindelseslandet til medi-
cinsk anvendelse i den samme form og pakningstarrel-
se, som mellemproduktfremstilleren gnsker at importe-
re.

Det foreslas, at der i en bekendtgarelse, udstedt efter for-
slagets § 10, nr. 1-8, fastsattes specifikke krav til dokumen-
tationen, herunder med hensyntagen til, hvilken dokumenta-
tion en leverandgr har mulighed for at fremskaffe, og som
vil kunne accepteres i forbindelse med Lagemiddelstyrel-
sens kontrol. Dokumentationen kan eksempelvis bestd af
medsendte erkleaeringer fra producenten, om at den anvendte
cannabis er dyrket i henhold til god landsbrugspraksis og
analysecertifikater eller tilsvarende, som kan dokumentere
indholdet af THC (tetrahydrocannabinol)og CBD (cannabi-
diol) i den leverede batch, samt oplysninger om urenheder
eller pesticider i de leverede cannabisudgangsprodukter.

En overtredelse af bestemmelsen kan medfgre straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

4)

5)

Til §13

Med bestemmelsen foreslas det, at mellemproduktfrem-
stillerens handtering og opbevaring af cannabisudgangspro-
dukter skal ske i overensstemmelse med regler fastsat efter §
10, nr. 4-8, eller i medfar af § 6 og regler fastsat i medfgr af
lov om euforiserende stoffer. Dette indebarer, at mellem-
produktfremstilleren blandt andet skal tage hgjde for tempe-
ratur, fugt, lageradskillelse, m.v.

Herudover galder reglerne i bekendtgarelse om euforise-
rende stoffer for virksomhedernes handtering og opbevaring
af cannabisudgangsprodukter, i det omfang disse er omfattet
af bekendtgarelsen. Bekendtggrelsen stiller blandt andet
krav om regnskab, indberetninger til Laegemiddelstyrelsen,
ligesom destruktion eller @ndringer af det euforiserende
stof, kun ma ske med Leaegemiddelstyrelsens tilladelse. Mel-
lemproduktfremstillerens handtering og opbevaring af can-
nabisudgangsprodukter skal ske i overensstemmelse med
regler fastsat i medfer af lov om euforiserende stoffer, her-
under serligt regler for opbevaring, regnskaber, destruktion
m.v.

Til§ 14

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et cannabismel-
lemprodukt skal vere egnet til, at der pa apotek eller syge-
husapotek kan fremstilles et cannabisslutprodukt ud fra can-
nabismellemproduktet.

Bestemmelsen indeberer, at mellemproduktfremstilleren
farst ma frigive et cannabismellemprodukt, nér det er egnet
til at indga i fremstillingen af et cannabisslutprodukt.
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Efter det foresldede stk. 2 er et cannabismellemprodukt
egnet til fremstilling pa apotek eller sygehusapotek, nar det
fremstdr med den formuleringsform og pakningstarrelse,
som blev anmeldt til Leegemiddelstyrelsen ved ansggning
om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2. Produktet er farst eg-
net til fremstilling, nar cannabismellemproduktet fremstar i
dets feerdige formulering, form, emballage og med etiketter,
der opfylder lovens krav til markning i kapitel 7, sa canna-
bismellemproduktet bliver egnet til udlevering til patienter i
Danmark efter fremstilling pa apotek eller sygehusapotek.

Apoteket eller sygehusapoteket skal og ma ikke udfgre an-
den forarbejdning af cannabismellemproduktet, end hvad
der fremgar af reglerne for fremstilling pa apotek og syge-
husapotek.

De fastsatte krav til fremstilling af cannabismellempro-
dukter fastseettes i regler udstedt i medfar af § 10.

Efter bestemmelsens stk. 3 ma mellemproduktfremstille-
ren ikke bryde den indre emballage til et importeret canna-
bisudgangsprodukt. Det skal sikre, at det importrede canna-
bisudgangsproduktet ikke udsettes for pavirkninger, der kan
andre produktets kvalitet, sikkerhed og effekt. Safremt mel-
lemproduktfremstilleren ved modtagelsen konstaterer, at den
indre emballage er brudt, vil denne vere forpligtet til at
overholde de regler, der falger af § 10, nr. 1-8.

En overtraedelse af stk. 3, kan medfgre straf, jf. den fore-
slaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Efter bestemmelsens stk. 4 foreslas, at mellemprodukt-
fremstilleren omgéaende skal underrette Laegemiddelstyrel-
sen, hvis der konstateres fejl i fremstillingen af et cannabis-
mellemprodukt, som har betydning for cannabismellempro-
duktets kvalitet og sikkerhed. Ud fra disse oplysninger har
Laegemiddelstyrelsen mulighed for at vurdere, om de kon-
staterede fejl skal resultere i en tilbagekaldelse af produkter
eller forbud mod udlevering af cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter i henhold til lovforslagets § 61.

Efter forslaget til bestemmelsen i § 63, stk. 1, nr. 4, kan
undladelse af at efterkomme péabud efter bestemmelsen i §
14, stk. 4, straffes med bade eller feengsel indtil 1 &r og 6
maneder medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvri-
ge lovgivning.

Til 8§15

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at mellemprodukt-
fremstillerens opbevaring og distribution af cannabismel-
lemprodukter skal ske efter regler fastsat i medfar af 8§ 39 a
og 39 b i lov om leegemidler og regler fastsat i medfar af lov
om euforiserende stoffer, jf. dog stk. 2.

Det betyder blandt andet, at mellemproduktfremstilleren
skal overholde regler fastsat i medfer af bekendtgarelse nr.
1359 af 18. december 2012 om distribution af leegemidler .
Dog foreslas reglerne om kontrolbeviser i bekendtgarelsens
8§ 24 undtaget cannabismellemprodukter, da der ikke er tale
om leegemidler, der forhandles inden for EU.

Herudover skal opbevaring og distribution af cannabis-
mellemprodukter ske efter regler fastsat i medfer af lov om
euforiserende stoffer. Der er fastsat regler herom for virk-

somheder med tilladelse til at handtere euforiserende stoffer,
herunder cannabismellemprodukter og cannabisslutproduk-
ter, i bekendtggrelse nr. 557 af 31. maj 2011 om euforise-
rende stoffer. Apotekers handtering og opbevaring af eufori-
serende stoffer er fastsat i bekendtggrelse om distribution af
leegemidler og i lov om apoteksvirksomhed.

Virksomheder skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilla-
delse til at handtere euforiserende stoffer, hvor apoteker er
fadt med en tilladelse. Handtering af euforiserende stoffer
indeberer bl.a. at enhver import af euforiserende stoffer
over den danske landegranse til eller fra et andet land i
EU/EQDS eller tredjeland kreever tilladelse fra Laegemiddel-
styrelsen uanset mangdens starrelse. Der skal ansgges om
importcertifikat for hver forsendelse. Disse certifikater ud-
stedes af Laeegemiddelstyrelsen.

Virksomheden skal informere Laegemiddelstyrelsen om en
forestdet importforsendelse umiddelbart efter, at forsendel-
sen er foretaget. Dette ggr virksomheden ved at udfylde gen-
parten til importcertifikatet og indsende det til Lseegemiddel-
styrelsen

Virksomheder skal udpege en leder, som Laegemiddelsty-
relsen skal godkende. Det forventes, at den udpegede person
har ansvaret for virksomhedens aktiviteter med euforiseren-
de stoffer, og at ansvaret er fastlagt i denne persons stillings-
beskrivelse. Den ansvarlige person har til opgave at sgrge
for, at reglerne i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer
implementeres og overholdes i virksomheden. Den ansvarli-
ge person har ansvar for, at andre medarbejdere, der fysisk
eller administrativt handterer euforiserende stoffer i virk-
somheden, er oplart i relevante procedurer og regler om
euforiserende stoffer. Den ansvarlige person kan delegere
opgaver med euforiserende stoffer til andre medarbejdere.

Euforiserende stoffer skal overalt opbevares forsvarligt, i
forsvarlig emballage og utilgeengeligt for uvedkommende.
De skal opbevares sarskilt fra narings- og nydelsesmidler.
Ved forsvarligt og utilgeengeligt menes for eksempel i et af-
Iast skab eller lokale utilgaengeligt for uvedkommende, for
eksempel restriktiv adgang i form af chipkort, nggle eller
lignende. Det forventes, at personer, der har adgang til de
euforiserende stoffer er oplart i handtering heraf og har
kendskab til de regnskabsmessige forhold. Ved opbevaring
af euforiserende stoffer pa apoteker, herunder sygehusapote-
ker og sygehuse, henvises til lov om apoteksvirksomhed.

Apoteker, sygehusapoteker og enhver virksomhed, som
har tilladelse til handtering af euforiserende stoffer, skal fare
regnskab med disse i henhold til for euforiserende stoffer pa
liste A.

Lageropgarelse af de euforiserende stoffer pa liste A, skal
foretages med passende mellemrum, dog mindst en gang i
hvert kvartal. Det forventes, at optallingen foretages som en
blindtelling, som er en fysisk optelling af lagerbeholdnin-
gen, som efterfalgende geres op imod mengder i regnska-
bet. Kravene til virksomheder er reguleret i bekendtgarelse
nr. 557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer, og krave-
ne til apoteker er reguleret i bekendtgerelse nr. 671 af 19.
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august 1993 om apotekernes regnskab med omsetning og
lagerhold af euforiserende midler.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2,1. pkt., at mellempro-
duktfremstilleren kun ma levere cannabismellemprodukter
til apoteker, sygehusapoteker og virksomheder med tilladel-
se til distribution af leegemidler, jf. leegemiddellovens § 39,
stk. 1, og tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer
opfart pa liste A, jf. lov om euforiserende stoffer § 1, stk. 1.
Dette understgtter, at distribution af cannabismellemproduk-
terne kun finder sted inden for den lovlige forsyningskade.

Det foreslds i bestemmelsens stk. 2,2. pkt., at cannabis-
mellemprodukter ikke ma leveres til virksomheder eller per-
soner uden for Danmark. Dette er en begraensning i forhold
til, hvad der normalt geelder for distribution af lsegemidler.
Legemiddelreglerne om distribution af leegemidler fglger i
hgj grad af EU-regulering, og distributarer med en tilladelse
til distribution af leegemidler, jf. legemiddellovens § 39, stk.
1, ma gerne distribuere lzegemidler inden for Europa. Da der
med forsggsordningen er tale om udelukkende nationalt
fastsatte regler, begreenses mulighed for distribution af can-
nabismellemprodukter til inden for Danmark.

En overtredelse af stk. 2, kan medfgre straf, jf. den fore-
sléede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 16

Den foresldede bestemmelse fastslar, at et apotek, sygehu-
sapotek og en virksomhed i Danmark med tilladelse til di-
stribution af leegemidler og tilladelse til virksomhed med
euforiserende stoffer, der er opfart pa liste A som nr. 1 i be-
kendtggrelse om euforiserende stoffer, ved modtagelsen af
cannabismellemprodukter, skal overholde reglerne om mod-
tagelse af lsegemidler, som er fastsat i medfer af §§ 39 a og
39 b i lov om leegemidler. Bekendtgarelse nr. 1359 af 18.
december 2012 om distribution af leegemidler er udstedt
med hjemmel i disse bestemmelser i lov om leegemidler, og
fastslar bl.a. krav til modtagekontrol. Det fglger heraf, at
apoteker, sygehusapoteker og virksomheder vil have pligt til
gennemfare modtagekontrol af alle modtagne cannabismel-
lemprodukter.

Til 17

Det foreslas i bestemmelsen, at apoteker og sygehusapote-
ker kun ma fremstille cannabisslutprodukter ud fra et canna-
bismellemprodukter, der er optaget pd Laegemiddelstyrel-
sens liste, jf. den foreslaede § 7, stk. 3, over cannabismel-
lemprodukter omfattet af forsggsordningen. Endvidere fore-
slas med bestemmelsen, at apoteker og sygehusapoteker kun
ma forhandle og udlevere cannabisslutprodukter, som er ble-
vet fremstillet pd det pagaldende apotek eller sygehusapo-
tek.

Bestemmelsen indebarer en afgraensning af apotekers og
sygehusapotekers mulighed for at héndtere cannabisproduk-
ter efter denne lov. Der er saledes ikke hjemmel til, at apote-
ker og sygehusapoteker efter denne lov kan fremstille et
cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellemprodukt, der
ikke er optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste. Der er heller

ikke hjemmel til, at apoteker eller sygehusapoteker efter
denne lov kan forhandle og udlevere cannabisslutprodukter,
som ikke er fremstillet pa det pageeldende apotek eller syge-
husapotek ud fra et cannabismellemprodukt, der er optaget
pé Leegemiddelstyrelsens liste.

Bade apoteker og sygehusapoteker ma fremstille canna-
bisslutprodukter og udlevere disse efter recept eller medicin-
rekvisition.

En overtredelse af bestemmelsen kan medfgre straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 18

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 1, at et apotek eller
sygehusapotek, der ekspederer en laeges recept eller medi-
cinrekvisition pa et cannabisslutprodukt til en konkret pa-
tient, skal fremstillet et cannabisslutprodukt ifglge en raekke
krav.

Dette skyldes, at der ikke er tale om godkendte leegemid-
ler, der er underlagt legemiddeldirektivet (direktiv 2001/83/
EF). Cannabisprodukterne er undtaget direktivet i henhold
til direktivets artikel 5, der tillader, at leegemidler fremstillet
efter en bestilling fra en laege til en patient. Det er saledes
veesentligt, at cannabisslutprodukter farst fremstilles, efter
der foreligger en bestilling fra en leege pa et konkret canna-
bisslutprodukt til en konkret patient.

| bestemmelsen foreslds en raekke krav til et apoteks og
sygehusapoteks fremstilling af et cannabisslutprodukt. Apo-
teket eller sygehusapoteket skal fremstille cannabisslutpro-
duktet ved at meerke produktet med oplysningen ”"Opbevares
utilgengeligt for bgrn”. Som led i fremstillingen skal apote-
ket eller sygehusapoteket endvidere marke produktet med
en advarselstrekant, safremt produktet er omfattet af be-
kendtgarelse om euforiserende stoffer. Oplysning om pa-
tientens navn, dato for ekspeditionen og apotekets navn skal
o0gsa pafares produktet som led i fremstillingen.

Produktet skal ogsa markes med oplysning om cannabis-
slutproduktets aktive indholdsstof(fer) som affattet af Leege-
middelstyrelsen, og merkes med oplysning om indikation,
dosering og anvendelse i overensstemmelse med receptens
anvisninger, jf. 88 25 og 26.

De foreslaede maerkningskrav er overordnet set krav, der
ikke er ukendte for apotekerne og som i visse situationer
skal handteres af apotekerne og sygehusapotekerne i medfar
af bekendtgarelsen om recepter og dosisdispensering af lee-
gemidler. | relation til cannabisslutprodukter geelder disse
meerkningskrav dog uden undtagelse.

Der er dog ikke krav om, at apoteket eller sygehusapote-
ket skal udlevere brugsanvisning, men som for leegemidler
omfattet af bekendtgerelsen om recepter og dosisdispense-
ring henviser meaerkningskravet tilbage til oplysninger kree-
vet pa recepten, jf. 88 25 og 26, herunder styrken og dose-
ringen. | stedet for det generiske navn pa leegemidlet anfares
cannabisslutproduktets aktive indholdsstof(fer) som affattet
af Leegemiddelstyrelsen. Bestemmelsen har primeert til for-
mal at sikre patientsikkerheden og tydeliggere styrken og
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den ordinerede dosering for brugeren. Styrken af cannabis-
slutproduktet fremgar i forvejen ogsa af pakningen.

Herudover skal apoteket eller sygehusapoteket vedlaegge
oplysninger, der udtrykkeligt opfordrer patienten til at orien-
tere sin leege om enhver bivirkning ved brug, og udlevere re-
levant medicinmal.

Som eksempler pa udlevering af relevante medicinmal
kan naevnes maleske, doseringssprgjte eller drabeteeller. Det
anvendte medicinmal skal passe til den leegeform, admini-
strationsvej og dosering, der er for det pagldende canna-
bisslutprodukt. Der skal derfor udleveres forskelligt medi-
cinmal efter, om der er tale om afmaling af en findelt droge
eller for eksempel et antal draber af et ekstrakt. Mellempro-
duktfremstilleren skal ifglge forslaget til § 7, stk. 2, oplyse
om anvendelsesméde for produktet, herunder om der stilles
bestemte krav til brug af medicinmal. Leegemiddelstyrelsen
offentligger efter forslaget § 7, stk. 4, disse oplysninger.

Efter bestemmelsens stk. 2 skal oplysninger efter stk. 1,
nr. 1-8 patrykkes eller etiketteres cannabisslutproduktet. Op-
lysningerne skal veere let laeselige, patrykt eller maskinskre-
vet pa en etiket og kan gennemfares ved at samle oplysnin-
gerne pa en enkelt etiket, eller ved at fordele oplysningerne
pa flere etiketter efter apotekets eller sygehusapotekets valg.
Etikette(n/rne) med markningen skal vere pasat produktets
yderemballage og sa vidt muligt ogsa pa den indre emballa-
ge. Hermed sikres det, at der fortsat er den gnskede meerk-
ning pa den indre emballage, selvom patienten métte smide
den ydre emballage ud, eller mellemproduktfremstilleren ik-
ke har pakket produktet i en ydre emballage. Er yderembal-
lagen forseglet, skal apoteket eller sygehusapoteket dog ikke
bryde forseglingen for at pafare en indre emballage mark-
ningen. Her vil en markning af den ydre emballage fra apo-
tekets eller sygehusapotekets side vaere tilstraekkelig, og den
indre emballage kan i forvejen vaere market af mellempro-
duktfremstilleren. Tilsvarende kan en indre emballage vare
sd lille, at det ikke er praktisk muligt at pafere markningen
den indre emballage. Af bekendtggrelsen om recepter og do-
sisdispensering af legemidler fremgar, at hvis pakningen
bestar af flere dele, skal etiketten s vidt muligt placeres pé
inderemballagen. Der er saledes tale om et yderligere krav i
forhold til meerkningen af leegemidler, som dog findes ngd-
vendigt af hensyn til de sarlige patientsikkerhedsmasssige
forhold i forsggsordningen. Bestemmelsen skal administre-
res som tilsvarende krav for merkning af lsegemidler, som
fremgdr af bekendtgarelsen om recepter og dosisdispense-
ring af leegemidler.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 3, at sundhedsministeren
kan fastsettes naermere regler om et apoteks og sygehusapo-
teks fremstilling af et cannabisslutprodukt. Dette foreslas, da
det ikke pa tidspunktet for forslagets fremsattelse vides,
hvilke og hvor mange forskellige typer af produkter, som vil
blive registreret og omfattet af forsggsordningen.

Det forventes, at der vil blive fastsat neermere regler om
apotekers og sygehusapotekers fremstilling bl.a. med krav
til kvalitetssikring, dokumentation, organisation, personale,
lokaler og udstyr. Det forventes, at disse administrativt fast-
satte regler vil tage afsat i samme hensyn til patientsikker-

hed, som begrunder gaeldende regler for apotekers og syge-
husapotekers fremstilling af leegemidler, men samtidigt af-
spejle, at fremstillingsprocessen af cannabisslutprodukter ik-
ke indebeerer for eksempel kobling af aktive indholdsstoffer
m.v.

En overtredelse af stk. 1-3, kan medfare straf, jf. den
foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til §19

Bestemmelsen beskriver et apoteks og sygehusapoteks
pligter i forbindelse med forhandling af cannabisslutproduk-
ter, som fglger med apotekerens bevilling.

Den foresldede bestemmelse er inspireret af, men ikke en
fuld parallel til 8 11 i lov om apoteksvirksomhed. Der er ik-
ke fastsat regler om fremskaffelse og forhandling af magi-
strelle leegemidler, da der ikke er tale om magistrel fremstil-
ling af cannabisslutprodukter, ligesom forslaget til stk. 1, ik-
ke indeholder regler om fremskaffelse af leegemidler til pro-
duktionsdyr, da ordination af cannabisslutprodukter til dyr
ikke tillades. Der gares opmarksom pa, at der i sagens natur
ikke kan stilles helt tilsvarende krav til niveauet af den fagli-
ge viden og vejledning om cannabisslutprodukter, som apo-
tekerne skal yde til patienterne, som der kan for viden og
vejledning om laeegemidler.

| medfer af den foreslaede bestemmelses nr. 1 indebearer
en bevilling til at drive apotek en forpligtelse til at fremstil-
le, forhandle og udlevere cannabisslutprodukter anvist efter
recept. | forhold til § 11, stk. 1, nr. 1, i lov om apoteksvirk-
somhed, der kun omhandler "forhandling™, er den foreslaede
bestemmelse preciseret, sa det tydeligt fremgar, at der i
pligten til forhandling ogsa ligger en pligt til fremstilling og
udlevering.

Apotekerne har i medfer af bestemmelsens nr. 2 pligt til at
yde information om cannabisslutprodukter, herunder om
priser, anvendelse og opbevaring, til patienter, der af en lz-
ge har faet cannabisslutprodukter anvist pa recept. Det frem-
gar af bemarkningerne til den lignende bestemmelse i lov
om apoteksvirksomhed § 11, stk. 1, nr. 4, at det forudsettes,
at apotekernes information om leegemidler ydes pa et helt
objektivt og neutralt grundlag, og den foresldede bestem-
melse vil blive administreret i overensstemmelse hermed.

Bevillingen indeberer ifglge det foresldede nr. 3 endvide-
re pligt for apoteker til at yde information til patienter om
eventuelt billigere udgaver af cannabisslutprodukter, der in-
deholder samme cannabisudgangsprodukt og er i samme
styrke som det ordinerede, herunder om prisforskellen. Den
foresldede bestemmelse om apotekernes informationspligt
skal administreres i overensstemmelse med de tilsvarende
principper i lov om apoteksvirksomhed § 11, stk. 1, nr. 5,
om pligt til information om substitution af leegemidler. Her-
under tilsigter den foreslaede informationspligt at sikre, at
patienten kan treeffe sit valg af cannabisslutprodukt pa et op-
lyst grundlag. Bestemmelsen vil forpligte apoteket til i en-
hver situation, hvor patienten star over for at fa udleveret et
leegemiddel, der ikke er det billigst mulige, at orientere for-
brugeren om, dels at der findes et ligeveerdigt, men billigere
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leegemiddel, dels hvad prisforskellen er, dvs. hvad patienten
kan spare ved at veelge det billige alternativ.

Informationsforpligtelsen geelder dog ikke, hvor leegen har
fravalgt substitution. | sidstnaevnte tilfeelde ma det forudsat-
tes, at leegen i forbindelse med ordinationen har afklaret
grundlaget for beslutningen om, at det valgte cannabisslut-
produkt ikke ma substitueres.

Det foreslas endvidere som nr. 4 at forpligte apotekerne til
at vejlede patienten om indberetning af bivirkninger ved
cannabisslutprodukter til Legemiddelstyrelsen. Bestemmel-
sen er inspireret af § 11, stk. 1, nr. 6, i lov om apoteksvirk-
somhed, dog uden en forpligtelse til at udlevere et indberet-
ningsskema. Med denne modifikation skal den foreslaede
bestemmelse administreres i overensstemmelse med § 11,
stk. 1, nr. 6, i lov om apoteksvirksomhed. Vejledningsplig-
ten skal understgtte bivirkningsindberetning fra patienterne
og dermed erfaringsopsamling.

Med den foresldede bestemmelses nr. 5 forpligtes apote-
kerne til at modtage rester fra patienten af cannabisslutpro-
dukter med henblik pa destruktion. Bestemmelsen svarer til
§ 11, stk. 1, nr. 7, og skal administreres i overensstemmelse
hermed.

Som nr. 6 foreslas det at forpligte apotekerne til at udstede
attester i henhold til Schengenkonventionens artikel 75 til
brug for rejse mellem Schengenlandene med euforiserende
stoffer, der medbringes som led i behandling med cannabis-
slutprodukter. Den foresldede bestemmelse svarer til § 11,
stk. 1, nr. 10, i lov om apoteksvirksomhed og skal admini-
streres i overensstemmelse hermed. Dette indebarer, at det
forudseettes, at attesten udstedes af apotekeren selv eller af
en af apotekeren hertil bemyndiget apoteksansat farmaceut
eller farmakonom. Efter Schengen-reglerne skal attesten ud-
stedes pa baggrund af en recept fra en leege. Herved sikres,
at det er legeligt dokumenteret, at der er behov for at medta-
ge leegemidler indeholdende euforiserende stoffer pa rejsen.
Kravene til det neermere indhold af attesten er fastsat i med-
fgr af Schengen-konventionens artikel 75, stk. 2. Det er i
den forbindelse fastsat, at der kan medbringes leegemidler til
et forbrug svarende til rejsens lengde, dog maksimalt 30
dage. Attesten skal indeholde oplysninger om den rejsendes
navn, adresse, fadested og fadselsdato, antallet af rejsedage
og den rejsendes pasnummer. Attesten skal endvidere inde-
holde oplysninger om, hvilken lsege der har udstedt recepten
samt nogle oplysninger om cannabisslutproduktet.

Efter den foresldede bestemmelses nr. 7 forpligtes apote-
kerne til omgaende at underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis
apoteket modtager eller far tiloud om at kebe cannabismel-
lemprodukter, som er eller kan vare forfalskede. Bestem-
melsen ligner § 11, stk. 1, nr. 14, i lov om apoteksvirksom-
hed og har til formal at bidrage til patientsikkerheden.

Med forslag til bestemmelsens nr. 8 foreslas det, at apote-
kerne skal levere oplysninger om omsgtning m. v. af canna-
bisslutprodukter, som desuden kan videregives til de rele-
vante ansvarlige myndigheder. Den foresldede bestemmelse
indebeerer, at lov om apoteksvirksomhed § 11, stk. 1, nr. 8,
og 8 11, stk. 2 — 7 og regler fastsat i medfer heraf, til trods

for at denne lov generelt ikke geelder for apotekernes hand-
tering af cannabisslutprodukter, ogsa skal finde anvendelse
for cannabisslutprodukter. Den foreslaede bestemmelse er
saledes et eksempel pd, at enkelte bestemmelser i lov om
apoteksvirksomhed, finder anvendelse for cannabisslutpro-
dukter, jf. lovforslagets § 4.

Apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, har ordlyden: "Bevil-
ling til at drive apotek indebeerer pligt til levering af oplys-
ninger i maskinlaesbar stand om omsatning m. v. af lege-
midler m.v. efter nermere af sundhedsministeren fastsatte
bestemmelser til regionerne samt til sundhedsministeren el-
ler til Leegemiddelstyrelsen.

Det bemeerkes, at indberetning af cannabisslutprodukter
kan rummes inden for ordlyden af apotekerlovens 8 11, stk.
1, nr. 8: "leegemidler m.v.”

Apotekerlovens § 11, stk. 2 — 7, handler om videregivelse
af de oplysninger om omsatning m.v., som indberettes i
medfer af apotekerlovens 8§ 11, stk. 1, nr. 8.

Legemiddelstyrelsen kan herefter videregive oplysninger
om omseatningen m.v. af leegemidler m.v. til offentligheden,
herunder offentliggare statistikker over omsatningen af alle
leegemidler og leegemiddelpakninger. Der kan fastsattes
regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger om receptudstederes ordination af cannabisslutpro-
dukter. Der kan i denne forbindelse videregives oplysninger,
der identificerer den enkelte receptudsteder ved personnum-
mer, ydernummer eller lignende.

Sundhedsdatastyrelsen kan efter disse regler ogsa til Lae-
gemiddelstyrelsen videregive alle oplysninger om ordination
af cannabisslutprodukter, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer el-
ler lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved
personnummer, med henblik pa Lagemiddelstyrelsens vur-
dering af konkrete receptudstederes ordinationer.

Sundhedsdatastyrelsen kan ogsa til forvaltningsmyndighe-
der inden for sundhedsomradet videregive oplysninger om
ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer el.
lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved person-
nummer, til brug for myndighedernes udarbejdelse af stati-
stikker med henblik p& generel planlegning af sundheds-
veesenets opgaver.

Sundhedsministeren kan fra Sundhedsdatastyrelsen mod-
tage samme oplysninger og videregive disse i samme om-
fang som Sundhedsdatastyrelsen.

Sundhedsministeren eller Laegemiddelstyrelsen kan pa-
leegge apotekeren en afgift, hvis oplysningerne indsendes for
sent eller pa anden made i strid med de i medfer af apoteker-
lovens 8§ 11, stk. 1, nr. 8, fastsatte bestemmelser. Afgiften
udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge, indtil oplysningerne er kor-
rekt indberettet. Afgiften, der tilfalder statskassen, tilleegges
udpantningsret.

| medfer af den foreslaede bestemmelse skal apoteket sé-
ledes ogsa til Leegemiddelstyrelsen levere oplysninger i ma-
skinlasbar stand om omsatning m. v. af cannabisslutpro-
dukter efter reglerne i bekendtgarelse nr. 797 af 17. august
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2009 om indberetning af oplysninger om omsetning m.v. af
leegemidler m.v., samt til Sundhedsdatastyrelsen efter reg-
lerne i bekendtgarelse nr. 193 af 14. februar 2011 om indbe-
retning af oplysninger til legemiddelstatistik.

Nar disse oplysninger er modtaget hos og indgéet i Laege-
middelstyrelsens eller Sundhedsdatastyrelsens registre, kan
oplysninger om omsatning m.v., videregives efter reglerne i
apotekerlovens § 11, stk. 2 — 7. Reglerne om videregivelse
af oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret og
Laegemiddelstatistikregisteret er fastsat i henholdsvis be-
kendtgarelse nr. 1253 af 18. oktober 2016 og bekendtgarelse
nr. 900 af 29. juni 2017.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 20

Med bestemmelsen foreslas det, at et apotek hurtigst mu-
ligt efter en patient har henvendt sig med en recept pa et
cannabismellemprodukt skal fremskaffe cannabismellem-
produktet og heraf fremstille cannabisslutproduktet.

Bestemmelsen svarer til 8 41, stk. 2, i lov om apoteksvirk-
somhed, dog tilrettet sa den alene geelder for fremskaffelse
af cannabismellemproduktet og deraf fremstilling af canna-
bisslutproduktet.

Med angivelsen af "hurtigst muligt” forstas, at apoteket
senest 2 abningsdage efter patienten henvender sig til apote-
ket for at fa recepten ekspederet, skal have fremskaffet can-
nabismellemproduktet og have fremstillet cannabisslutpro-
duktet. Denne hovedregel fraviges dog i den situation, hvor
det fysisk ikke er muligt at fremskaffe cannabismellempro-
duktet, hvilket for eksempel kan skyldes, at der ikke er ble-
vet importeret en tilstreekkelig maengde af cannabisudgangs-
produkter. Det bemarkes, at apotekerne vil vare forpligtede
til at afsgge det godkendte marked bredt med henblik pé at
holde sig inden for denne hovedregel i videst mulige om-
fang.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfgre straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til§21

Med bestemmelsens foreslas det, at et apoteks kontrol, op-
bevaring og handtering af cannabismellemprodukter og can-
nabisslutprodukter skal ske efter regler fastsat i medfgr af 88§
39 aog 39 bilovom legemidler og regler fastsat i medfar
af § 38, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed.

Forslaget indebeerer, at bekendtggrelse nr. 1359 af 18. de-
cember 2012 om distribution af leegemidler finder anvendel-
se ved kontrol, opbevaring og héandtering af cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutprodukter. Dermed stilles der
krav til kvalitetssikringen pa apotekerne, som sikrer, at lee-
gemidlers egenskaber ikke forringes under distribution, og
at defekte leegemidler kan spores og tilbagekaldes (god dis-
tributionspraksis — GDP).

Det betyder ogsa, at apoteket skal overholde regler i be-
kendtgarelse nr. 671 af 19. august 1993 om apotekernes

regnskab med omsatning og lagerhold af euforiserende
midler.

Apoteker skal bl.a. fare regnskab med euforiserende stof-
fer pa liste A.

Den foreslaede bestemmelse er et eksempel pa, at enkelte
bestemmelser, der kan henfares til lov om leegemidler og lov
om apoteksvirksomhed finder anvendelse for elementer i
forsggsordningen, jf. lovforslagets § 4.

Til § 22

Med bestemmelsen foreslas det, at apotekernes omsatning
af cannabisslutprodukter skal vaere omfattet af bekendtgarel-
se om apotekernes regnskab med omsztning og lagerhold af
euforiserende midler. Endvidere skal oplysningerne indga i
de regnskabsoplysninger, som apotekerne skal indsende til
Laegemiddelstyrelsen, jf. § 47 i lov om apoteksvirksomhed.
Indsendelsen af regnskabsoplysninger skal saledes bl.a. fal-
ge reglerne fastsat i bekendtgarelse om apotekernes indsen-
delse af regnskabsoplysninger og bekendtgarelse om apote-
keres og apotekerkaders afleeggelse af regnskab.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at ogsa CBD
(cannabidiol)-holdige cannabisprodukter er omfattet af reg-
lerne i lov om euforiserende stoffer, da de er cannabispro-
dukter, der er udvundet af stamplanten ”Cannabis sativa L”,
det vil sige en tilberedning, som desuden indeholder det
euforiserende stof THC (tetrahydrocannabinol), jf. bekendt-
gerelse nr. 557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer
med senere @ndringer. Derfor findes det ogsa hensigtsmaes-
sigt med en ensartet praksis for indsendelse af regnskabsop-
lysninger m.v. til Leegemiddelstyrelsen. Lagemiddelstyrel-
sen har pa nuvarende tidspunkt ikke kendskab til CBD-pro-
dukter uden malbart THC-indhold eller produkter, hvor
THC indholdet er inden for tilladte grenser. Hvis sadanne
produkter fremstilles, vil de ikke vaere omfattet af reglerne
om euforiserende stoffer, hvorfor denne sarskilte regulering
af cannabisslutprodukter er ngdvendig for at sikre, at der
fortsat skal indsendes regnskabsoplysninger, ogsa hvis der
matte blive udviklet sddanne cannabisprodukter omfattet af
naervarende lov. Det er derfor som udgangspunkt bade CBD
og THC-produkter, som skal indgé i apotekernes regnskab.

Til §23

Med bestemmelsen foreslas det, at ordination af cannabis-
slutprodukter alene ma foretages elektronisk. Bestemmelsen
folger saledes receptbekendtgarelsens § 12, stk. 3, nr. 2,
hvoraf det fremgdr, at ordination af § 4 leegemidler, som
cannabisslutprodukter anses for at vare, alene ma foretages
elektronisk i Feelles Medicinkort.

Laegemiddelstyrelsen har pa nuverende tidspunkt ikke
kendskab til CBD (cannabidiol)-produkter uden malbart
THC (tetrahydrocannabinol)-indhold eller hvor THC-ind-
holdet er inden for tilladte minimumsgrenser. Hvis der
fremadrettet fremstilles rene CBD-produkter, er det Leege-
middelstyrelsens vurdering, at de ligeledes alene bar kunne
ordineres pa elektronisk recept. Dette vil skabe en ensartet
procedure bade pa apotek og hos den ordinerende laege. Det
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er derfor som udgangspunkt bade CBD- og THC-produkter,
der betegnes som § 4-leegemidler. Den foreslaede regel sik-
rer, at der saledes uafhengig af om et cannabisslutprodukt
anses for at svare til 8 4 i bekendtggrelsen om recepter og
dosisdispensering af leegemidler er et klart krav om, at can-
nabisslutprodukter skal ordineres elektronisk.

Til§24

Med bestemmelsen foreslas det, at en recept pa et canna-
bisslutprodukt skal og kun ma indeholde de oplysninger,
som kraeves efter dette lovforslag samt eventuelle andre op-
lysninger, der er ngdvendige af hensyn til, at apoteket kan
ekspedere recepten. Kravene til indholdet af recepten falger
af lovens 88 25 og 26.

Den foresldede bestemmelse indebaerer saledes, at recep-
ten skal indeholde oplysning om navnet for det pageeldende
cannabisslutprodukt, jf. 8 48, stk. 4, styrkeangivelse og pa-
kningsstgrrelse af det ordinerede cannabisslutprodukt, navn,
adresse og cpr-nummer pa den person, cannabisslutproduk-
tet ordineres til, dato for udstedelse og oplysning om recep-
tudstederens navn, stilling, autorisations-I1D, adresse og tele-
fonnummer, ydernummer eller sygehusafdelingskode, hvis
receptudstederen er i besiddelse af det pageldende nummer.

En recept pa cannabisslutprodukter skal ogsd indeholde
oplysning om indikationen, doseringen og eventuel relevant
anvendelsesmade. Doseringen angives med pr. gang og an-
tal gange pr. tidsenhed (dag, dggn, ugedage, maned eller lig-
nende). Udstederen kan udlevere en skriftlig doseringsvej-
ledning i stedet for at anfare doseringen pa recepten. P re-
cepten anfares i sé fald: »Dosering efter skriftlig anvisningx.

Til § 25

Med forslaget til bestemmelsen fastsattes krav til de op-
lysninger en recept pa et cannabisslutprodukt skal indehol-
de.

Ved ordination af et cannabisslutprodukt skal angives can-
nabisslutproduktets navn og oplysning om pakningssterrel-
sen pa det ordinerede cannabisslutprodukt. Angivelse af pa-
kningssterrelse medvirker til entydig identifikation af det or-
dinerede produkt.

Herudover indeholder bestemmelsen krav om, at ordinati-
onen skal indeholde bl.a. receptudsteders navn, kontaktop-
lysninger og autorisationsID, patientens navn, adresse og
cpr-nummer samt dato for udstedelse af recepten.

En lege kan ikke p& en ordination angive til eget brug.
Ved en ordination til leegen selv skal ordinationen som i an-
dre situationer knyttes til en enkeltperson — laegen selv - og
registreres med laegens cpr-nummer i Falles Medicinkort,
og der kan saledes heller ikke efter bestemmelsen ordineres
til "egen praksis”. Da der er tale om en forsggsordning, er
det vigtigt, at der udelukkende ordineres cannabisslutpro-
dukter til konkrete patienter. Der er ikke formal i eller behov
for, at leegen opstarter behandling i sin egen klinik med pro-
dukter ordineret til klinikken. | sadanne tilfelde vil der ikke
videregives oplysninger om, hvilke patienter, der er behand-
ling med medicinsk cannabis, men kun at der behandles med

cannabisprodukter i den pagaeldende klinik. Hvis lzegen gn-
sker, at give vejledning til behandlingen i Klinikken, kan pa-
tienten hente produktet pa apoteket, og komme tilbage til
klinikken og fa behandling i samarbejde med leegen.

Til § 26

Med bestemmelses stk. 1 foreslds det, at recepter pa can-
nabisslutprodukter skal indeholde oplyshing om indikatio-
nen, doseringen og eventuelt relevant anvendelsesomréade,
herunder inhalationsméde.

| stk. 2 foreslds det, at receptudstederen kan udlevere en
skriftlig doseringsvejledning i stedet for at anfare doserin-
gen pa recepten. Pa recepten anfares i sa fald “Dosering ef-
ter skriftlig anvisning”.

Bestemmelsen vil blive understgttet af, at ordination af
cannabisslutprodukter alene skal foretages elektronisk i Fal-
les Medicinkort.

§ 18 i bekendtgarelse om recepter og dosisdispensering af
leegemidler indeholder lignende bestemmelser om recepter
pé leegemidler.

Til § 27

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at cannabisslut-
produkter kun mé udleveres én gang efter samme recept.
Bestemmelsen svarer til receptbekendtgarelsens § 5, stk. 2,
hvoraf det fremgar, at leegemidler i udleveringsgruppe A § 4
alene ma udleveres én gang efter samme recept.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at sundhedsmini-
steren fastsatter regler om mangden af cannabisslutproduk-
ter, der kan ordineres. Det tilsigtes, at der fastseettes regler
om, at derved recept pa cannabisslutprodukter alene ma ud-
leveres til én maneds forbrug. Begrundelsen herfor er, at det
anses for hensigtsmaessigt, at der alene kan udleveres til en
begreenset periode. Det er vigtigt, at den tilgeengelige meeng-
de af cannabisslutprodukter fordeles jeevnt over den periode
patienterne er i behandling med cannabisslutprodukterne.
Dernzst kan det ikke afvises, at der er misbrugsrisici for-
bundet med anvendelsen af cannabisslutprodukter, hvorfor
det vil vaere hensigtsmaessigt, kun at ordinere til en maneds
forbrug ad gangen. Endeligt anses det for hensigtsmaessigt,
at der er Igbende kontrol med patienternes indtag af canna-
bisslutprodukter, og en lgbende sundhedsfaglig vurdering af
patientens behandling.

Til § 28

Med bestemmelsen foreslas det, at et apotek kun ma udle-
vere cannabisslutprodukter, nar der foreligger en gyldig re-
cept fra en lage.

En gyldig recept foreligger, nar recepten opfylder kravene
naevnt i 88 25 og 26 og regler udstedt i medfar af § 27, stk.
2, Bestemmelsen svarer overordnet til 8§ 60, stk. 1, i be-
kendtgarelse om recepter og dosisdispensering af lsegemid-
ler og skal understatte, at der kun udleveres cannabisslutpro-
dukter i overensstemmelse med lzeegens ordination.
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Til §29

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at apotekeren skal
tilretteleegge arbejdsgange og rutiner pa apoteket pa en sa-
dan made, at der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for,
at
1) de recepter pa cannabisslutprodukter, der ekspederes,
er affattet efter reglerne angivet i 88 25 og 26 og regler
udstedt i medfar af § 27, stk. 2,
angivelse af styrke, dosering og anvendelsesomréade
skannes at vaere korrekt, og at spgrgsmal vedrgrende
kendte interaktioner er afklaret,
recepten ekspederes og cannabisslutproduktet maerkes i
overensstemmelse med receptens anvisninger og reg-
lerne i denne lov eller regler fastsat efter denne lov, og
patienten i forngdent omfang vejledes om anvendelsen
af cannabisslutproduktet m.v.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at ekspederede re-
cepter er udformet korrekt, og at eventuelle interaktions-
spgrgsmal (om virkningen af cannabisslutproduktets pavir-
kes af et leegemiddel, der ogsa er ordineret til patienten) er
afklaret i forbindelse med udlevering af cannabisslutproduk-
ter og svarer til 8 61, stk. 1, nr. 1-4, i bekendtggrelse om re-
cepter og dosisdispensering af leegemidler. Apotekeren skal
ved tilretteleeggelsen af arbejdet tage udgangspunkt i de op-
lysninger, som mellemproduktfremstilleren skal oplyse efter
forslaget til § 7, stk. 2, og som Leegemiddelstyrelsen offent-
liggar efter forslaget til § 7, stk. 4. Der gares opmarksom
pa, at der i sagens natur ikke kan stilles helt tilsvarende krav
til niveauet af den faglige viden og vejledning om cannabis-
slutprodukter, som apotekerne skal yde til patienterne, som
der kan for viden og vejledning om leegemidler.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at apotekeren skal
udarbejde en instruks, der beskriver arbejdsgange, kompe-
tenceforhold m.v. i forbindelse med modtagelse og ekspedi-
tion af recepter og udlevering af cannabisslutprodukter.
Apotekerne kan her tage afsat i gaeeldende vejledninger for
lzegemidler, men de sarlige krav til fremstilling af cannabis-
slutprodukter indeberer, at instrukserne skal udbygges for at
blive deekkende.

Endvidere foreslas det med stk. 3, at apoteket skal pase, at
arbejdsgange og rutiner, ggr det muligt, at apoteket mindst 3
maneder efter ekspedition kan dokumentere, hvem der har
forestaet ekspeditionen.

Det foresléede stk. 4 indebaerer, at apoteket skal sgrge for,
at personalet, der udfarer receptekspeditionen efter stk. 1 og
3, i kraft af grundleeggende uddannelse og fortsat traening
kan varetage opgaven forsvarligt. Bestemmelsen skal sale-
des understgtte, at apotekets personale har de rette kompe-
tencer til at varetage opgaven forsvarligt.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

2)

3)

4)

Til 830

Det foreslas med bestemmelsen, at et apotek skal informe-
re den enkelte patient om, at der kan udleveres et billigere
cannabisslutprodukt end det ordinerede, hvis det kan frem-

stilles af et billigere cannabismellemprodukt, som indehol-
der samme cannabisudgangsprodukt og er i samme mangde
og styrke som det ordinerede cannabisslutprodukt. Apoteket
skal i den forbindelse informere patienten om prisforskellen.
Patienten kan velge at f udleveret det billigste cannabis-
slutprodukt.

Apoteket skal informere om prisforskellen, og det er pa-
tienten, der beslutter, om der gnskes det billigere cannabis-
slutprodukt.

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

Bestemmelsen har til formal at sikre, at patienten kan
treeffe et informeret valg om at fa udleveret det billigste can-
nabisslutprodukt, hvis patienten gnsker det. Det er relevant i
de tilfeelde, hvor der er flere cannabismellemprodukter, der
er fremstillet af samme cannabisudgangsprodukt og canna-
bismellemprodukterne har forskellige priser.

Det bemerkes, at lovforslagets § 19, nr. 3, endvidere fast-
setter, at denne vejledningsforpligtelse generelt knyttes op
pé apotekerens bevilling, ligesom det efter lov om apoteks-
virksomhed § 11, stk. 1, gaelder for en raekke andre pligter
for apotekeren.

En overtredelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til§31

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas, at et apotek skal infor-
mere patienten, hvis det er billigere for patienten at fa udle-
veret den ordinerede udgave af cannabisslutprodukt i form
af flere ens mindre pakninger. Dette skal dog alene kunne
ske, hvis der ikke hermed opstar veasentlig risiko for, at can-
nabisslutprodukterne anvendes forkert, jf. det foreslaede stk.
2. Et eksempel kunne vere, hvis den anden pakningsstarrel-
se indebeerer risiko for at patienten kan misforsta vejlednin-
gen om doseringen. Bestemmelsen svarer til receptbekendt-
garelsens § 66, stk. 1-2, og har til formal at sikre, at patien-
ten pa baggrund af prisoplysningen kan traeffe et informeret
valg om, hvilket cannabisslutprodukt der gnskes udleveret.
En overtreedelse af bestemmelsens stk. 1, 1. pkt., kan medfg-
re straf, jf. den foresldede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 32

Med bestemmelsen foreslas, at et apotek ikke ma ekspede-
re en recept pa et cannabisslutprodukt, hvis recepten ikke er
affattet i overensstemmelse med bestemmelserne i 8§ 25 og
26. Apoteket skal i stedet orientere receptudsteder om even-
tuelle fejl og mangler med henblik pa annullering og udste-
delse af en ny recept.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at recepter bliver
ekspederet korrekt. Hvis recepten ikke er affattet i overens-
stemmelse med bestemmelserne i 88 25 og 26, ma apoteket
af hensyn til patientsikkerheden ikke ekspedere recepten.
Apoteket har pligt til at orientere receptudstederen om even-
tuelle fejl eller mangler med henblik p& annullering og ud-
stedelse af en ny recept i Feelles Medicinkort. I nogle tilfeel-
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de vil lzegen kunne anvise en ny og korrekt udfyldt recept
straks i Felles Medicinkort og dermed sa hurtigt, at patien-
ten undgar at ga forgaeves pa apoteket.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til §33

Med bestemmelsen foreslas det, at et apotek skal orientere
receptudstederne, hvis apoteket bliver opmarksom pa, at
flere receptudstedere ordinerer cannabisslutprodukter til
samme patient, og dette kan indebare helbredsmaessige risi-
ci for patienten. Bestemmelsen har til formal at sikre, at fle-
re leeger ikke behandler samme patient med cannabisslutpro-
dukter uafhengigt af hinanden med risiko for eksempel ind-
tagelse af stgrre doser end tilsigtet, at flere cannabisslutpro-
dukter interagerer utilsigtet sammen eller med risiko for, at
dele af det ordinerede cannabisslutprodukter ikke bruges af
den pagaldende patient selv. Bestemmelsen svarer til re-
ceptbekendtggrelsens § 75.

Efter det foreslaede stk. 2 skal apoteket over for Laegemid-
delstyrelsen kunne dokumentere handlingsforlgbet og be-
grundelsen for, at receptudstederne er blevet orienteret om
ekspeditionen. Bestemmelsen skal sikre, at receptudstederne
far mulighed for at forholde sig til sin egen ordination i lyset
af, at der ordineres flere cannabisslutprodukter, og dermed
tilgodese patientsikkerheden.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfgre straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til 8§34

Med bestemmelsen foreslas det, at patienten sammen med
det receptekspederede cannabisslutprodukt skal have udle-
veret en kassebon eller, hvis det ikke er muligt, anden form
for dokumentation. Kassebonen vil indeholde oplysninger
om personen CPR-nummer uden de sidste fire cifre, ekspe-
ditionsnummer eller effektuerings ID, dato for ekspedition,
apotekets navn, navnet pd cannabisslutproduktet og prisen
pa cannabisslutproduktet. Kassebonen vil ikke indeholde
oplysninger om CTR saldo, da cannabisslutprodukter ikke er
tilskudsberettigede. Patienten kan herudover bede om en re-
ceptkvittering, der kan tjene som dokumentation for adkom-
sten til at besidde et cannabisslutprodukt pa tilsvarende vis
som en papirrecept i dag kan tjene som dokumentation for
adkomsten til leegemidler med indhold af andre euforiseren-
de stoffer.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til 8§35

Med bestemmelsen foreslas det i 1. pkt., at et apotek har
pligt til pd begeering fra patienten at udlevere en oversigt
over anviste recepter, der ikke er udnyttet, til patienten. Pa-
tienten vil fa udleveret en samlet liste over alle laegemidler,
hvorfra der kan ske udlevering. Listen vil saledes ikke vare
begreenset til at omfatte cannabisslutprodukter. Bestemmel-
sen svarer til receptbekendtggrelsens § 79.

| bestemmelsens 2. pkt. foreslas, at oplysninger om recep-
tudsteders cpr. nr. ikke ma fremga af den udleverede over-
sigt, selvom dette métte fremga af en recept pé et cannabis-
slutprodukt. Oplysninger om cpr. nr. er personlige oplysnin-
ger om receptudstederen, som ikke er ngdvendige for at sik-
re patienten overblikket over ikke udnyttede anviste recep-
ter.

Til § 36

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et regionalt sy-
gehusapotek eller et sygehusapotek oprettet med hjemmel i
8 61 a i lov om apoteksvirksomhed, kan fremstille cannabis-
slutprodukter til behandling af en konkret patient pa regio-
nens egne sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner
eller pa egne private sygehuse.

Bestemmelsen udvider saledes den udtemmende liste i ka-
pitel 11 og 11 a i lov om apoteksvirksomhed over opgaver,
som sygehusapoteker og private sygehusapoteker ma udfa-
re.

Med udtrykket konkret patient menes, at der skal vare tale
om fremstilling til en konkret navngiven patient, der er ind-
lagt eller under behandling pa regionens egne sygehuse og
tilknyttede behandlingsinstitutioner eller pa egne private sy-
gehuse.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at et regionalt sy-
gehusapotek kan szlge cannabismellemprodukter og embal-
lage til andre regionale sygehusapoteker til brug for de can-
nabisslutprodukter, der fremstilles efter stk. 1. Dermed tilla-
des det, at de regionale sygehusapotek forhandler cannabis-
mellemprodukter samt emballage hertil med hinanden. Be-
stemmelsen svarer til § 56, stk. 8, i lov om apoteksvirksom-
hed, hvor regionale apoteker har mulighed for at forhandle
udportionerede aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til
andre sygehusapotekere.

Ved at indfgre en hjemmel for sygehusapotekerne til at
selge cannabismellemprodukter og emballage videre til an-
dre sygehusapoteker sikres en rationel udnyttelse af sygehu-
sapotekernes produktionsfaciliteter, og en starre forsynings-
sikkerhed, idet risikoen for lagerhold af uudnyttede canna-
bismellemprodukter minimeres.

Et eksempel kunne vare, at sygehusapotek A har en starre
mangde af cannabismellemprodukter, end de kan bruge, og
hvor sygehusapotek B har behov for en mindre mangde af
den type cannabismellemprodukter. Med den foreslaede be-
stemmelse vil sygehusapotek A kunne videreselge sit over-
skud af cannabismellemprodukter til sygehusapotek B.

Ved videresalg vil det distribuerende sygehusapotek veare
underlagt reglerne i bekendtgarelse nr. 1359 af 18. decem-
ber 2012 om distribution af leegemidler, pd samme made
som en mellemproduktfremstiller eller en grossist er ved di-
stribution af cannabismellemprodukter.

Sygehusapotekerne skal videreszlge overskud af canna-
bismellemprodukter til de gvrige sygehusapoteker til mar-
kedspris, sa salget ikke bliver konkurrenceforvridende.
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Til § 37

Det foreslas, lovforslagets § 19 stk. 1, nr. 8, § 21, § 22, 1.
pkt., og § 29, stk. 2-4, samt regler fastsat i medfar af § 27,
stk. 2, ogsa finder anvendelse for sygehusapotekers medi-
cinrekvisitioner.

Lovforslagets § 19 stk. 1, nr. 8, finder anvendelse saledes,
at sygehusapoteket ligeledes skal levere oplysninger om om-
setning m.v. af cannabisslutprodukter, jf. § 11, stk. 1, nr. 8,
i lov om apoteksvirksomhed, og som kan videregives efter §
11, stk. 2-7, i lov om apoteksvirksomhed.

Lovforslagets § 21, finder anvendelse saledes, at sygehu-
sapotekers kontrol, opbevaring og handtering af cannabis-
mellemprodukter og slutprodukter skal ske efter bekendtga-
relse nr. 1359 om distribution af leegemidler, som er fastsat i
medfar af 88 39 a og 39 b i lov om leegemidler og efter reg-
ler fastsat i medfer af § i 38, stk. 1 i lov om apoteksvirksom-
hed.

Lovforslagets § 22, 1. pkt., finder anvendelse saledes, at
sygehusapotekernes omsetning af cannabisslutprodukter
skal fglge regler fastsat i medfgr af § 38, stk. 1 i lov om apo-
teksvirksomhed om apotekers regnskab med omsatning og
lagerhold af euforiserende midler.

Lovforslagets § 27, stk. 2, finder anvendelse séledes, at
sygehusapoteker ligeledes vil veere underlagt regler, som
sundhedsministeren fastsaetter om meangden af cannabis
slutprodukter, der mé ordineres.

Lovforslagets § 29, stk. 2, finder anvendelse saledes, at
sygehusapoteket skal udarbejde en instruks, der beskriver
arbejdsgange, kompetenceforhold m.v. i forbindelse med
modtagelse og ekspedition af medicinrekvisitioner og udle-
vering af cannabisslutprodukter.

Lovforslagets § 29, stk. 3, finder anvendelse séledes, at
sygehusapoteket skal pase, at arbejdsgange og rutiner mulig-
gar, at det i mindst 3 maneder efter ekspeditionen af en me-
dicinrekvisition tydeligt kan identificeres, hvem der har
medvirket ved den i § 29 stk. 1, nr. 1-3, naevnte kontrol.

Lovforslagets § 29, stk. 4, finder anvendelse saledes, at
sygehusapoteket skal sgrge for, at det personale, der udfarer
ekspedition af medicinrekvisitioner efter stk. 1 og 3, i kraft
af grundleeggende uddannelse og fortsat traening kan vareta-
ge opgaven forsvarligt.

Der henvises i gvrigt til de enkelte bestemmelsers speciel-
le bemaerkninger.

Til § 38

Med forslaget til bestemmelsen i stk. 1 fastsaettes krav til,
at medicinrekvisitioner skal veere forsynet med dato, rekvi-
rentens underskrift og pétrykte eller pastemplede oplysnin-
ger om rekvirentens navn, adresse og telefonnummer. Medi-
cinrekvisitioner fra sygehusafdelinger skal endvidere veere
pafert sygehuskode eller sygehusafdelingskode Med be-
stemmelsen sikres, at det klart kan identificeres, hvem den
rekvirerende lzege er, samt hvilken afdeling cannabisslutpro-
duktet skal udleveres til.

Med forslaget til bestemmelsens stk. 2 fastsettes, at medi-
cinrekvisitioner endvidere skal overholde lovforslagets § 25,
nr. 1-3, og fastseetter derved yderligere krav til de oplysnin-
ger en medicinrekvisition pa et cannabisslutprodukt skal in-
deholde.

Ved ordination af et cannabisslutprodukt skal angives can-
nabisslutproduktets navn og oplysning om pakningssterrel-
sen pa det ordinerede cannabisslutprodukt. Angivelse af pa-
kningsstarrelse medvirker til entydig identifikation af det or-
dinerede produkt.

Herudover indeholder bestemmelsen krav om, at ordinati-
onen skal indeholde patientens navn, adresse og cpr-num-
mer samt dato for udstedelse af recepten.

Med forslaget til bestemmelsens stk. 3 fastsettes, at medi-
cinrekvisitioner skal afgives skriftligt, elektronisk, via tele-
fax eller telefonisk. Bestemmelsens stk. 1 og 2, geelder dog
uanset hvilken form medicinrekvisitionen afgives i.

Med forslaget til bestemmelsens stk. 4 fastsattes, at en te-
lefaxrekvisition af rekvirenten tydeligt skal meerkes: »Tele-
faxrekvisition«. Saledes kan leger rekvirere cannabisslut-
produkter ved brug af fax, sa leenge dette klart fremgar af re-
kvisitionen, at der er tale om en telefaxrekvisition.

Med forslaget til bestemmelsens stk. 5 fastsettes, at indte-
lefonering af rekvisitioner kun bar ske, nér sarlige forhold
taler for det. Det forudsettes, at safremt rekvisitionen afgi-
ves telefonisk, at leegen kan identificere sig pa tilstraekkelig
méde. Ved sarlige forhold menes tilfelde, hvor adgang til
telefax eller elektroniske rekvisitionssystemer er afskaret, og
hvor bestilling ikke kan vente af hensyn til patienten.

Til §39

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas, at et sygehusapotek
skal tilretteleegge arbejdsgange og rutiner saledes, at der fo-
res forsvarlig kontrol med og sikkerhed for, at medicinrekvi-
sitioner bliver ekspederet korrekt, og at modtageren i forng-
dent omfang informeres om de leverede cannabisslutpro-
dukters anvendelse m.v.

Et sygehusapotek har som udgangspunkt frie rammer i
forhold til opgavevaretagelsen, men det bar sikres, at arbej-
det tilretteleegges pa en sddan made, at medicinrekvisitioner
bliver ekspederet korrekt og i henhold til reglerne herfor.
Dette indebarer bl.a. instrukser eller procedurer for at kon-
trollere, at ekspederede medicinrekvisitioner er udformet
korrekt, s& patienten sikres det ordinerede cannabisslutpro-
dukt. De serlige krav til fremstilling af cannabisslutproduk-
ter og ekspedition af rekvisitioner p& cannabisslutprodukter
ngdvendigger udarbejdelse af udfarlige instrukser, sa disse
understotter, at sygehusapotekets personale har de rette
kompetencer til at varetage opgaven forsvarligt og pa en
ensartet made. Reglerne har generelt til formal at sikre, at
sikkerheden ved sygehusapotekets handtering af cannabis-
slutprodukter falger reglerne for apotekers handtering af
cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

Bestemmelsen har ligeledes til hensigt at sikre, at safremt
der er oplysninger om anvendelsesmetode m.v., som er ngd-
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vendige for, at patienten kan indtage eller anvende cannabi-
sproduktet forsvarligt, sa oplyses modtageren om dette.

Med bestemmelsens stk. 2, 1. pkt., foreslas, at hvis en me-
dicinrekvisition pad cannabisslutprodukter ikke er affattet i
overensstemmelse med bestemmelserne i § 38, stk. 1-4, skal
sygehusapoteket sgge dette udbedret.

Det fglger af bestemmelsen, at sygehusapoteket skal sgge
en mangelfuld medicinrekvisition udbedret. Formélet er at
sikre, at medicinrekvisitioner bliver ekspederet korrekt, og
at det korrekte cannabisslutprodukt fremstilles.

Efter stk. 2, 2. pkt., foreslas, at sygehusapoteket skal ori-
entere rekvirenten om eventuelle mangler med henblik pa
udbedring. Sygehusapoteket skal kontakte den ordinerende
lege, og ggre opmarksom pa manglerne med henblik pa an-
nullering og udferdigelse af en ny rekvisition.

Efter stk. 2, 3. pkt., foreslas, at hvis det ikke er muligt at fa
eventuelle fejl og mangler afhjulpet eller tvivl afklaret, ma
sygehusapoteket ikke ekspedere medicinrekvisitionen, med-
mindre der ikke er nogen berettiget tvivl om, hvilket indhold
rekvirenten har gnsket at give medicinrekvisitionen, jf. den
foreslaede bestemmelses stk. 2, 2. pkt.

En mangelfuld medicinrekvisition, ma som udgangspunkt
ikke ekspederes. | de tilfelde, hvor det ikke er muligt at f&
eventuelle fejl og mangler afhjulpet eller tvivl afklaret, ma
sygehusapoteket dog ekspedere rekvisitionen, hvis der ikke
er nogen berettiget tvivl om indholdet. Dette muligger, at
cannabisslutprodukt alligevel kan fremstilles og udleveres i
de tilfeelde, hvor der ikke er berettiget tvivl om indholdet af
rekvisitionen. Da der ikke er nogen tvivl om indholdet af re-
kvisitionen, kan ekspeditionen gennemfgres uden, at der er
fare for patienten, og patientens behandling udsettes séledes
ikke ungdigt.

Et eksempel pa en mangel, hvor sygehusapoteket kan vur-
dere, at der ikke er berettiget tvivl om indholdet af rekvisiti-
onen, kan vare rent formelle fejl, hvorimod hvis der eksem-
pelvis er tvivl om rekvisitionens indhold for s vidt angar
cannabisslutproduktets navn, dosis, styrke og patientens el-
ler lgens identitet, skal den ordinerende lzege konsulteres.

Det er i stk. 2, 4. pkt., angivet, at sygehusapoteket hurtigst
muligt skal underrette rekvirenten, hvis sygehusapoteket
ekspederer en rekvisition i tilfelde, hvor det ikke har veeret
muligt at fa fejl og mangler afhjulpet eller tvivl afklaret. Be-
stemmelsen har til formal sikre, at rekvirenten orienteres om
ekspeditionen af den mangelfulde rekvisition.

I bestemmelsens stk. 3 foreslas, at sygehusapoteket skal
dokumentere og opbevare oplysninger om deres virksomhed
efter stk. 2 i 3 ar. Dokumentationskravet indebeaerer saledes,
at et sygehusapotek skal kunne godtgere, at de har forsggt at
udbedre eventuelle mangler ved rekvisitionen. Det samme
ger sig geldende i de tilfelde, hvor en mangelfuld rekvisi-
tion ekspederes pa trods heraf.

En overtreedelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 40

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et sygehusapo-
tek skal forsyne medicinrekvisitioner med sygehusapotekets
navn og dato for ekspeditionen.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at medicinrekvisi-
tioner kun ekspederes én gang. P& baggrund af cannabisslut-
produkternes s&rlige karakter, skal den ordinerende lzge fo-
retage en vurdering af patienten, fgr udferdigelse af hver
medicinrekvisition. Dette medfarer, at sygehusapoteker ikke
ma udlevere cannabisslutprodukter til et leengere behand-
lingsforlgb.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at apoteket skal
opbevare recepter pa cannabisslutprodukter pd apoteket i
mindst 1 ar efter de er ekspederet. Bestemmelsen beskriver
videre, at apoteket i stedet for den originale recept kan opbe-
vare kopi af recepten inkl. ekspeditionsoplysninger. Bestem-
melsen har til formal at sikre, at apoteket kan dokumentere,
at handteringen af cannabisslutprodukter fglger reglerne for
handtering af cannabismellemprodukter og cannabisslutpro-
dukter.

En overtredelse af bestemmelsen kan medfgre straf, jf.
den foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 41

Med bestemmelsen foreslas, at der fastsattes regler om
beregning af apotekernes priser ved salg af cannabisslutpro-
dukter. Prisen fastsaettes pa samme made som for almindeli-
ge apoteksforbeholdte leegemidler. Prisberegningen for disse
fastslas i § 2, stk. 1, 9 og 10 i bekendtgerelse nr. 750 af 13.
juni 2017 om beregning i af forbrugerpriser m.v. pa lage-
midler. Hermed sikres et tilsvarende fleksibelt system for
cannabisslutprodukter, som for almindelige apoteksforbe-
holdte legemidler, hvor der er mulighed for, at prisbereg-
ningen lgbende kan justeres.

Til § 42

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at den, der frem-
stiller et cannabismellemprodukt, skal ansgge Laegemiddel-
styrelsen om et varenummer til cannabisslutproduktet og det
anvendte cannabismellemprodukt. Varenummeret er enty-
digt og identificerer cannabisslutproduktets og det anvendte
cannabismellemprodukts navn, styrke, form, pakningsster-
relse og fremstiller af cannabismellemproduktet.

Det er afggrende, at cannabisslutprodukter og cannabis-
mellemprodukter kan identificeres. Produkterne skal derfor
tildeles et varenummer, der understatter den entydige identi-
fikation. Dette skal veere med til at sikre patientsikkerheden,
idet det vil muligt at foretage bivirkningsindberetninger pa
det pagaldende cannabisslutprodukt, ligesom det er muligt
at registrere, praecis hvilket cannabisslutprodukt den enkelte
patient er blevet behandlet med i patientens journal.

Derudover sikrer varenummeret, at der kan ske indberet-
ning af omsatning pa varenummerniveau til legemiddelsta-
tisk, saledes at forbruget af cannabisslutprodukter kan fal-
ges. Dette sikrer bl.a. indgaende kendskab til forbruget af
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cannabisslutprodukter, samt hvilke indikationer cannabis-
slutprodukterne ordineres til.

Endelig muligggr varenummeret, at oplysninger om can-
nabismellemprodukter samt priser pd cannabisslutprodukter
kan offentliggeres sammen med Medicinpriser, saledes at
prisen for det enkelte cannabisslutprodukt vil vare den
samme over hele Danmark.

Det er Lagemiddelstyrelsen som tildeler varenumre til
cannabisslutprodukter og det anvendte cannabismellempro-
dukt.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 kan der fastsettes
regler om varenumre til cannabisslutprodukter og det an-
vendte cannabismellemprodukt, herunder formkrav for an-
sggningen, og at det skal ske elektronisk. Der kan i den for-
bindelse bl.a. fastsaettes regler om maden, hvorpa varenum-
rene pafares pakningen, under hvilke omstendigheder, der
skal ansgges om et nyt varenummer til cannabisslutproduk-
tet og det anvendte cannabismellemprodukt, og hvordan
man implementerer pakninger med nyt varenummer.

Til §43

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at mellemprodukt-
fremstilleren skal anmelde apoteksindkgbsprisen for canna-
bismellemproduktet til Legemiddelstyrelsen og eventuelle
efterfalgende @ndringer heri, opgjort pd pakningsniveau.
Anmeldelsen skal ske senest 14 dage inden, prisen skal tree-
de i kraft.

Med pakningsniveau forstds et leegemiddel med en kon-
kret styrke og i en konkret form, som markedsfares i en spe-
cifik pakningsstarrelse.

Prisanmeldelser til Legemiddelstyrelsen skal i praksis ske
til Medicinpriser via DKMAnet. De galdende priser pa me-
dicin fremgar af Medicinpriser, som udkommer hver anden
mandag, og oplysningerne er galdende fra den pagaldende
mandag kl. 00.00.

Reglen har til formal at sikre, at prisen for et cannabisslut-
produkt er ensartet i hele landet. Endvidere sikres herved fri
prisdannelse og konkurrence pa omradet, ligesom det er til-
faeldet for mange af de godkendte leegemidler, der forhand-
les i Danmark.

Til at understgtte den praktiske handtering heraf foreslas
det, at cannabisslutprodukter skal optages i Medicinpriser.
For at tydeliggere, at der ikke er tale om almindelige god-
kendte laegemidler, offentliggares oplysninger saledes, at det
vil veere muligt at adskille oplysninger om cannabisslutpro-
dukterne fra de gvrige oplysninger i Medicinpriser, jf. lov-
forslagets § 47.

Efter bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at der kan fastsaet-
tes regler for anmeldelsen efter stk. 1, herunder tidsfrist for
anmeldelse af priser, hvordan anmeldelsen skal foretages,
og at anmeldelsen skal ske elektronisk. Der kan desuden
fastsaettes regler om bl.a. oplysningspligten om det antal
pakker, der formodes at kunne leveres ved en prisperiodes
start. Der kan ogsa fastsattes regler om, hvornar medicin-
prisoplysningerne, herunder forelgbige oplysninger, offent-
liggares, samt om pligten til, efter Leegemiddelstyrelsens an-

modning, at oplyse om den faktiske leveringsevne, dvs. hvor
mange pakninger, der kan leveres pa et givet tidspunkt.

Til § 44

Med bestemmelsen foreslas, det, at Laegemiddelstyrelsen
ikke skal godkende anmeldte apoteksindkebspriser. Idet der
skal veere fri prisdannelse pa omradet, er det ikke Lagemid-
delstyrelsens opgave at godkende den pris, som mellempro-
duktfremstilleren anmelder. Den foresldede regel svarer til
de reglerne, der geelder for prisanmeldelse for godkendte lee-
gemidler, hvor der ogsa er fri prisdannelse.

Til § 45

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at en mellempro-
duktfremstiller efter Laeegemiddelstyrelsens anmodning skal
oplyse sin leveringsevne af et cannabismellemprodukt. Det
vil sige, hvor mange pakninger af et specifikt cannabismel-
lemprodukt, som mellemproduktfremstilleren forventer at
kunne levere til det danske marked pa et givent tidspunkt.
Bestemmelsen har til formal at give Laegemiddelstyrelsen
indblik i, hvor stor forsyning af cannabismellemprodukter,
der er i Danmark. Hermed sikres mulighed for at kunne fal-
ge udviklingen i forsyningssituationen i forhold til forsggs-
ordningen séledes, at det vil vaere muligt at vurdere, om ef-
terspargsel pa produkterne kan deekkes af udbuddet pa det
danske marked.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas, at sundhedsministeren
kan fastsatte regler om, at den, der har fremstillet et canna-
bismellemprodukt, skal underrette Laegemiddelstyrelsen om
forventet og faktisk leveringssvigt. Med forventet leverings-
svigt menes, at mellemproduktfremstilleren ikke forventer
rettidigt at kunne imgdekomme et apoteks bestilling. Ved
faktisk leveringssvigt kan mellemproduktfremstilleren ikke
rettidigt imgdekomme et apoteks bestilling.

Bestemmelsen i stk. 2 har til formal at give Legemiddel-
styrelsen et indblik i, om de cannabisslutprodukter, som er
optaget i Medicinpriser, rent faktisk kan blive fremstillet pa
apotekerne, eller om de pa et tidspunkt gar i leveringssvigt i
en kortere eller lengere periode, fordi der ikke kan leveres
de ngdvendige cannabismellemprodukter til apotekets frem-
stilling af cannabisslutprodukterne. Hermed opnas indblik i
den reelle forsyningssituation i Danmark.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas, at sundhedsministeren
kan fastsatte regler om oplysnings- og underretningspligten
efter stk. 1 og 2. Sundhedsministeren kan endvidere fastsat-
te formkrav til indsendelse af underretningen efter stk. 1 og
2, herunder at indsendelse skal ske elektronisk. og hvilke
frister, der gaelder.

Efter forslaget til bestemmelsen i § 63, stk. 1, nr. 4, kan
undladelse af at efterkomme pébud efter bestemmelsen i §
45 straffes med bade eller fengsel indtil 1 ar og 6 maneder,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den lovgivning.
Det samme gelder for de regler, der fastseettes i medfar af
lovens § 45.
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Til § 46

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas, at Leegemiddelstyrel-
sen underretter apotekerne om, hvilke pakningsstarrelser
med cannabisslutprodukter, der kan forhandles, herunder om
enhver @ndring af sortimentet, og om prisen p& cannabis-
slutprodukterne. Dette offentliggeres sammen med Medicin-
priser, jf. lovforslagets § 47. Underretningen sker forud for
en ny prisperiode.

Efter forslaget til bestemmelsens stk. 2 kan Laegemiddel-
styrelsen pa baggrund af information om leveringevne eller
leveringssvigt af et cannabisslutprodukt, jf. lovforslagets §
45, stk. 1 og 2, undlade at medtage et cannabisslutprodukt i
Medicinpriser. Formalet hermed er at sikre, at oplysninger
om cannabisslutprodukter, der offentligggres sammen med
Medicinpriser, primart rummer cannabisslutprodukter, som
reelt er tilgeengelige pa det danske marked.

Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at sundhedsmini-
steren kan fasteette regler om muligheden for at undlade at
offentliggegre information om cannabisslutprodukter sam-
men med Medicinpriser. Disse regler kan for eksempel om-
handle specifikke krav til mellemproduktfremstillerens leve-
ringsevne af cannabismellemprodukter, eller regler der fast-
slar, at leveringssvigt af et cannabismellemprodukt i visse
tilfelde kan bevirke, at et cannabisslutprodukt ikke kan
medtages i Medicinpriser.

Til § 47

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at offentliggarel-
sen af priser, pakningssortiment, udleveringsgruppe m.v. for
cannabisslutprodukter sker sammen med de gvrige oplysnin-
ger i Medicinpriser.

Selvom offentliggarelsen af priser, pakningssortiment, ud-
leveringsgruppe m.v. for cannabisslutprodukter sker sam-
men med de gvrige oplysninger i Medicinpriser, vil det veaere
muligt at skelne mellem produkter omfattet af forsggsord-
ningen og de leegemidler, der er godkendt m.v. i henhold til
regler i lov om leegemidler.

Aftagere af Medicinpriser vil saledes via deres IT-system
have mulighed for at indlese alle informationer eller alter-
nativt veelge kun at indleese informationer omhandlende en-
ten leegemidler godkendt m.v. i henhold til regler i lov om
leegemidler eller cannabisslutprodukter omfattet af forsggs-
ordningen.

Det er Laegemiddelstyrelsen, som fastsatter udleverings-
grupper for leegemidler. I forhold til cannabisslutprodukter,
vil der veere tale om udleveringsgruppe A § 4”. Det vil si-
ge, at apoteket kun ma udlevere det ordinerede cannabisslut-
produkt én gang efter samme recept.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler for de oplysninger om cannabis-
slutprodukterne, som skal offentligggres sammen med Me-
dicinpriser, herunder 1) hvilke oplysninger, der ud over de i
stk. 1, naevnte oplysninger, der kan eller skal fremga om
cannabisslutprodukter sammen med Medicinpriser, 2) om
Leegemiddelstyrelsens videregivelse af visse oplysninger om
cannabisslutprodukter sammen med Medicinpriser forud for

offentliggarelse, herunder det precise tidspunkt for en sadan
videregivelse, og 3) om Lagemiddelstyrelsens offentligge-
relse om cannabisslutprodukter sammen med Medicinpriser,
herunder det pracise tidspunkt for en sadan offentliggarelse.

Idet omfang det skannes muligt og hensigtsmaessigt, er det
hensigten, at offentliggarelsen ensrettes de forhold, som
geelder for offentliggarelsen af Medicinpriser. Séledes skal
der ogsa for cannabisslutprodukter geelde en medicinprispe-
riode pa 14 dage med start fra mandag kl. 00.00. Saledes
vurderes det ogsa hensigtsmaessigt, at tidspunkterne for of-
fentliggarelse af oplysninger om cannabisslutprodukterne
vil fglge tidspunkterne, der geelder for Medicinpriser.

Til § 48

Efter bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at et cannabismel-
lemprodukt skal navngives med cannabisudgangsproduktets
navn efterfulgt af navnet pa fremstilleren af cannabismel-
lemproduktet, jf. dog stk. 3. Det vil sige, at hvis et cannabi-
sudgangsprodukt har navnet ”Canna” og anvendes af mel-
lemproduktfremstilleren navngivet "MPF” til fremstilling af
et cannabismellemprodukt, sa vil cannabismellemproduktets
navn veere ”Canna MPF”.

Hvis flere mellemproduktfremstillere anvender samme
cannabisudgangsprodukt ved deres fremstilling af cannabis-
mellemprodukter, vil det vare angivelsen af mellempro-
duktfremstillerens navn i navnet pa cannabismellemproduk-
tet, som vil adskille cannabismellemprodukterne fra hinan-
den.

Efter bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at fremstilleren af
et cannabismellemprodukt i forbindelse med ansggning om
optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, skal ansgge om godkendel-
se af navnet pa cannabismellemproduktet.

Efter bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at Leegemiddelsty-
relsen godkender navnet pd cannabismellemproduktet forud
for optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 3. Med vildledende me-
nes der for eksempel, at navnet ikke mé give anledning til at
tro, at produktet har en anden sammensetning virkning eller
egenskab, end det reelt har. Navnet ma ikke vere vildleden-
de med hensyn til varens sammensatning, virkning eller
egenskaber i gvrigt. Navnet ma ikke vare egnet til at frem-
kalde forveksling med andre cannabisslutprodukter eller an-
dre legemidler. Det er afgarende, at navnet understgtter den
entydige identifikation af et cannabismellemprodukt.

Efter bestemmelsens stk. 4 foreslas det, at navnet pa can-
nabismellemproduktet og cannabisslutproduktet er identisk.

Til § 49

Med bestemmelserne i stk. 1 og 2 foreslas det, at maerkning
af et cannabismellemprodukt med dansk tekst skal veere let
leselig, let forstaelig og uudslettelig.

Markningen af et cannabisslutprodukt er afgagrende for
identifikationen af det pageeldende cannabisslutprodukt og
handteringen af produktet. Disse elementer er afgarende for
patientsikkerheden, og derfor skal markningen vaere affattet
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pa dansk, let leselig, let forstdelig og uudslettelig. Det naer-
mere indhold i maerkningen fremgar lovforslagets § 51.

Til 850

Med bestemmelsen foreslas det, at maerkningen af et can-
nabismellemprodukt og cannabisslutprodukt ikke ma inde-
holde elementer af reklamemassig karakter. Markningen
ma saledes kun indeholde relevant og saglig information om
produkterne. Maerkningen ma for eksempel ikke indeholde
anprisninger af produkterne, da dette vil blive betragtet som
reklame. Det fremgar af lovforslagets § 57, at der ikke mé
reklameres for cannabisslutprodukter og cannabismellem-
produkter. Der ma dermed heller ikke veere elementer af re-
klamemaessig karakter pd maerkningen. For nzrmere oplys-
ninger om forbuddet mod reklame henvises til bemarknin-
gerne til lovforslagets § 57.

Der galder et tilsvarende forbud i § 6 i bekendtgarelse om
meerkning m.m. af leegemidler, og det patenkes, at den fore-
slaede bestemmelse i § 50 skal administreres pa tilsvarende
made.

Til §51

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at maerkning af et
cannabismellemprodukt og cannabisslutprodukt ikke ma
veere vildledende eller veere egnet til at fremkalde forveks-
ling med andre leegemidler, legemiddelformer eller -styrker.
Maerkningen mé alene afspejle produktets reelle indhold og
virkning. Det er ogsa afgerende, at maerkningen ikke giver
anledning til forveksling, dvs. at merkningen skal under-
stotte den entydige identifikation af et cannabismellempro-
dukt.

Desuden foreslas det med bestemmelsens stk. 2, at embal-
lagen til cannabismellemproduktets og cannabisslutproduk-
tet ikke ma give anledning til forveksling af legemidlet med
narings- og nydelsesmidler.

Bestemmelserne har til formal at sikre korrekt information
til patienterne om produkterne. Vildledning og forveksling
kan veere til fare for patientsikkerheden, hvorfor det er afga-
rende, at markningen ikke giver anledning hertil.

Bestemmelserne svarer til 88 9 og 10 i bekendtgarelse om
merkning m.m. af leegemidler. Der er dog udeladt kravet
om, at produkterne ikke ma kunne forveksles med kosmeti-
ske produkter, da dette ikke vurderes at veere relevant for de
pageeldende cannabisprodukter.

Til § 52

Med forslaget til bestemmelsens stk. 1 oplistes, hvilke op-
lysninger et cannabismellemprodukt skal markes med. Et
cannabismellemprodukt skal saledes maerkes med cannabis-
slutproduktets navn, indhold, styrke og form. Indhold og
styrke skal deklareres i henhold til "Guideline on declaration
of herbal substances and herbal preparations in herbal medi-
cinal products/traditional herbal medicinal products” publi-
ceret af EMA.

Pakningsstarrelse (indholdsmaessigt), varenummer, batch-
nummer og anvendelsesmade skal ligeledes fremga. Der

skal ogsé angives en eventuel tiloeredningsméde. Dette er
relevant, hvor der skal foretages en tilberedning for, at can-
nabisslutproduktet kan anvendes, for eksempel at der skal
brygges te af cannabisslutproduktet. Her kan der oplyses
om, hvordan teen skal brygges. Endelig skal opbevaringsbe-
tingelser og holdbarhed oplyses, ligesom navn og adresse pa
fremstilleren af cannabismellemprodukt skal fremga.

Disse markningsoplysningerne skal efter bestemmelsens
stk. 2 anfagres bade pa cannabismellemproduktets indre og
eventuelle ydre emballage i henhold til bekendtgarelsen om
meerkning m.m. af leegemidler.

Det falger af den foreslaede bestemmelse i stk. 3, at hvis
det ikke er muligt at anfare tilberedningsméden pa emballa-
gen, jf. stk. 2, skal oplysningen i stedet medfalge i paknin-
gen. Denne situation kan opstd, nar der skal forega en tilbe-
redning af cannabisslutproduktet forud for anvendelsen, og
beskrivelsen heraf vil veere for omfattende til at anfore i
markningen af emballagen. | disse tilfeelde skal oplysningen
om tilberedningsméden i stedet veere anfart i et dokument i
pakningen.

Navn péa cannabisslutproduktet skal tillige efter bestem-
melsens stk. 4 anfares i punktskrift pa den eventuelle ydre
emballage, sdledes at cannabismellemproduktet kan identifi-
ceres ogsa af personer med synshandicap.

Til § 53

Med bestemmelsen forslas det, at cannabismellemproduk-
ter skal vare emballeret saledes, at brud pa emballagen let
kan konstateres.

Dette krav skal vaere med til at synliggare, hvis der er ma-
nipuleret med cannabismellem-produktet.

Der gelder tilsvarende regler for godkendte leegemidler
omfattet af en markedsfaringstilladelse, hvorfor det er tan-
ken, at den foresldede bestemmelse i § 53 administreres pa
tilsvarende made.

Til § 54

Med bestemmelsen i stk. 1 foreslas det, at sundhedsmini-
steren far bemyndigelse til at fastsatte regler om leegers
pligt til at indberette formodede bivirkninger vedrgrende
cannabisslutprodukter, herunder oplysninger fra patientjour-
naler og obduktionserklaringer, til Leegemiddelstyrelsen.

Regler om leegers pligt til indberetning af formodede bi-
virkninger ved cannabisslutprodukter er en vigtig forudseet-
ning for, at Leegemiddelstyrelsen kan overvage produkternes
sikkerhed og iveerksatte ngdvendige foranstaltninger, hvis
det viser sig, at der er sikkerhedsproblemer med produkter-
ne.

Reglerne vil bl.a. fastsette, at leeger har pligt til at indbe-
rette alle formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter
i hele forsggsperioden, bortset fra bivirkninger som falge af
medicineringsfejl, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 56
nedenfor. Alvorlige bivirkninger vil skulle indberettes til
Laegemiddelstyrelsen senest 15 dage efter, at lsegen har faet
formodning herom.



40

Der foreslés séledes en skeerpet indberetningspligt for lee-
gerne i hele forsggsperioden, idet der skal indberettes oplys-
ninger om alle bivirkninger, nar de har en formodning om,
at et cannabisslutprodukt har forarsaget en bivirkning. Der
gelder tilsvarende regler om skerpet indberetningspligt for
magistrelle legemidler og leegemidler omfattet af en udleve-
ringstilladelse.

Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet reak-
tion pa et cannabisslutprodukt. En alvorlig bivirkning frem-
kaldt af et cannabisslutprodukt er en bivirkning, som er dg-
delig, livstruende, kraever hospitalsindlaeggelse eller forlen-
gelse af hidtidig hospitalsindleeggelse, eller som resulterer i
vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtig-
hed, eller som er en medfadt anomali eller fadselsskade.

Med bestemmelsens stk. 2 foreslas det, at sundhedsmini-
steren kan fastseette regler om, at andre sundhedspersoner,
patienter og pargrende har adgang til at indberette oplysnin-
ger om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter
til Leegemiddelstyrelsen. Dette har til formal at sikre, at an-
dre sundhedspersoner, patienter og pargrende kan indberette
oplysninger om formodede bivirkninger ved cannabisslut-
produkter direkte til Leegemiddelstyrelsen, og dermed at fle-
re oplysninger om formodede bivirkninger kan indberettes
hurtigt og effektivt til Leegemiddelstyrelsen.

Endelig fremgar det af forslaget til bestemmelsens stk. 3,
at sundhedsministeren kan fastsatte regler om formkrav til
indberetninger udarbejdet af sundhedspersoner, herunder at
dette skal ske elektronisk. Sundhedsministeren kan benytte
denne hjemmel til at fastseette krav om, at indberetninger fra
sundhedspersoner skal foreligge i en bestemt ydre form, her-
under at en indberetning skal vere skriftlig pa en blanket til
formalet, og at indberetning skal forega elektronisk, for ek-
sempel ved hjalp af en e-blanket pd Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside eller en anden elektronisk lgsning.

Til § 55

Det foreslas med bestemmelsen, at et apotek, et sygehusa-
potek eller en mellemproduktfremstiller, som har en for-
modning om, at et cannabisslutprodukt udger en alvorlig
sundhedsrisiko, straks skal underrette Leegemiddelstyrelsen
herom.

Bestemmelsen indebeerer, at et apotek, et sygehusapotek
eller en mellemproduktfremstiller skal underrette Leegemid-
delstyrelsen umiddelbart efter, at der er opstaet en formod-
ning om, at et cannabisslutprodukt udger en alvorlig sund-
hedsrisiko. Ved alvorlig sundhedsrisiko forstds risiko for
dedsfald, alvorlig forringelse af en patients sundhedstilstand
eller alvorlig sygdom. Bestemmelsen skal sikre, at Lage-
middelstyrelsen far hurtig underretning med henblik pa, at
styrelsen kan tage stilling til, om der skal ivaerksattes korri-
gerende foranstaltninger i henhold til bestemmelserne i 8§ 8
og 61.

Huvis et apotek, et sygehusapotek eller en mellemprodukt-
fremstiller ikke overholder underretningspligten, kan det fa
alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden for de patien-
ter, som er i behandling med cannabisslutproduktet. Derfor

foreslas det, at overtreedelse af § 55 er strafbart, jf. § 63, stk.
1,nr. 1.

Til § 56

Det fremgar af forslaget til bestemmelsens stk. 1, at Lage-
middelstyrelsen skal anvende et overvagningssystem til at
overvage sikkerheden ved cannabisslutprodukter omfattet af
forsggsordningen. Laegemiddelstyrelsen anvender hertil det
eksisterende 1T-system for indberetning og registrering af
bivirkninger ved leegemidler.

Laegemiddelstyrelsen foretager som led i dette overvag-
ningssystem faglige vurderinger af bivirkningsdata, over-
vejer muligheder for risikominimering og —forebyggelse, og
Legemiddelstyrelsen treffer om ngdvendigt foranstaltnin-
ger i forhold til forhandling og udlevering af cannabisslut-
produkter. Det kan for eksempel veere ngdvendigt at forbyde
forhandling og udlevering af et cannabisslutprodukt eller pa-
byde, at et produkt treekkes tilbage fra markedet, hvis der er
en begrundet formodning om, at cannabisslutproduktet ud-
ger en alvorlig sundhedsrisiko, jf. lovforslagets 8§ 61, nr. 6.
Laegemiddelstyrelsen kan ogsé suspendere eller fjerne et
cannabismellemprodukt eller cannabisudgangsprodukt fra li-
sten, hvis det viser sig, at cannabismellemproduktet eller
cannabisudgangsproduktet ikke har den angivne kvalitet, el-
ler det er ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden, jf.
forslaget til lovens § 8.

Oplysninger om eventuelle nye eller a&ndrede risici ved
cannabisslutprodukter vil ogsa indga i den lgbende overvag-
ning af forsggsordningen, herunder vurderinger af om der er
et behov for justeringer af forsggsordningen af hensyn til
patientsikkerheden.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen fgrer et register over indberettede bivirkninger ved can-
nabisslutprodukter.

Laegemiddelstyrelsen registrerer alle modtagne oplysnin-
ger om formodede bivirkninger vedrgrende cannabisslutpro-
dukterne i styrelsens bivirkningsdatabase. Det er den samme
database, som Laegemiddelstyrelsen benytter til at fore et re-
gister over indberettede bivirkninger ved laeegemidler i hen-
hold til § 56, stk. 1, i lov om leegemidler.

Legemiddelstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger
til at undersgge, om der er signaler om nye eller &ndrede ri-
sici ved de produkter, der er omfattet af forsggsordningen,
og indberetningerne indgar som en del af grundlaget for lg-
bende vurderinger af produkternes sikkerhedsprofil. Bivirk-
ningsdata kan indgé i Leegemiddelstyrelsens afggrelser om
iveerkseettelse af foranstaltninger i henhold til 8 8, nr. 1 og 3,
0g §61,nr.60g 7.

Laegemiddelstyrelsen vil i forsggsperioden foretage ugent-
lig gennemgang af signaler om nye eller a&ndrede risici ved
cannabisslutprodukter, og styrelsen vil lgbende foretage
gennemgang af alle indberetninger om formodede bivirknin-
ger ved produkterne.

Laegemiddelstyrelsen vil lgbende kommunikere om szrli-
ge sikkerhedsproblemstillinger og vil udarbejde statusrap-
porter om bivirkninger, forbrug og sikkerhedsproblemstillin-
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ger. Statusrapporter vil blive udarbejdet i samarbejde med
Sundhedsdatastyrelsen. Der udarbejdes helarlige eller halv-
arlige statusrapporter i forsggsperioden afhaengigt af en risi-
kovurdering og mengden af bivirkningsindberetninger.

Det fremgar af forslaget til bestemmelsens stk. 3, at Laege-
middelstyrelsen kan videregive oplysninger om indberetnin-
ger om bivirkninger i anonymiseret form til Styrelsen for
Patientsikkerhed. Det kan veere relevant at videregive oplys-
ninger om bivirkninger som faglge af medicineringsfejl og
forkert brug af cannabisslutprodukter omfattet af forsggs-
ordningen, saledes at oplysningerne kan blive registreret i
Dansk Patientsikkerhedsdatabase og indgd i Styrelsen for
Patientsikkerheds analyser med henblik pé at forbedre patie-
ntsikkerheden i Danmark.

Det foreslas ogsé i bestemmelsens stk. 4, at sundhedsmini-
steren kan fastsette nermere regler om Laegemiddelstyrel-
sens behandling af indberetninger om formodede bivirknin-
ger ved cannabisslutprodukter, der er omfattet af forsggsord-
ningen efter stk. 1 og 2.

Sundhedsministeren kan for eksempel fastsette regler om
Laegemiddelstyrelsens registrering og vurdering af indberet-
ninger om formodede bivirkninger, herunder at styrelsen an-
vender bivirkningsdata til at undersgge, om der er nye eller
@ndrede risici ved cannabisslutprodukterne, og at bivirk-
ningsdata kan indga i afgarelser om ivaerksettelse af foran-
staltninger i henhold til lovforslagets § 8 og § 61.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 5, at sundhedsmini-
steren fastseetter nermere regler om videregivelse af oplys-
ninger om indberetninger om bivirkninger til Styrelsen for
Patientsikkerhed efter stk. 3.

Det falger som navnt af forslaget til § 54, stk. 1, at sund-
hedsministeren fastsatter regler om leegers pligt til at indbe-
rette oplysninger om formodede bivirkninger vedrgrende
cannabisslutprodukter til Laegemiddelstyrelsen og andre
sundhedspersoners adgang til at indberette formodede bi-
virkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

I den forbindelse skal der tages hgjde for, at sundhedsper-
soner i henhold til sundhedslovens § 199, stk. 4, skal vere
anonymiserede ved indberetning af utilsigtede handelser,
herunder medicineringsfejl, til Dansk Patientsikkerhedsdata-
base, hvorimod Leegemiddelstyrelsen som navnt ovenfor
skal kunne identificere den, der indberetter bivirkninger.
Indberetter skal veere identificeret, fordi der kan veere et be-
hov for at stille uddybende spgrgsmal til brug for vurdering
af bivirkningsindberetningen.

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

Laegemiddelstyrelsen kan i givet fald sende information
vedrgrende formodede bivirkninger som fglge af medicine-
ringsfejl og forkert brug af produkterne i anonymiseret form
til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Til § 57

Efter forslaget til bestemmelsen ma der ikke reklameres
for cannabisslutprodukter samt cannabismellemprodukter og
cannabisudgangsprodukter beregnet til cannabisslutproduk-
ter. Dette er en konsekvens af, at cannabisslutprodukter
fremstilles til den enkelte patient efter recept fra en lage.
Laegemidlet bliver saledes fremstillet og udleveret efter kon-
kret bestilling fra en laege til en konkret patient. Det er lze-
gens faglige vurdering, om det konkret er relevant at tilbyde
en patient behandling med et cannabisslutprodukt. Cannabi-
sudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er op-
taget pa den offentliggjorte liste, jf. § 7, stk. 4, er specifikt
beregnet til at blive anvendt i cannabisslutprodukter.

Ved reklame for cannabisslutprodukter forstds enhver
form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordi-
nering, udlevering, salg eller forbrug af cannabisslutproduk-
ter.

Ved reklame for cannabismellemprodukter og cannsbisud-
gangsprodukter beregnet til cannabisslutprodukter forstas
enhver form for opsegende informationsvirksomhed, der
tager sigte pa at fremme udlevering og salg af cannabismel-
lemprodukter og cannsbisudgangsprodukter beregnet til an-
vendelse i cannabisslutprodukterne. Definitionen omfatter
reklame for de cannabisudgangsprodukter og cannabismel-
lemprodukter, der er optaget pd Laegemiddelstyrelsens of-
fentliggjorte liste, jf. § 7, stk. 4.

Lov om leegemidler indeholder tilsvarende et forbud mod
at reklamere for magistrelle leegemidler, der tilberedes pa et
apotek til den enkelte patient efter recept fra en lege. Ifglge
§ 64, nr. 2, i lov om leegemidler mé der saledes ikke rekla-
meres for magistrelle leegemidler. Det fremgar af bemaerk-
ningerne til loven, at det er en naturlig konsekvens af, at ma-
gistrelle leegemidler fremstilles individuelt til den enkelte
patient efter recept fra en leege. Det falger af artikel 87, stk.
1, i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler, at medlemsstaterne
forbyder reklame for leegemidler, for hvilket der ikke er ud-
stedt en markedsfgringstilladelse i henhold til feellesskabs-
retten. Denne bestemmelse er implementeret i § 64, nr. 1, i
lov om leegemidler. der indeholder forbud mod at reklamere
for leegemidler (uden en markedsfaringstilladelse), som ikke
lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Det frem-
gér i gvrigt af § 66, stk. 1, i lov om leegemidler, at der ikke
ma reklameres for receptpligtige leegemidler eller leegemid-
ler, der er omfattet af lov om euforiserende stoffer, over for
offentligheden.

Bestemmelsen omfatter alene et forbud mod reklame for
cannabisprodukterne og regulerer ikke markedsfgring af
sundhedsydelser, herunder for eksempel at en leege reklame-
rer for at have erfaring/kompetencer inden for behandling
med medicinsk cannabis. Markedsfaring af sundhedsydelser
er reguleret i lov om markedsfgring af sundhedsydelser og
bekendtgarelse om markedsfaring af sundhedsydelser.
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Til 858

Det foresldas med bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen
far mulighed for at udstede pabud om, at ulovlig reklame for
cannabisslutprodukter, cannabismellemprodukter og canna-
bisudgangsprodukter skal bringes til ophgr.

Efter forslaget til bestemmelsen i § 63, stk. 1, nr. 4, kan
undladelse af at efterkomme et pabud efter bestemmelsen i §
58 straffes med bade eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning. Straffebestemmelsen er ngdvendig for effektivt at kun-
ne handhave forbuddet i § 57.

Til 859

Med den foresldede bestemmelsen i stk. 1 fastslas, at Lee-
gemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat
i denne lov og i regler udstedt i medfar af denne lov til den,
der héndterer cannabisudgangsprodukter, cannabismellem-
produkter og cannabisslutprodukter. Det vil sige, at Laege-
middelstyrelsen kan fere kontrol med virksomheder, der har
tilladelse til at importere cannabisudgangsprodukter, frem-
stille og distribuere cannabismellemprodukter samt apoteke-
re og sygehusapotekere, der fremstiller cannabisslutproduk-
ter. Det vurderes at vaere vigtigt af hensyn til patientsikker-
heden, at der kan udfgres myndighedskontrol af forholdene
omkring handteringen af cannabisprodukterne.

I lov om leegemidler og lov om apoteksvirksomhed findes
tilsvarende bestemmelser om Lagemiddelstyrelsens myn-
dighedskontrol. Laegemiddelstyrelsens kontrol efter denne
lov, forventes at blive administreret pa tilsvarende vis.

Det foreslas i stk. 2, at for at varetage deres kontrolopga-
ver efter stk. 1, har Lagemiddelstyrelsens reprasentanter
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 9, stk. 1.
2) Apoteker.
3) Sygehusapoteker.

Kontrollen vil blive varetaget under hensyntagen til reg-
lerne i lov om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse
af tvangsindgreb og oplysningspligter. Ved kontrol i privat
ejendom, tilstreebes at kontrollen begraenses til forretnings-
lokaler og ikke gennemfares i privat bolig.

I lov om leegemidler og lov om apoteksvirksomhed findes
tilsvarende bestemmelser om Laegemiddelstyrelsens adgang.
Denne bestemmelse forventes at blive anvendt pa tilsvaren-
de vis.

| stk. 3 foreslas, at Laegemiddelstyrelsen udarbejder en
rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk.
2. Rapporten sendes til det sted, der inspiceres.

For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1, kan Lage-
middelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage eller
kreeve udleveret prgver af cannabisudgangsprodukter, can-
nabismellemprodukter og cannabisslutprodukter, der er
grund til at formode kan vere produkter omfattet af forsggs-
ordningen, jf. stk. 4. Det foreslas endvidere i stk. 4, at styrel-
sen kan kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdven-
dige for kontrolvirksomheden.

Efter forslaget til bestemmelsen i § 63, stk. 1, nr. 4, kan
undladelse af at efterkomme et pabud efter bestemmelsens
stk. 4 straffes med bade eller feengsel indtil 1 ar og 6 méne-
der, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning.

Af § 10 i lov om retssikkerhed ved forvaltningens anven-
delse af —tvangsindgreb og oplysningspligter falger et prin-
cip om retten til ikke at inkriminere sig selv. Saledes falger
det af § 10, stk. 1, at hvis der er konkret mistanke om, at en
enkeltperson eller juridisk person har begaet en lovovertra-
delse, der kan medfare straf, gelder bestemmelserne i lov-
givningen m.v. om pligt til at meddele oplysninger til myn-
digheden ikke i forhold til den mistenkte, medmindre det
kan udelukkes, at de oplysninger, som sgges tilvejebragt,
kan have betydning for bedgmmelsen af den formodede lov-
overtredelse

Det foreslas i stk. 5, at Leegemiddelstyrelsen kan give apo-
teker, sygehusapoteker og indehaveren af en tilladelse efter
§ 9, stk. 1, pdbud om at &ndre opgavevaretagelse, organisa-
tion, indretning eller drift og fastseette en frist for endringer-
nes gennemfarelse for at sikre overholdelsen af §8 12-20, §
27, stk. 1, 88 28-39, § 43, § 45, 88 49-53 og regler fastsat i
medfgr af § 6, § 10, nr. 4-8, 8 18, stk. 3 og § 27, stk. 2. Dis-
se bestemmelser indeholder krav til fremstilling af cannabis-
slutprodukter og meaengden af cannabisslutprodukter, der ma
ordineres.

Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud til indehaveren af
en tilladelse efter § 9, stk. 1, apoteker og sygehusapoteker
om at &ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning el-
ler drift og fastseette en frist for &ndringernes gennemfarelse
for at sikre overholdelsen af lovens bestemmelser i §§
12-20. Disse bestemmelser indeholder regler om, import og
modtagelse af cannabisudgangsprodukter, handtering og op-
bevaring af cannabisudgangsprodukter, fremstilling af can-
nabismellemprodukter, opbevaring og distribution af canna-
bismellemprodukter samt fremstilling af cannabisslutpro-
dukt pd apotek eller sygehusapotek, apotekets pligter og
apotekets fremskaffelsespligt.

Leegemiddelstyrelsen kan udstede pébud til apoteker og
sygehusapoteker om at endre opgavevaretagelse, organisa-
tion, indretning eller drift og fastseette en frist for eendringer-
nes gennemfarelse for at sikre overholdelsen af lovens be-
stemmelser i 88 28-39. Disse indeholder regler om apoteker
og sygehusapotekers ekspedition af recepter og medicinre-
kvisitioner og udlevering af cannabisslutprodukter.

Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud til indehaveren af
tilladelse efter § 9, stk. 1, for at sikre overholdelsen af § 43.
Denne indeholder regler om prisfastsattelse og anmeldelse
af priser til Medicinpriser.

Laegemiddelstyrelsen kan udstede pébud til indehaveren af
tilladelse efter § 9, stk. 1, for at sikre overholdelsen af § 45.
Denne indeholder regler om, at mellemproduktfremstilleren
skal oplyse Laegemiddelstyrelsen om leveringsevne.

Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud til indehaveren af
en tilladelse efter § 9, stk. 1, om at &ndre opgavevaretagel-
se, organisation, indretning eller drift og fastsette en frist
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for endringernes gennemfarelse for at sikre overholdelsen
af lovens bestemmelser i §§ 49-53. Disse indeholder regler
om markning og emballering af cannabismellemprodukter.

Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud til indehaveren af
en tilladelse efter § 9, stk. 1, om at &ndre opgavevaretagel-
se, organisation, indretning eller drift og fastsatte en frist
for a&ndringernes gennemfarelse for at sikre overholdelsen
af regler udstedt efter lovens § 6 og 10, nr. 4-8. Disse be-
stemmelser indeholder regler om krav til cannabisudgangs-
produkter dyrket her i landet samt krav til mellemprodukt-
fremstillere.

Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud til apoteker og
sygehusapoteker, om at &ndre opgavevaretagelse, organisa-
tion, indretning eller drift og fastsette en frist for &ndringer-
nes gennemfarelse for at sikre overholdelsen af regler ud-
stedt efter lovens § 18, stk. 3 og § 27, stk. 2. Disse bestem-
melser indeholder krav til fremstilling af cannabisslutpro-
dukter og mangden af cannabisslutprodukter, der ma ordi-
neres.

De péabud, som Lagemiddelstyrelsen har mulighed for at
udstede til de bergrte virksomheder, apoteker og sygehusa-
poteker i forbindelse med kontrolbesgget, sker som led i sty-
relsens almindelige tilsynsfunktion. Imidlertid kan Laege-
middelstyrelsen som fglge af forbuddet mod selvinkrimine-
ring som angivet i § 10 i lov om retssikkerhed ved forvalt-
ningens anvendelse af —tvangsindgreb og oplysningspligter
ikke udstede et sddant pébud, safremt Laegemiddelstyrelsen
far en konkret mistanke om, at virksomheden har begaet en
lovovertraedelse, der kan medfgre straf. En sadan mistanke
kan for eksempel opsta, nar Laegemiddelstyrelsen sammen-
holder de oplysninger, virksomheden afgiver i forbindelse
med kontrolbesggets afleeggelse, med de oplysninger, som
styrelsen allerede er i besiddelse af.

Efter forslaget til bestemmelsen i § 63, stk. 1, nr. 4, kan
undladelse af at efterkomme et pabud efter bestemmelsens
stk. 5 straffes med bgde eller feengsel indtil 1 &r og 6 mane-
der, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning.

Til 860

Det foresldas med bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen
kan forbyde dyrkning af cannabis, import af et cannabisud-
gangsprodukt, fremstilling af et cannabisudgangsprodukt el-
ler fremstilling af et cannabismellemprodukt, hvis en virk-
somhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, overtraeder regler
fastsat i medfer af § 6 eller § 10, nr. 4-8.

Dyrkning af cannabis, fremstilling af et cannabisudgangs-
produkt og fremstilling af et cannabismellemprodukt, hvor
der er anvendt et cannabisudgangsprodukt, der er fremstillet
i Danmark, kan forbydes, safremt indehaveren af en tilladel-
se efter 8 9, stk. 1, overtraeder regler fastsat efter § 6.

Import af et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et
cannabismellemprodukt, hvor der er anvendt et cannabisud-
gangsprodukt, der er importeret til Danmark, kan forbydes,
safremt indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, over-
traeder regler fastsat efter § 10, nr. 4-8.

Bestemmelsen forventes primeert anvendt i tilfelde, hvor
forholdene vedrgrende ovennavnte aktiviteter indebarer en
risiko for, at cannabisprodukter er til fare for patienter, sa-
fremt de udleveres. Forbuddet kan eksempelvis afgreenses til
kun at geelde et specifikt cannabisprodukt eller et parti med
cannabismellemprodukter eller cannabisudgangsprodukter,
cannabisprodukter fremstillet efter specifikke forskrifter, og
det kan ligeledes begreenses til en tidsbestemt periode eller
bestd indtil fastsatte vilkar opfyldes. Der kan ogsa nedleg-
ges et generelt forbud mod at forsztte enhver aktivitet, ek-
sempelvis hvis der i forbindelse med en inspektion konstate-
res sa grove overtraedelser, eller usikkerhed omkring sikker-
heden af en raekke af de producerede cannabisprodukter, at
et forbud mod at aktiviteter fortseettes skannes ngdvendigt.

Til § 61

Den foresldede bestemmelse giver Lagemiddelstyrelsen
mulighed for at forbyde forhandling af et cannabismellem-
produkt og forbyde forhandling eller udlevering af et canna-
bisslutprodukt, og Laegemiddelstyrelsen kan kreaeve, at et
cannabismellemprodukt eller et cannabisslutprodukt treekkes
tilbage fra markedet, hvis
1) cannabisslutproduktet eller cannabismellemproduktet
ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sam-
mensatning,
egenkontrollen med cannabisslutproduktet, cannabis-
mellemproduktet eller cannabisudgangsproduktet efter
regler fastsat i medfgr af denne lov, ikke har fundet
sted, eller et andet krav i forbindelse med udstedelsen
af tilladelse efter § 9, stk. 1, eller krav fastsat i medfar
af 88 39 a og b, i lov om leegemidler som fastsat ved
denne lov ikke er blevet opfyldt,
cannabismellemproduktet stammer fra en virksomhed,
der ikke har Legemiddelstyrelsens tilladelse efter § 9,
stk. 1, eller Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler til distribution af laegemid-
ler, eller som ikke vil medvirke ved Laegemiddelstyrel-
sens kontrol § 59,
cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et cannabis-
mellemprodukt, der er i overensstemmelse med de op-
lysninger, virksomheden har givet ved ansggningen om
cannabismellemproduktets optagelse pa listen jf. § 7,
stk. 2, eller hvis der ikke udferes kontrol i overens-
stemmelse med regler fastsat efter § 6 eller § 10, nr.
4-8,
cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et apotek
eller sygehusapotek, jf. § 18, eller ikke er fremstillet ud
af et cannabismellemprodukt optaget pa Laegemiddel-
styrelsens liste, jf. 8 7, stk. 3.
der er en begrundet formodning om, at cannabisslutpro-
duktet udger en alvorlig sundhedsrisiko,
cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduk-
tet fjernes fra listen i medfer af § 8, eller
et pabud om at overholde gealdende regler om maerk-
ning efter 88§ 48-53 ikke er efterkommet.

Det foreslas i bestemmelsen at angive en udtgmmende op-
regning af de begrundelser, hvormed Lagemiddelstyrelsen

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)
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kan forbyde forhandling og udlevering af et cannabismel-
lemprodukt eller et cannabisslutprodukt, samt palegge
fremstillere at tilbagekalde restlagre af et cannabismellem-
produkt. Bestemmelsen teenkes primert anvendt i de tilfel-
de, hvor det er ngdvendigt at forbyde forhandling eller udle-
vering af et enkelt parti (batch) af et cannabismellemprodukt
i forbindelse med for eksempel produktionsfejl, eller hvor
det har veeret ngdvendigt at tilbagekalde samtlige partier af
et bestemt cannabismellemprodukt fra distributionsleddet i
forbindelse med afregistrering af det pagealdende cannabis-
mellemprodukt fra listen.

Det foreslas, at udlevering af et cannabismellemprodukt
eller cannabisslutprodukt forbydes og produktet traekkes til-
bage fra markedet, hvis det vurderes, at cannabisslutproduk-
tet er skadeligt, at forholdet mellem fordele og risici er
ugunstigt, at cannabismellemproduktet eller cannabisslut-
produktet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensatning, eller at kontrollen med cannabismellem-
produktet og/eller dets bestanddele ved fremstillingen ikke
har fundet sted. Udleveringen kan endvidere forbydes, hvis
andre krav eller forpligtelser i forbindelse med udstedelse af
tilladelsen efter forslagets § 9, stk. 1, ikke er blevet opfyldt.

Nr. 1 finder anvendelse, s&fremt cannabismellemproduktet
eller cannabisslutproduktet ikke har den kvalitet, som blev
angivet ved cannabismellemproduktets optagelse pa listen
efter § 7, stk. 3, eller, at cannabisproduktet har en anden
starrelse. Der kan ligeledes veere tale om, at cannabispro-
duktet ikke har den oplyste sammensetning af aktive stoffer
og andre stoffer.

Nr. 2 finder anvendelse, safremt mellemproduktfremstille-
ren, distributeren, apoteket eller sygehusapoteket ikke har
udfart den kontrol, der falger af reglerne for fremstilling og
distribution af cannabisprodukter.

Nr. 3 finder anvendelse, safremt cannabismellemproduktet
stammer fra en virksomhed uden relevant tilladelse til at
handtere cannabisprodukter. Nr. 3 finder ligeledes anvendel-
se hvis cannabismellemproduktet stammer fra en virksom-
hed med relevant tilladelse, som ikke gnsker at medvirke til
Laegmiddelstyrelsens kontrol.

Nr. 4 finder anvendelse, safremt cannabisslutproduktet ik-
ke er fremstillet af et cannabismellemprodukt, der lever op
til de oplysninger, virksomheden har givet ved ansggningen
om mellemproduktets optagelse pa listen jf. § 7, stk. 2, eller
hvis der ikke er udfert kontrol med cannabisproduktet i
overensstemmelse med regler fastsat efter § 6 eller § 10, nr.
4-8.

Nr. 5 finder anvendelse, safremt cannabisslutproduktet ik-
ke 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 for-
modning om, at cannabisslutproduktet udggr en alvorlig
sundhedsrisiko. Ved alvorlig sundhedsrisiko forstés risiko

for dadsfald, alvorlig forringelse af en patients sundhedstil-
stand eller alvorlig sygdom.

Nr. 7 finder anvendelse, s&fremt cannabisudgangsproduk-
tet og cannabismellemproduktet fjernes fra listen i medfar af
88.

Nr. 8 finder anvendelse, safremt et pdbud om at overholde
galdende regler om merkning efter 88 48-53 ikke er efter-
kommet.

En overtredelse af bestemmelsen kan medfare straf, jf. den
foreslaede § 63, stk. 1, nr. 1.

Til § 62

Med bestemmelsen foreslds det, at sundhedsministeren
kan fastseette regler om klage over Laegemiddelstyrelsens af-
gerelser, herunder regler om klagefrister.

Bestemmelsen kan anvendes til at fastsatte specifikke
regler om klageadgang, udover hvad der fglger af de norma-
le klagemuligheder, herunder om adgangen skal afskaeres el-
ler underlaegges frister.

Til § 63

Med bestemmelsen indfgres hjemmel til at straffe de per-
soner eller virksomheder m.v. (juriske personer), som hand-
ler i strid med en raekke nermere oplistede bestemmelser i
lovforslaget eller administrative bestemmelser udstedt med
hjemmel i loven, der er sanktionerede med straf.

Det foreslas, at straffen for overtraedelse af de i lovforsla-
gets 8 63 oplistede bestemmelser eller administrative be-
stemmelser udstedt med hjemmel i loven er bade eller fang-
sel indtil 1 &r og 6 méaneder. Hgjere straf vil dog efter om-
steendighederne kunne ifaldes i medfgr af andre love, herun-
der isar straffeloven.

Det foreslas ikke i lovforslagets regler om straf at medtage
bestemmelse om tilbagekaldelse af en tilladelse, safremt til-
ladelsesindehaveren begar en strafbar handling. Laegemid-
delstyrelsen tilbagekalder kun tilladelser efter lovforslagets
8 11. Der henvises dog til domstolens mulighed for rettig-
hedsfrakendelse som fglge af de almindelige regler i straffe-
lovens 8§ 78 og 79.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 1, nr. 1 fastsetter straf-
febestemmelser for overtreedelse af en reekke af lovforsla-
gets bestemmelser. Ved vurderingen af, om en bestemmelse
skal veere strafbelagt, er der lagt vaegt pa, at en overtraedelse
af bestemmelsen ville kunne medfare risiko for, at et canna-
bismellemprodukt eller cannabisslutprodukt, der ikke opfyl-
der kravene til kvalitet, sikkerhed og virkning uretmaessigt
ordineres til patienter, uretmassigt forbliver pa markedet el-
ler kanaliseres ind pa det illegale marked.

Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lov-
givning, straffes med bade eller fengsel ind til 1 &r og 6 ma-
neder, den der overtreder § 7, stk. 2, 1. pkt. og stk. 5, § 9,
stk. 1, 3, og 6-8, § 12, § 14, stk. 3, § 15, stk. 2, § 17, § 18,
stk. 1 0g 2, 88 19 og 20, § 27, stk. 1, 88 28 og 29, 830, 1. og
2. pkt., § 31, stk. 1, 1. pkt., §§ 32-35, §§ 39 og 40, §§ 49-53,
§ 55 eller 8 57,
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Det foreslas i stk. 1, nr. 1, at den, der overtraeder § 7, stk.
2, 1. pkt. og 5, kan straffes med bgde eller feengsel i indtil 1
ar og 6 méaneder, med mindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning. Ifalge den foresldede bestemmelse i
8§ 7, stk. 2, 1. pkt., skal den virksomhed, der gnsker at frem-
stille et cannabismellemprodukt, ansgge Lagemiddelstyrel-
sen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa listen jf. §
7, stk. 1, far det anvendte cannabisudgangsprodukt ma im-
porteres og anvendes til fremstilling af et cannabisslutpro-
dukt, jf. 8 7, stk. 2-3. Import af cannabisudgangsprodukter
ma ikke foretages af nogen, hvis disse ikke er optaget pa li-
sten. Baggrunden for strafbestemmelsen er, at der er risiko
for at patientsikkerheden bringes i fare, hvis de cannabisud-
gangsprodukter der bringes pa markedet, ikke overholder
kravene i den foreslaede bestemmelse i § 5. Det er saledes
kun ved optagelsen pa listen, at det kontrolleres at produk-
terne overholder 8 5, og kvaliteten eller sikkerheden ved
produkterne kan ikke garanteres uden. Saledes kan alle der
importerer cannabisudgangsprodukter, som ikke er optaget
pa Legemiddelstyrelsens liste, straffes. Ifglge den foreslae-
de bestemmelse i § 7, stk. 5, skal et cannabismellemprodukt
eller det anvendte cannabisudgangsprodukt, som er optaget
pa listen, og som efterfalgende andres, betragtes som et nyt
cannabismellemprodukt, der skal optages pa Leaegemiddel-
styrelsens liste, fgr det kan anvendes til fremstilling af et
cannabisslutprodukt, jf. § 7 stk. 2-3. Det er mellemprodukt-
fremstilleren, som har ansvaret for at fi optaget et andret
cannabisudgangsprodukt pa listen, far fremstilling af et can-
nabismellemprodukt og distribution af samme lovligt ma
udfares. Baggrunden for strafbestemmelsen er, at der er risi-
ko for, at patientsikkerheden bringes i fare, hvis de produk-
ter der bringes pd markedet, ikke overholder kravene i den
foresldede bestemmelse i § 5. Det er saledes kun ved opta-
gelsen pa listen, at det kontrolleres, at produkterne overhol-
der § 5, og kvaliteten eller sikkerheden ved produkterne kan
ikke garanteres uden. Hvis et cannabisudgangsprodukt &n-
dres, kraever det en ny kontrol af, om produktet overholder
kravene i den foreslaede § 5. Safremt denne kontrol ikke er
blevet udfgrt, kan produktet veere til fare for patientsikker-
heden. Saledes kan en mellemproduktfremstiller, der impor-
terer et cannabisudgangsprodukt, hvor produktet afviger fra
det cannabisudgangsprodukt, som denne har faet optaget pa
listen, straffes.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 9, stk. 1, 3 og
6-8, kan straffes med bgde eller faengsel i indtil 1 r og 6
maneder, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gv-
rige lovgivning. Ifglge den foresldede bestemmelse i § 9,
stk. 1, mé& import af et cannabisudgangsprodukt og fremstil-
ling af et cannabismellemprodukt, kun ske med tilladelse fra
Laegemiddelstyrelsen. Safremt disse aktiviteter udfares af
andre end personer eller virksomheder med en virksomheds-
tilladelse udstedt af Laegemiddelstyrelsen, kan det straffes
efter bestemmelsen. Baggrunden for strafbestemmelsen er at
sikre, at de nazvnte aktiviteter ikke udfgres af andre, som ik-
ke er underlagt loven og regler udstedt i medfgr af loven
samt Laegemiddelstyrelsens myndighedskontrol. Séledes
kan alle straffes, safremt de foretager import- eller fremstil-
lingsaktiviteter omfattet af loven uden at have den forngdne

tilladelse. Ifglge den foresldede bestemmelse i § 9, stk. 6,
ma virksomheder med tilladelse efter § 9, stk. 1, ikke distri-
buere importerede cannabisudgangsprodukter. Straffebe-
stemmelsen har til hensigt at sikre, at det kun er mellempro-
duktfremstilleren, der importerer cannabisudgangsproduk-
terne til landet, som handterer dem indtil det tidspunkt, hvor
de er blevet gjort til cannabismellemprodukter og egnet til
distribution og feerdigfremstilling pa apotek, da mellempro-
duktfremstilleren er den eneste, som har tilladelse til dette.
Séledes kan mellemproduktfremstilleren straffes, safremt
denne videregiver eller distribuerer cannabisudgangsproduk-
ter. Ifalge den foresléede bestemmelse i § 9, stk. 7, mé akti-
viteter med cannabisudgangsprodukter eller cannabismel-
lemprodukter i kontrakt ikke udlegges i kontrakt til andre.
Baggrunden for strafbestemmelsen er, at der ikke sikres et
fuldt overblik over, hvor produkterne befinder sig, og hvem
der har det fulde ansvar for overholdelse af reglerne, safremt
aktiviteter udlegges i kontrakt. Dette vil besveerliggere La-
gemiddelstyrelsens kontrol, og derved gge risikoen for pa-
tientsikkerheden. Séledes kan mellemproduktfremstilleren
straffes, safremt denne overlader andre at udfgre de aktivite-
ter, som denne har lov til eller er forpligtet til at udfere i
medfar af loven. Ifglge den foreslaede bestemmelse i § 8, §
9, stk. 8, ma et regionalt sygehusapotek eller et regionalt sel-
skab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3,
kun importere cannabisudgangsprodukter, der optages pa li-
sten jf. 8 5 og fremstille cannabismellemprodukter med Lée-
gemiddelstyrelsens tilladelse og under forudsatning af, at
mellemproduktfremstillerne oplyser Lagemiddelstyrelsen
om lengerevarende forsyningssvigt. Baggrunden for be-
stemmelsen er at sikre, at sygehusapoteker og Amgros 1/S
ikke pabegynder import af cannabisudgangsprodukter uden
Legemiddelstyrelsens tilladelse og uden for de situationer
bestemmelsen giver mulighed for. Saledes kan regionen el-
ler Amgros I/S straffes, safremt de importerer cannabisud-
gangsprodukter eller fremstiller cannabismellemprodukter
uden tilladelse.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 12 kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Ifglge den foresldede bestemmelse i § 12, stk. 1, ma mel-
lemproduktfremstillere ikke importere cannabisudgangspro-
dukter, som de ikke har faet optaget pa listen jf. § 7, stk. 3.
Baggrunden for strafbestemmelsen er, at det risikeres, at pa-
tientsikkerheden bringes i fare, hvis cannabisudgangspro-
dukter importeres og bringes pa markedet, der ikke overhol-
der kravene i lovforslagets § 5. Det er saledes kun ved opta-
gelsen pa listen, at det kontrolleres, at produkterne overhol-
der § 5, og kvaliteten eller sikkerheden ved produkterne kan
ikke garanteres uden. Séledes kan mellemproduktfremstille-
ren straffes, sdfremt denne importerer cannabisudgangspro-
dukter, som de ikke har faet optaget pa listen jf. § 7, stk. 3.
Ifglge den foresldede bestemmelse i § 12, stk. 2, skal mel-
lemproduktfremstilleren sikre ved modtagelse af hver for-
sendelse, at der udelukkende importeres cannabisudgangs-
produkter, der lovligt kan udleveres til medicinsk brug i op-
rindelseslandet. Produkterne skal overholde oprindelseslan-
dets krav til emballage, pakningssterrelser og markning.
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Baggrunden for straffebestemmelsen er at sikre, at der ikke
bringes produkter pa markedet, som ikke er godkendt til pa-
tientbehandling i oprindelseslandet i den form der importe-
res, og saledes ikke er sikkert til medicinsk brug. Séledes
kan mellemproduktfremstilleren straffes, safremt denne ikke
sikrer, at importerede cannabisudgangsprodukter ma udleve-
res til medicinsk brug i oprindelseslandet. Ifalge den fore-
slaede bestemmelse i § 12, stk. 3 skal mellemproduktfrem-
stilleren sikre ved modtagelse af hver forsendelse, at der
medfglger dokumentation for, at kravene i lovens 8§ 5 er op-
fyldt for den konkrete levering. Bagrunden for straffebe-
stemmelsen er at sikre, at der kun modtages produkter, som
overholder de krav til kvalitet og sikkerhed, som fglger af
loven, og som indgik i vurdering af, om produktet kunne op-
tages pa listen jf. § 7, stk. 3. Saledes kan mellemprodukt-
fremstilleren straffes, safremt denne ikke sikrer dokumenta-
tion for, at de importerede cannabisudgangsprodukter over-
holder lovens § 5.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtraeder § 14, stk. 3 kan
straffes med bgde eller fangsel i indtil 1 ar og 6 maneder,
med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning. Ifalge den foreslaede bestemmelse ma mellemprodukt-
fremstilleren ikke bryde en indre emballage til et importeret
cannabisudgangsprodukt. Baggrunden for straffebestemmel-
sen er at sikre, at patientsikkerheden ikke bringes i fare ved
pavirkning af produktets kvalitet og stabilitet, som brud pé
den indre emballage vil medfgre. Saledes kan mellempro-
duktfremstilleren straffes, safremt denne bryder et cannabi-
sudgangsprodukts indre emballage.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 15, stk. 2, kan
straffes med bade eller feengsel i indtil 1 &r og 6 maneder,
med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning. Ifalge den foresldede bestemmelse ma mellemprodukt-
fremstillere kun levere cannabismellemprodukter til apote-
ker, sygehusapoteker og virksomheder med tilladelse til di-
stribution af leegemidler, jf. | 8 39, stk. 1, i lov om leegemid-
ler og tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer op-
fart pa liste A, jf. lov om euforiserende stoffer § 1, stk. 1.
Det anfares desuden, at cannabismellemprodukter ikke ma
eksporteres. Baggrunden for straffebestemmelsen er at sikre,
at der kun distribueres cannabisprodukter inden for den lov-
lige forsyningskade, som er underlagt dansk regulering og
myndighedskontrol. Saledes kan mellemproduktfremstille-
ren straffes, safremt denne distribuerer cannabismellempro-
dukter til andre end dem, der n&vnes i bestemmelsen.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtraeder § 17 kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Efter lovforslagets 8 17 ma apoteker kun fremstille, for-
handle og udlevere et cannabisslutprodukt ud fra et canna-
bismellemprodukt, der er optaget pa Laegemiddelstyrelsens
liste, jf. § 7, stk. 3. En overtreedelse heraf foreslas af hensyn
til patientsikkerheden strafsanktioneret, saledes at apoteke-
ren kan ifalde straf efter bestemmelsen, hvis apotekeren selv
eller en ansat pa apoteket fremstiller, fornandler eller udle-
verer et cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellempro-
dukt, der ikke er optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste, jf. 8

7, stk. 3. For sa vidt angér sygehusapoteker pahviler strafan-
svaret regionen.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 18, stk. 1 og
2, kan straffes med bgde eller feengsel i indtil 1 ar og 6 ma-
neder, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning. Efter lovforslagets § 18, stk. 1, skal et apotek el-
ler et sygehusapotek fremstille et cannabisslutprodukt til en
patient ud fra et cannabismellemprodukt. Med bestemmel-
sen kan apotekeren straffes, hvis apotekeren selv eller en an-
sat pa apoteket fremstiller et cannabisslutprodukt, uden at
det sker i forbindelse med ekspedition af en recept eller en
medicinrekvisition fra en leege til en konkret patient. Forsla-
get om straf begrundes serligt i forholdet til at sikre, at apo-
teket ikke oparbejder et lager af ferdigfremstillede canna-
bisslutprodukter, hvilket er en forudsetning for det retlige
grundlag for den foreslaede forsggsordning. For sa vidt an-
gdr sygehusapoteker pahviler strafansvaret regionen.

Efter lovforslagets § 18, stk. 1, skal et apotek eller syge-
husapotek fremstille et cannabisslutprodukt ved at marke
produktet med en reekke oplysninger, vedlaegge udtrykkelig
opfordring til at orientere leegen om enhver bivirkning ved
brug og efter behov udlevere relevant medicinmal. Med be-
stemmelsen kan apotekeren straffes, hvis apotekeren eller en
ansat pa apoteket undlader den i § 18, stk. 1, anfarte meerk-
ning eller orientering, eller undlader at udlevere relevant
medicinmal. Forslaget om straf begrundes béde i hensynet
til patientsikkerheden og i forholdet til at sikre, at apoteket
ikke oparbejder et lager af feerdigfremstillede cannabisslut-
produkter, hvilket er en forudsetning for det retlige grund-
lag for den foreslaede forsggsordning. Til sammenligning er
der i receptbekendtgarelsen hjemmel til at straffe en over-
treedelse af bekendtggrelsens regler om dosisetiketter, hvor
der er fastsat tilsvarende forpligtelser for apoteket til at pa-
fare en etiket med en reekke oplysninger om og til patienten.
For sa vidt angdr sygehusapoteker pahviler strafansvaret re-
gionen.

Lovforslagets § 18, stk. 2, fastsatter krav til, hvordan
markningen efter § 18, stk. 1, nr. 1-9, skal foretages. Med
bestemmelsen kan apotekeren straffes, hvis apotekeren selv
eller en ansat pa apoteket ikke pafarer den beskrevne maerk-
ning pa pakningen med et cannabisslutproduktet som en let-
leselig patrykt eller maskinskrevet etiket, der placeres pa
emballagen. Hvis pakningen bestar af flere dele, skal etiket-
ten placeres pa den ydre emballage og sa vidt muligt pa den
indre emballage. Forslaget om straf findes ngdvendigt af
hensyn til patientsikkerheden. Til sammenligning er der i re-
ceptbekendtggarelsen hjemmel til at straffe en overtraedelse
af bekendtgarelsens tilsvarende regler om krav til og place-
ring af dosisetiketter. For sa vidt angar sygehusapoteker pa-
hviler strafansvaret regionen.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 19, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 &r og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Hermed strafsanktioneres de pligter, som en apoteker i med-
far af sin bevilling har efter lovforslagets § 19 nr. 1-8. Her-
efter kan apotekeren straffes, hvis apotekeren eller en ansat
pa apoteket undlader at efterkomme de anfarte pligter over
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for patienterne, jf. nr. 1-6, eller de anfarte underretnings- og
oplysningspligter ift. sundhedsmyndighederne, jf. nr. 7-8.
Forslaget om straf findes ngdvendigt af hensyn til patient-
sikkerheden og patienternes retssikkerhed samt af hensyn til
at Leegemiddelstyrelsen og andre sundhedsmyndigheder kan
planleegge og udgve tilsyn og kontrol. Til sammenligning er
der i lov om apoteksvirksomhed hjemmel til straf for over-
treedelse af lignende krav fastsat i lov om apoteksvirksom-
hed.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtraeder § 20, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Med lovforslagets § 20 forpligtes apotekerne til at fremskaf-
fe et cannabismellemprodukt og heraf fremstille et cannabis-
slutprodukt hurtigst muligt. Med bestemmelsen kan apote-
keren straffes, hvis apotekeren eller en ansat pa apoteket
undlader hurtigt at fglge op pa en anmodning om ekspedi-
tion af en recept pa et cannabisslutprodukt, fremstille det og
gennemfgre ekspeditionen. Der henvises til bemarkningerne
til 8 20 for en naermere uddybning af begrebet "hurtigst mu-
ligt”. Hvis ingen godkendte mellemproduktfremstillere kan
levere inden for 2 dage, indeholder bestemmelsen ikke
hjemmel til straf. Men apotekeren eller en ansat pa apoteket
vil veere forpligtet til at afsgge det godkendte marked bredt
for derigennem at forsgge at fremskaffe cannabismellempro-
duktet og fremstille cannabisslutproduktet hurtigst muligt
inden for 2 abningsdage. Ellers kan apotekeren straffes. Til
sammenligning er der i lov om apoteksvirksomhed hjemmel
til straf for overtraedelse af lignende krav fastsat i lov om
apoteksvirksomhed.

Forslaget om straf findes ngdvendigt af hensyn til at sikre,
at patienterne kan fa deres medicin hurtigst muligt.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 27, stk. 1, kan
straffes med bgde eller fangsel i indtil 1 ar og 6 maneder,
med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning. Lovforslagets § 27, stk. 1, angiver, at apoteker kun ma
udlevere cannabisslutprodukter én gang efter samme recept.
Med bestemmelsen kan apotekeren straffes, hvis apotekeren
eller ansatte pa apoteket udleverer cannabisslutprodukter
flere gange efter samme recept. Til sammenligning indehol-
der receptbekendtgarelsen hjemmel til straf for overtraedelse
af en lignende regel for lzegemidler, der indeholder euforise-
rende stoffer. Forslaget om straf findes ngdvendig af hensyn
til at sikre, at cannabisslutprodukter ikke udleveres pa bag-
grund af en recept baseret pa en foreaeldet leegelig vurdering.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 28, kan straf-
fes med bade eller fengsel i indtil 1 ar og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Med lovforslagets § 28 fastsattes det, at apoteker kun ma
udlevere cannabisslutprodukter, nar der foreligger en gyldig
recept fra en leege. Bestemmelsen henviser saledes tilbage til
kravene i lovudkastets §§ 25 og 26 vedrgrende krav til re-
cepter. Med bestemmelsen kan apotekeren straffes i form af
bade eller feengsel, hvis apotekeren eller ansatte pa apoteket
udleverer cannabisslutprodukter, uden der foreligger en gyl-
dig recept.

Bestemmelsen bidrager til at sikre, at cannabisslutproduk-
ter ikke udleveres pa et ufuldsteendigt grundlag. Herunder
for eksempel klar angivelse af navnet pa det ordinerede can-
nabisslutprodukt eller styrkeangivelse og pakningsstarrelse,
0g navn, adresse og cpr. nr. pa den person, som cannabis-
slutproduktet anvises til. Forslaget om straf findes ngdven-
dig af hensyn til patientsikkerheden. Til sammenligning in-
deholder receptbekendtgarelsen hjemmel til straf for over-
treedelse af en lignende regel for leegemidler.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 29 kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
En apoteker vil i medfar af lov om apoteksvirksomhed altid
vare forpligtet til at sikre, at apoteket ledes forsvarligt. Lov-
forslagets § 29, stk. 1-3, specificerer denne pligt pa en reek-
ke omrader og forpligter apotekeren til at udarbejde en in-
struks, der beskriver arbejdsgange og kompetenceforhold
m.v. i forbindelse med modtagelse og ekspedition af recep-
ter og udlevering af cannabisslutprodukter. Med bestemmel-
sen kan apotekeren straffes, hvis apotekeren ikke tilrettelaeg-
ger arbejdsgange og rutiner pa en sddan méde, at der er for-
svarlig kontrol med og sikkerhed for, at der ved en ekspedi-
tion falges op pa de i § 29, stk. 1, specifikt naevnte forhold,
og at det i mindst 3 maneder efter ekspedition af en recept
tydeligt kan identificeres, hvem der pa apoteket har medvir-
ket ved procedurerne fastsat i stk. 1, nr. 1-3. For eksempel
rutiner der indebarer, at receptens gyldighed tjekkes, og at
der ift. hver enkelt patient sparges ind til brug af leegemid-
ler, der kan interagere med det ordinerede cannabisslutpro-
dukt. Disse arbejdsgange og rutiner skal nedskrives i en in-
struks for personalet, jf. stk. 2. Omfatter instruksen ikke re-
levante skridt i en ekspedition og udlevering, eller sikrer den
ikke forsvarlig kontrol med og sikkerhed for, at der falges
op pé de i stk. 1, specifikt naevnte forhold, vil den vare
mangelfuld og apotekeren kan ligeledes straffes. Tilsvaren-
de kan apotekeren ifalde straf for ikke at efterleve lovforsla-
gets § 29, stk. 4, hvorefter apotekeren skal sikre sig, at det
personale, som apotekeren bemyndiger til at ekspedere re-
cepter pa cannabisslutprodukter, er kvalificeret hertil i kraft
af grundlaeggende uddannelse og fortsat treening. For sé vidt
angar sygehusapoteker pahviler strafansvaret regionen. Der
gores opmaerksom pa, at strafansvaret efter bestemmelsen
her omfatter apotekerens tilretteleeggelse af rammen for en
god og forsvarlig ekspedition af recepten og udlevering af
legemidlet, men ikke den konkrete udfgrelse af en recep-
tekspedition og udlevering til en patient. Forslaget om straf
findes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden og af
hensyn til Laegemiddelstyrelsens tilsyns- og kontrolforplig-
telse. Til sammenligning indeholder receptbekendtgarelsen
hjemmel til straf for overtredelse af lignende regler for le-
gemidler.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 30, 1. og 2.
pkt. og 8§ 31, stk. 1, 1. pkt., kan straffes med bgde eller
feengsel i indtil 1 &r og 6 maneder, med mindre hgjere straf
er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Hvor der findes bil-
ligere cannabismellemprodukter som indeholder samme
cannabisudgangsprodukt fra samme oprindelsesland og er i
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samme mangde og styrke som det ordinerede cannabisslut-
produkt, skal apoteket informere patienten om dette og om
prisforskellen, jf. lovforslagets § 30. Med bestemmelsen kan
apotekeren straffes, hvis apotekeren eller ansatte pa apoteket
undlader at informere patienten om billigere alternativer.
Tilsvarende skal apoteket efter lovforslagets § 31, stk. 1, 1.
pkt., informere patienten, hvis det er billigere for patienten
at fa udleveret flere ens mindre pakninger, medmindre udle-
veringen af flere mindre pakninger indeberer vesentlig risi-
ko for, at cannabisslutproduktet bliver anvendt forkert, jf.
stk. 2. Det er apotekeren, som med straffehjemlen ifalder
straf i form af bade eller fengsel, hvis enten apotekeren selv
eller en ansat pa apoteket i forbindelse med en ekspedition
og udlevering undlader at informere om billigere udleve-
ringsmader efter § 31. Hjemlen til at straffe en undladelse af
informationspligterne fastsat lovforslagets 8§ 30 og 31 fin-
des ngdvendigt af hensyn til at sikre patienternes retssikker-
hed. Til sammenligning indeholder receptbekendtgarelsen
hjemmel til straf for overtreedelse af tilsvarende informati-
onspligter for leegemidler.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtraeder § 32 kan straf-
fes med bgade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning
Med lovforslagets § 32 forpligtes apoteket til at orientere en
receptudsteder om eventuelt fejl eller mangler pa en recept
pa cannabisslutprodukter med henblik pa annullering og ud-
stedelse af en ny recept. Med bestemmelsen kan apotekeren
straffes, hvis apotekeren eller ansatte p& apoteket ekspederer
recepten trods fejlen eller manglen og undlader at orientere
den receptudstedende leege om fejlen eller manglen med
henblik pa annullering af recepten og udstedelse af en ny re-
cept. Hjemlen til at straffe en undladelse af at overholde
denne orienteringspligt findes ngdvendigt af hensyn til at
sikre en opfalgning pa legens intention om at ordinere et
cannabisslutprodukt til en patient og dermed patientens be-
hov for at f& udleveret et cannabisslutprodukt. Til sammen-
ligning indeholder receptbekendtgerelsen hjemmel til straf
for overtraedelse af tilsvarende orienteringspligter.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 33 kan straf-
fes med bgde eller feengsel i indtil 1 ar og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Lovforslagets § 33, stk. 1, indeholder en pligt for apotekerne
til at orientere receptudstederne, hvis apoteket bliver op-
meerksom pa, at flere receptudstedere ordinerer cannabis-
slutprodukter til den samme patient, og dette kan indebare
helbredsmassige risici for patienten. Stk. 2 indeholder et
krav om, at apotekerne skal kunne dokumentere handlings-
forlgbet og begrundelsen for, at receptudstederne er blevet
orienteret. Begge stykker i bestemmelsen foreslas strafbe-
lagt. Dermed kan apotekeren straffes, hvis apotekeren eller
ansatte pa apoteket undlader at orientere efter stk. 1 eller
undlader at dokumentere efter stk. 2. Forslaget om hjemmel
til straf findes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden
og af hensyn til Leegemiddelstyrelsens tilsyns- og kontrol-
forpligtelse. Til sammenligning indeholder receptbekendt-
gerelsen hjemmel til straf for undladelse af dokumentation
svarende til stk. 2.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 34 kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Efter lovforslagets § 34 skal patienten have udleveret en
kassebon eller, hvis dette ikke er muligt, anden dokumenta-
tion med en raekke nermere fastsatte oplysninger. Med be-
stemmelsen kan apotekeren straffes, hvis apotekeren eller
ansatte pa apoteket undlader at udlevere dokumentationen
sammen med cannabisslutproduktet. Hvis patienten afslar at
modtage dokumentationen, er der naturligvis ikke hjemmel
til at straffe apotekeren. Hjemlen til at straffe en undladelse
af at overholde denne orienteringspligt findes ngdvendigt af
hensyn til borgernes retssikkerhed.

Til sammenligning indeholder receptbekendtgarelsen
hjemmel til straf for overtraedelse af tilsvarende udleverings-
pligt ifm. ekspedition af recepter pa laegemidler.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 35, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 &r og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Det er i lovforslagets § 35, 1. pkt. fastsat, at apoteket pé pa-
tientens begeering skal udlevere en oversigt over anviste re-
cepter, hvorfra der kan ske udlevering. | 2. pkt., er det fast-
sat, at apoteket ikke ma udlevere en receptudsteders cpr.
nummer, hvis apoteket til en patient udleverer en oversigt
over anviste recepter, hvorfra der kan ske udlevering til pa-
tienten. Med bestemmelsen kan apotekeren straffes, hvis
apotekeren eller ansatte pa apoteket enten undlader at efter-
komme en patients anmodning om en sadan oversigt eller i
den forbindelse udleverer oplysning om receptudsteders cpr.
nummer til patienten. Hjemlen til at straffe undladelsen af at
efterkomme en patients anmodning om en oversigt findes
ngdvendig af hensyn til patientens retssikkerhed. Hjemlen til
at straffe en sadan ungdvendig udlevering af personlige op-
lysninger om legen findes ngdvendigt af hensyn til leegens
retssikkerhed. Til sammenligning indeholder receptbekendt-
gerelsen hjemmel til straf for overtreedelse af tilsvarende
regler.

Det foreslds ogsd i stk. 1, nr. 1, at den, der overtreeder §
39, kan straffes med bgde eller feengsel i indtil 1 &r og 6 ma-
neder, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning. Det er i lovforslagets § 39, stk. 1, fastsat, at sy-
gehusapoteket skal tilrettelaegge arbejdsgange, saledes at det
sikres, at medicinrekvisitioner ekspederes korrekt. Efter stk.
2, er det endvidere anfart, hvordan sygehusapoteket skal sg-
ge mangler udbedret, far rekvisitionen ma ekspederes. Med
bestemmelsen kan regionsradet (sygehusapotekets ejer) eller
ejeren af det private sygehusapotek straffes, safremt der ikke
tilretteleegges arbejdsgange og rutiner, séledes at rekvisitio-
ner kan ekspederes korrekt, eller safremt en rekvisition eks-
pederes i strid med bestemmelsens stk. 2. Hjemlen til at
straffe overtredelse af bestemmelsen findes ngdvendigt af
hensyn til patientsikkerheden, da konsekvensen af at en re-
kvisition ikke ekspederes rigtigt, kan veere at patienten mod-
tager et andet cannabisprodukt end det ordinerede.

Det foreslas ogsa i stk. 1, nr. 1, at den, der overtreeder §
40, kan straffes med bade eller feengsel i indtil 1 &r og 6 ma-
neder, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
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lovgivning. Det er i lovforslagets § 40 fastsat, at sygehusa-
poteket skal forsyne rekvisitioner med navn og dato, at de
kun ekspederes én gang, og at dokumentationen for ekspedi-
tionen skal gemmes i mindst 1 ar. Med bestemmelsen kan
regionsradet (sygehusapotekets ejer) eller ejeren af det pri-
vate sygehusapotek straffes, safremt der udleveres flere can-
nabisslutprodukter pd samme rekvisition, hvis rekvisitionen
ikke gemmes, eller at det ekspederende sygehusapotek ikke
kan identificeres. Overtraedelse af bestemmelsen skal kunne
straffes, for at sikre at der ikke uberettiget udleveres canna-
bisslutprodukter, og at kunne spore den enkelte ekspedition.

Det foreslés i, nr. 1, at den, der overtraeder § 49, kan straf-
fes med bgade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Ifalge den foreslédede bestemmelse i § 49, stk.1, skal merk-
ning af et cannabismellemprodukt vare let leeselig, let for-
stdelig og uudslettelig, og efter stk. 2 skal maerkningen i
form af tekst veere affattet pa dansk. Det er fremstilleren af
cannabismellemproduktet, som har ansvaret for meerkningen
af et cannabismellemprodukt. Baggrunden for strafbestem-
melsen er, at mearkningen af patientsikkerhedsmassige
grunde er yderst vigtigt, da det er afgerende for identifikati-
onen af det pagaldende produkt og handteringen af produk-
tet. Det er ogsd afgerende for patientsikkerheden, at maerk-
ningen er affattet pa dansk, let laeselig, let forstaelig og uud-
slettelig. Bestemmelsen skal ogsa ses i lyset af et pa ethvert
tidspunkt er klart, hvor de omfattede produkter stammer fra,
og at al handtering af produkterne, fra fremstilling til udle-
vering, finder sted i overensstemmelse med regler, der skal
sikre, at produkterne har den forngdne kvalitet. Bestemmel-
sen skal ogsa ses i lyset af, at Leegemiddelstyrelsen far mu-
lighed for at forbyde forhandling og udlevering af produk-
ter, samt tilbagekalde disse fra markedet, safremt det vurde-
res, at produkterne ikke lever op til den ngdvendige kvalitet
eller bringer patientsikkerheden i fare. Der kan vare tale om
alvorlig situation, som kan kompromittere patientsikkerhe-
den, hvis en mellemproduktfremstilleren ikke efterkommer
pligten til at marke produktet korrekt. Til sammenligning
indeholder bekendtgerelse om markning af legemidler
hjemmel til badestraf for overtreedelse af lignende regler for
lzegemidler. Det er vurderingen, at strafferammen for over-
treedelse af den pagaldende strafbestemmelse i narvarende
lovforslag bar vaere hgjere, idet bestemmelsen bade er fast-
sat af patientsikkerhedsmaessige arsager og af hensyn til Le-
gemiddelstyrelsens tatte overvagning og kontrol af produk-
terne, da der kan vaere risiko for, at de kanaliseres ud pa det
illegale marked.

Det foreslas i, nr. 1, at den, der overtreeder § 50, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 &, med mindre hgjere
straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge den
foresldede bestemmelse i § 50 ma markning af et cannabis-
mellemprodukt og cannabisslutprodukt ikke indeholde ele-
menter, der har reklamemaessig karakter. Strafbestemmelsen
er ngdvendig af patientsikkerhedsmassige arsager, da det
reklame for cannabisslutprodukter, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af canna-
bisslutprodukter, kan kompromittere patientsikkerheden.

Det er alene leegens faglige vurdering, om det konkret er re-
levant at tilbyde en patient behandling med et cannabisslut-
produkt. Til sammenligning indeholder bekendtggrelse om
merkning af leegemidler hjemmel til badestraf for overtree-
delse af lignende regler for leegemidler. Det er vurderingen,
at strafferammen for overtreedelse af den pagaldende straf-
bestemmelse i nervaerende lovforslag bar hgjere end for de
galdende regler om leegemidler, idet bestemmelsen bade af
fastsat af patientsikkerhedsmassige arsager og af hensyn til
Legemiddelstyrelsens tette overvagning og kontrol af pro-
dukterne, da der kan veere risiko for, at de kanaliseres ud pa
det illegale marked.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 51, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Ifglge den foresldede bestemmelse i § 51, stk. 1, at mark-
ning af et cannabismellemprodukt og cannabisslutprodukt
ikke ma veere vildledende eller vaere egnet til at fremkalde
forveksling med andre leegemidler, laagemiddelformer eller
—styrker. Efter stk. 2, m& cannabismellemproduktet og can-
nabisslutproduktets emballage ikke give anledning til for-
veksling af leegemidlet med narings- og nydelsesmidler.
Strafbestemmelsen har formal at sikre korrekt information
til patienterne om produkterne. Vildledning og forveksling
kan veere til fare for patientsikkerheden, hvorfor det er afgg-
rende, at markningen ikke giver anledning hertil. Det be-
meerkes i den forbindelse, at der primart er tale om produk-
ter, som er omfattet af lov om euforiserende stoffer og frem-
gdr af liste A i bekendtgarelse om euforiserende stoffer,
hvorfor der er risiko for, at de kan anvendes som rusmidler.
Til sammenligning indeholder bekendtgarelse om markning
af legemidler hjemmel til badestraf for overtraedelse af lig-
nende regler for legemidler. Det er vurderingen, at straffe-
rammen for overtreedelse af den pagealdende strafbestem-
melse i naerveerende lovforslag ber hgjere end for de gel-
dende regler om laegemidler, idet bestemmelsen bade af
fastsat af patientsikkerhedsmaessige arsager og af hensyn til
Laegemiddelstyrelsens tatte overvagning og kontrol af pro-
dukterne, da der kan vere risiko for, at de kanaliseres ud pa
det illegale marked.

Det foreslés i nr. 1, at den, der overtraeder § 52, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 ar, med mindre hgjere
straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifelge den
foresldede bestemmelse i § 52, stk. 1, skal et cannabismel-
lemprodukts emballage indeholde oplysninger om cannabis-
slutproduktets navn, indhold og styrke, produktets form, pa-
kningsstarrelse, anvendelsesmade, eventuel tilberednings-
made, opbevaringsbetingelser, holdbarhed, navn og adresse
pé fremstilleren af cannabismellemprodukt, cannabisslutpro-
duktets varenummer og batchnummer. Efter stk. 2, skal
meerkningsoplysningerne anfgres bade pa cannabismellem-
produktets indre og eventuelle ydre emballage, og efter stk.
3, skal oplysningen om tilberedningsmade medfalge i pak-
ningen, hvis det ikke er muligt at anfgre det pa emballagen.
Efter stk. 4, skal navn pa produktet tillige anfares i punkt-
skrift pa den eventuelle ydre emballage. Strafbestemmelsen
har formal at sikre korrekt information til patienterne om
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produkterne af hensyn til patientsikkerheden. Til sammen-
ligning indeholder bekendtggrelse om merkning af lege-
midler hjemmel til bgdestraf for overtreedelse af lignende
regler for legemidler. Det er vurderingen, at strafferammen
for overtreedelse af den pageeldende strafbestemmelse i neer-
veerende lovforslag bar hgjere end for de galdende regler
om legemidler, idet bestemmelsen bade af fastsat af patie-
ntsikkerhedsmaessige &rsager og af hensyn til Leegemiddel-
styrelsens tette overvagning og kontrol af produkterne, da
der kan veere risiko for, at de kanaliseres ud pa det illegale
marked.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtreeder § 53, kan straf-
fes med bade eller faengsel i indtil 1 &r, med mindre hgjere
straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge den
foreslaede bestemmelse i § 53 skal cannabismellemproduk-
ter veere emballeret saledes, at brud pa pakningens ydre em-
ballage let kan konstateres. Kravet skal veere med til at syn-
liggare, hvis der er manipuleret med produktet. Strafbestem-
melsen har formal at sikre patientsikkerheden og sikre, at
produktet for eksempel ikke er blevet forfalsket. Til sam-
menligning indeholder bekendtgarelse om markning af lee-
gemidler hjemmel til badestraf for overtraedelse af lignende
regler for laegemidler. Det er vurderingen, at strafferammen
for overtraeedelse af den pageeldende strafoestemmelse i neer-
veerende lovforslag bar hgjere end for de geaeldende regler
om leegemidler, idet bestemmelsen bade af fastsat af patie-
ntsikkerhedsmaessige arsager og af hensyn til Laegemiddel-
styrelsens tette overvagning og kontrol af produkterne, da
der kan veere risiko for, at de kanaliseres ud pa det illegale
marked.

Det foreslas i nr. 1, at den, der overtraeder § 55, kan straf-
fes med bade eller feengsel i indtil 1 ar og 6 maneder, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Det fremgar af § 55, at et apotek, sygehusapotek eller en
mellemproduktfremstiller, som har en formodning om, at et
cannabisslutprodukt udger en alvorlig sundhedsrisiko, straks
skal underrette Leegemiddelstyrelsen herom. Bestemmelsen
indebeerer, at et apotek eller en mellemproduktfremstiller
skal underrette Leegemiddelstyrelsen umiddelbart efter, at
der er opstaet en formodning om, at et cannabisslutprodukt
udger en alvorlig sundhedsrisiko. Ved alvorlig sundhedsrisi-
ko forstas risiko for dgdsfald, alvorlig forringelse af en pa-
tients sundhedstilstand eller alvorlig sygdom. Bestemmelsen
skal sikre, at Leegemiddelstyrelsen far hurtig underretning
med henblik pa, at styrelsen kan tage stilling til, om der skal
iveerkseettes korrigerende foranstaltninger i henhold til be-
stemmelserne i 88 8 og 61. Hvis apoteket, sygehusapoteket
eller mellemproduktfremstilleren ikke overholder underret-
ningspligten, kan dette fa alvorlige konsekvenser for patie-
ntsikkerheden for patienter, som er i behandling med canna-
bisslutproduktet. Derfor foreslas det, at overtredelse af § 55
er strafbart.

Det foreslas endeligt i nr. 1, at den, der overtraeder § 57,
kan straffes med bgde eller fangsel i indtil 1 ar og 6 mane-
der, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning. Det fremgar af § 57, at der ikke ma reklameres
for cannabisslutprodukter, cannabismellemprodukter og

cannabisudgangsprodukter. Forbuddet omfatter enhver form
for reklame for produkterne og enhver fysisk eller juridisk
person, der reklamerer for produkterne. Der kan for eksem-
pel veere reklame pé internettet, i brochurer og annoncer.
Der henvises i gvrigt til definitionerne af reklame i bemaerk-
ningerne til § 57. Forbuddet i § 57 er en konsekvens af, at
cannabisslutproduktet fremstilles til den enkelte patient efter
recept fra en leege. Det er leegens faglige vurdering, om det
konkret er relevant at tilbyde en patient behandling med et
cannabisslutprodukt. Reklame kan tilskynde til ungdvendigt
merforbrug af cannabisslutprodukter, der ikke er til gavn for
patienter. Straffebestemmelsen er derfor ngdvendig for at
handhaeve forbuddet i § 57 med henblik pa beskyttelse af
folkesundheden.

Med bestemmelsen i nr. 2 foreslas det, at overtraedelse af
vilkar, der er fastsat i en tilladelse efter § 9, stk. 1, 2. pkt.,
kan straffes med bgde. Formalet er at sikre, at der er den
samme konsekvens for overtreedelse af de regler en tilladel-
sesindehaver skal overholde efter loven, og eventuelle serli-
ge vilkar som Lagemiddelstyrelsen knytter til en tilladelse.
Hvis en tilladelse udstedes med vilkar, er dennes gyldighed
knyttet op til overholdelse af disse, og det er saledes essenti-
elt, at de overholdes. For at sikre dette, foreslas det, at over-
treedelse af vilkar knyttet til en tilladelse efter § 9, stk. 1, er
strafbart.

Det foreslas ogsa med bestemmelsen i nr. 3, at strafpalaeg-
ge overtreedelser af forbud nedlagt af Leegemiddelstyrelsen
efter 88 60 og 61. De péagaeldende bestemmelsers formal er
at sikre, at dyrkning import, fremstilling, udlevering og salg
af cannabisprodukter kan forbydes, safremt bestemmelserne
overtreedes. Dette kan saledes have betydning for patientsik-
kerheden. Safremt en indehaver af en tilladelse efter § 9, stk.
1, et apotek eller sygehusapotek fortsatter ovennaevnte akti-
viteter, til trods for, at Leegemiddelstyrelsen har nedlagt for-
bud, kan det fa konsekvenser for patientsikkerheden. Derfor
foreslés det, at overtraedelse af forbud nedlagt efter §§ 60 og
61 er strafbart.

Det foreslas i nr. 4, at den, der undlader at efterkomme et
pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 7, stk. 6,
kan straffes med bade eller faengsel indtil 1 ar, med mindre
hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge
den foresldede bestemmelse i § 7, stk. 6, har mellempro-
duktfremstilleren pligt til at oplyse Laegemiddelstyrelsen om
enhver &ndring i den information og dokumentation, der
ligger til grund for et cannabismellemprodukts og det an-
vendte cannabisudgangsprodukts optagelse pa listen, jf. § 7,
stk. 3. Formalet med bestemmelsen i § 7, stk. 6, er at sikre,
at Laeegemiddelstyrelsen altid er opdateret om de forhold, der
ligger til grund for et cannabismellemprodukt og anvendte
udgangsprodukts optagelse pa listen, herunder information
om produkterne og de implicerede virksomheder. Laegemid-
delstyrelsen har ud fra disse oplysninger mulighed for at
vurdere, om der er tale om et nyt cannabismellemprodukt,
som skal optages pé listen. Det foreslés, at en overtraedelse
af oplysningspligten vil veere strafbart efter den foreslaede
bestemmelse i nr. 4. Baggrunden for dette er, at det af patie-
ntsikkerhedsmaessige grunde er yderst vigtig, at det pa et-
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hvert tidspunkt er klart, hvor de omfattede produkter stam-
mer fra, og at al handtering af produkterne, fra fremstilling
til udlevering, finder sted i overensstemmelse med regler,
der skal sikre, at produkterne har den forngdne kvalitet. Be-
stemmelsen skal ogsa ses i lyset af, at Leegemiddelstyrelsen
far mulighed for at forbyde forhandling og udlevering af
produkter, samt tilbagekalde disse fra markedet, séfremt det
i en konkrete situation for eksempel vurderes, at produkter-
ne ikke lever op til den ngdvendige kvalitet eller bringer pa-
tientsikkerheden i fare. Desuden kan Laegemiddelstyrelsen
suspendere eller fjerne cannabisudgangsproduktet eller can-
nabismellemproduktet fra listen, hvis styrelsen i en konkret
situation for eksempel vurderer, at det ngdvendigt af hensyn
til patientsikkerheden. Dette kan eksempelvis vere ngdven-
digt, hvis cannabisudgangsproduktet tilbagekaldes i oprin-
delseslandet pa grund af kvalitetsproblemer, hvor det af pa-
tientsikkerhedsmaessige hensyn er yderst vigtigt, at mellem-
produktfremstilleren oplyser Lagemiddelstyrelsen herom.
Der kan derfor veere tale om alvorlig situation, som kan
kompromittere patientsikkerheden, hvis en mellemprodukt-
fremstilleren ikke efterkommer pligten til at oplyse Lege-
middelstyrelsen om enhver &ndring i den information og
dokumentation, der ligger til grund for et cannabismellem-
produkts og det anvendte cannabisudgangsprodukts optagel-
se pa listen.

Det foreslés ogsa i nr. 4, at den, der undlader at efterkom-
me et pdbud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i §
14, stk. 4, kan straffes med bgde eller feengsel i indtil 1 ar,
med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning. Ifelge den foresldede bestemmelse skal mellempro-
duktfremstilleren omgaende underrette Laegemiddelstyrel-
sen, hvis der konstateres fejl i fremstillingen af et cannabis-
mellemprodukt, som har betydning for cannabismellempro-
duktets kvalitet og sikkerhed. Baggrunden for at strafpaleg-
ge manglende efterkommelse af denne oplysningspligt skal
ses i lyset af, at manglende eller forsinket underretning kan
fa betydning for patientsikkerheden. Safremt der konstateres
fejl i fremstillingen af et cannabisprodukt, som kan have
indflydelse pa cannabisproduktets kvalitet eller sikkerhed, er
det afgerende at det pagaldende produkt kaldes tilbage fra
markedet s& hurtigt som muligt. Kun derved kan risikoen for
patientskader minimeres. Straffebestemmelsen er ngdvendig
for at sikre rettidig underretning af Laeegemiddelstyrelsen.

Det foreslas i nr. 4, at den, der undlader at efterkomme et
pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 45, stk.
1, kan straffes med bade eller feengsel i indtil 1 ar, med min-
dre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.
Ifglge den foreslaede bestemmelse i § 45, stk. 1, skal den,
der fremstiller et cannabismellemprodukt, efter anmodning
fra Leegemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde af det
pageeldende cannabismellemprodukt virksomheden vil kun-
ne levere til markedet, dvs. hvor mange pakninger af et spe-
cifikt cannabismellemprodukt, som mellemproduktfremstil-
leren forventer at kunne levere til de danske apoteker og sy-
gehusapoteker pa et givent tidspunkt. Bestemmelsen i § 45,
stk. 1, har til formal at give Leegemiddelstyrelsen indblik i,
hvor stor forsyning af cannabismellemprodukter, der er i

Danmark. Hermed sikres mulighed for at kunne fglge udvik-
lingen i forsyningssituationen i forhold til forsggsordningen
saledes, at det vil vaere muligt at vurdere, om efterspargsel
pa produkterne kan daekkes af udbuddet pa de danske apote-
ker og sygehusapoteker. Der kan i den forbindelse ogsa hen-
vises til bemarkningerne til lovforslagets § 9, stk. 8, hvoref-
ter et regionalt sygehusapotek m.v. ved lengerevarende for-
syningssvigt kan bidrage til at sikre forsyningen af cannabis-
mellemprodukter m.v.

Baggrunden for at strafpalaegge manglende efterkommelse
af oplysningspligten skal ses i lyset af, at det er vigtigt, at en
fremstiller af et cannabismellemprodukt samarbejder med
Laegemiddelstyrelsen og herunder giver de ngdvendige og
fyldestgarende oplysninger om, hvor stor en mangde af det
pagaldende mellemproduktvirksomheden vil kunne levere
til apoteker og sygehusapoteker. Desuden er oplysningerne
om, hvor stor en maengde af det pagaeldende mellemprodukt,
virksomheden vil kunne levere til apotekerne, af afggrende
betydning i forhold til Leegemiddelstyrelsens administration
af ordningen, herunder ved vurderingen af, om tiltag i hen-
hold til § 9, stk. 8, skal ivaerksettes. Dette er vigtigt, bade af
hensyn til de patienter, der far ordineret produkterne, men
bestemmelsen skal ogsé ses i lyset af Laegemiddelstyrelsens
teette overvagning og kontrol af produkterne, da der kan va-
re risiko for, at de kanaliseres ud pa det illegale marked. Be-
stemmelsen skal ogsa ses i lyset af den evaluering som
nevnt i afsnit 1, som blandt andet skal klarleegge, om der
har veeret forsyningsproblemer.

Det foreslas i nr. 4, at den, der undlader at efterkomme et
pébud, der har hjemmel i § 58, kan straffes med bade eller
feengsel i indtil 1 & og 6 maneder, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning. Laegemiddelstyrelsen
kan ifglge forslaget til 8 58 kraeve, at reklame, som er i strid
med § 57, bringes til ophar. En overtraedelse af et pabud fra
Laegemiddelstyrelsen vil i sig selv vaere strafbart efter stk. 1,
nr. 4. Straffebestemmelsen er ngdvendig for effektivt at kun-
ne handhave forbuddet i § 57.

Det foreslas i nr. 4, at den, der undlader at efterkomme et
pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 59, stk. 4
og 5, kan straffes med bgde eller fangsel indtil 1 &r og 6
méneder, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gv-
rige lovgivning. Legemiddelstyrelsen kan ifalge § 59, stk.
4, som led i deres myndighedskontrol udtage eller kraeve ud-
leveret alle prgver af cannabisprodukter, som formodes at
vaere omfattet af forsggsordningen. Ligeledes kan alle oplys-
ninger og dokumenter, som er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden, kraeves udleveret. Det vil sdledes veere strafbart
hvis apoteket, sygehusapoteket eller tilladelsesindehaveren
ikke udleverer cannabisproduktet, eller de kraevede oplys-
ninger eller dokumenter ikke udleveres. Det vil ligeledes
vare strafbart, hvis Laeegemiddelstyrelsen forhindres i selv at
udtage produktet, dokumenter eller oplysninger. Bestem-
melsen er ngdvendig for, at Leegemiddelstyrelsen kan udgve
en effektiv myndighedskontrol. Laegemiddelstyrelsen kan
ifolge § 59, stk. 5, som led i deres myndighedskontrol, give
apoteker, sygehusapoteker eller tilladelsesindehavere pabud
om at endre deres opgavevaretagelse, organisation, indret-
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ning og drift, samt fastseette frister for dette. Straffebestem-
melsen er ngdvendig for at Laeegemiddelstyrelsen, som led i
deres myndighedskontrol, kan sikre regelefterlevelse og der
straffes med bgde, safremt fristen ikke overholdes eller pa-
buddet ikke efterleves.

Det foreslas i nr. 4, at den, der undlader at efterkomme et
pabud, der har hjemmel i § 61, kan straffes med bede eller
feengsel indtil 1 &r og 6 maneder, med mindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning. Laegemiddelstyrelsen
kan ifglge § 61, som led i deres myndighedskontrol, pabyde,
at et cannabismellemprodukt eller et cannabisslutprodukt
traekkes tilbage fra markedet. Bagrunden for straffebestem-
melsen er at sikre patientsikkerheden, og mellemprodukt-
fremstillere, grossister, apoteker og sygehusapoteker kan
straffes, sdfremt de ikke efterkommer et pabud om at treekke
cannabisprodukter tilbage fra markedet.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 2, at der gives hjem-
mel til at fastseette straf i form af bgde eller feengsel indtil 1
ar og 6 maneder for overtreedelse at bestemmelser i regler,
der fastseettes i medfar af loven.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 3, at der kan palaeg-
ges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reg-
lerne i straffelovens 5. kapitel.

I de tilfeelde, hvor der er tale om cannabisudgangsproduk-
ter eller cannabisslutprodukter, som ikke er omfattet af for-
sggsordningen, fordi cannabisudgangsproduktet ikke er ble-
vet optaget pa listen over mulige cannabisudgangsprodukter,
vil en eventuel strafforfglgelse ikke ske efter denne lovs reg-
ler. Sanktionering vil i stedet falge af de serlove som regu-
lerer produkterne, for eksempel regler i lov om leegemidler
og bekendtgarelse om euforiserende stoffer.

Til § 64

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 1, at loven traeder i
kraft den 1. januar 2018, saledes at forsggsordningen kan
treede i kraft samme dag.

Til § 65

Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed og
indebeerer, at loven ikke galder for Feergerne og Grgnland.



