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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. september 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 293 (Alm. del) til sundheds- og aeldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 293:
"Vil ministeren kommentere materialet fra Dansk Gartneris foretraede for udvalget
om eksport af medicinske cannabisprodukter, jf. SUU alm. del — bilag 101? ”

Svar:
Til brug for min besvarelse har jeg indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen, som jeg
henholder mig til.

"Certificering til brug for eksport

Indledningsvist skal det naevnes, at virksomheder med tilladelse til dyrkning af canna-
bis efter bekendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og
fremstilling af cannabisudgangsprodukter skal overholde GACP (Good Agricultural
Practice) ved dyrkning af cannabis. Der er dog ikke tale om en certificering, eller at
virksomheden modtager et certifikat for dyrkning efter GACP.

Legemiddelstyrelsen vil udstede et sarligt nationalt certifikat i forbindelse med, at
en inspektion afsluttes tilfredsstillende. Certifikatet vil attestere, at en cannabispro-
ducerende virksomhed, med relevant tilladelse, lever op til “god fremstillingspraksis”
for legemidler (GMP) og nationale regler for fremstilling af cannabisprodukter. Dette
vil saledes veaere relevant, nar en virksomhed har sggt om en tilladelse til fremstilling
af cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter, da bade cannabisbulk og cannabis-
udgangsprodukter fremstillet af danskdyrket cannabis kan eksporteres. En virksom-
hed modtager fgrst en tilladelse, nar denne lever op til nationale og geeldende GMP
regler. Safremt en virksomhed har opnaet tilladelse efter forsggsordningen, kraeves
det ikke, at virksomheden ogsa skal leve op til andre krav for at opna et certifikat.

Der henvises i gvrigt til Leegemiddelstyrelsens bidrag til besvarelse af SUU alm. del
spgrgsmal nr. 294,

Totalaske

Laegemiddelstyrelsen har ved udarbejdelse af den danske standard taget hgjde for
europaiske retningslinjer, herunder fra Europaradets "European Directorate for the
Quality of Medicines and HealthCare” (EDQM).

| EDQM’s “Technical Guide for the elaboration of monographs on herbal drugs and
herbal drug preparations, 2007” fremgar det, at en test for totalaske altid er inklude-
ret, og hvis testen er udeladt, skal det begrundes. Denne guide anvendes af eksper-
terne til udvikling af standarder for alle plantestoffer (droger) til brug for fremstilling
af laegemidler i den Europaeiske Farmakopé, der fastleegger krav til den tekniske kvali-
tet af leegemidler i Europa.

SUU Alm.del - endeligt svar pa spgrgsmal 297
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Totalaske er derfor en test, der er almindeligt forekommende i standarder for droger,
og det er sjeeldent, at den er udeladt. Testen bruges til at bestemme den totale
mangde af uorganisk materiale og dermed mangden af mineraler (herunder metal-
ler) i drogematerialet efter afbraending. Det tilbagevaerende uorganiske materiale
(altsd asken) kan besta af forskellige typer af mineraler (f.eks. calcium, fosfor og na-
trium), hvoraf nogle kan vaere toksiske (giftige) i hgje maengder (f.eks. bly, kviksglv,
cadmium og aluminium).

Baggrunden for den nuvaerende graense pa total aske pad max 10 pct. i monografien i
Dansk Laegemiddel Standarder kommer fra Hollands indlaeg til en fremtidig europae-
isk standard p& omradet®. | praksis har det vist sig, at indholdet af totalaske tilsynela-
dende varierer med sorterne af cannabis, og det har betydning for hvilken sort, der
analyseres pa, samt hvilke dele af planten der er medtaget.

Laegemiddelstyrelsen har derfor gennemfgrt en evaluering og revidering af den nu-
vaerende standard i Dansk Leegemiddel Standarder for cannabisblomst. | processen
har styrelsen anmodet om at fa tilsendt data fra forskellige danske producenter og
analyselaboratorier, som indgar i styrelsens forslag til en fremtidig greense. Processen
har allerede fgrt til, at styrelsen foreslar en revideret graense for totalaske pa max. 20
pct. i den reviderede standard for cannabisblomst, hvilket stemmer overens med for-
slaget fra Dansk Gartneri.

Udkast til revideret standard er i gjeblikket sendt i ekstern hgring, sa alle interessen-

ter kan kommentere pa opdateringen. Herefter er planen, at en opdateret cannabis-

standard medtages ved den kommende generelle opdatering af Danske Laegemiddel-
standarder, som traeder i kraft som bekendtggrelse 1. januar 2020.

Graenseveerdier for styrkeangivelse af cannabinoider

Leegemiddelstyrelsen har ved udarbejdelsen af den danske standard for cannabis-
blomst i Danske Leegemiddelstandarder baseret de nuveerende graenser (90,0-110,0
pct.) pa den tyske standards greense for styrkeangivelse af cannabinoider.

Tolkningen af disse graenser fremgar ikke umiddelbart af den tyske standard, og al-
mindeligvis for standarder anvendes fastsatte graenser i forhold til et deklareret ind-
hold pa en specifikation. Efterfglgende er det opklaret, at de tyske myndigheder i
dette tilfaelde anvender greenserne over for det eksakte, batchspecifikke indhold.

Denne viden er kommet frem i forbindelse med, at Leegemiddelstyrelsen har gen-
nemfgrt en evaluering af de geeldende graenser for styrkeangivelse af cannabinoider.
Der er set pa bade importerede produkter og danskdyrkede produkter.

Denne evaluering af styrkeangivelsen har allerede fgrt til, at Laeegemiddelstyrelsen fo-
reslar eendrede greenser for kvantitativt indhold af cannabinoider i cannabis. Laege-
middelstyrelsen foreslar pa den baggrund, at graenseveerdierne for styrkeangivelse af
cannabinoider saettes til 80,0-120,0 pct., hvilket stemmer overens med forslaget fra
Dansk Gartneri.

! Internt EDQM-arbejdsdokument (PA/PH/Exp. 13B/T (16) 38, August 2016). Side 2
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Disse sendrede graenser for styrkeangivelsen er medtaget i den reviderede og opdate-
rede standard for cannabisblomsten. Leegemiddelstyrelsens udkast til revideret stan-

dard eri gjeblikket i ekstern hgring, sa alle interessenter kan kommentere pa opdate-
ringen. Herefter er planen, at en opdateret cannabisstandard medtages ved den kom-
mende generelle opdatering af Danske Leegemiddelstandarder, som skal traede i kraft
1. januar 2020.

Det skal bemaerkes, at hvis revisionen af standarden for cannabisblomst i Dansk Lae-
gemiddelstandarder vedtages som foreslaet af Leegemiddelstyrelsen, vil det fortsat
vaere muligt at anvende de hidtidige graenser 90,0-110,0 pct. for en given droge, hvis
gnsket af producenten.

Retningslinjer for styrkeangivelse af indholdet af cannabinoider i cannabisudgangs-
produktet vil efterfglgende blive praeciseret af Leegemiddelstyrelsen.

Sagsbehandlingstider

Virksomhedstilladelser

Ved ansggninger om en tilladelse til dyrkning eller fremstilling af cannabisbulk, frem-
stilling eller import cannabisudgangsprodukter eller fremstilling af cannabismellem-
produkter har Leegemiddelstyrelsen en sagsbehandlingstid pa 90 dage fra modtagelse
af en fyldestggrende ansggning. Det samme er geeldende for eendringsansggninger
om stgrre eller inspektionskraevende andringer til en tilladelse. Ved gvrige aendringer
til en eksisterende tilladelse har Leegemiddelstyrelsen 30 dages sagsbehandlingstid
fra modtagelse af en fyldestggrende ansggning. Disse sagsbehandlingstider er fastsat
i bekendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter og bekendtggrelse om import af cannabisudgangs-
produkter og fremstilling af cannabismellemprodukter.

| det omfang virksomhedens ansggning viser sig ikke at vaere fyldestggrende, nulstil-
les teellingen af sagsbehandlingstiden, og i det omfang sagen afventer tilbagemelding
eller opfglgning fra virksomheden, sattes sagen i “clockstop”, sa kun Leegemiddelsty-
relsens sagsbehandlingstid medregnes.

Laegemiddelstyrelsens svartider pa virksomhedens spgrgsmal til en ansggning med-
regnes i den fastsatte sagsbehandlingstid. Idet virksomhedens egen opfglgning ikke
telles med i den pageeldende opggrelse, kan der dog ga lang tid fra Leegemiddelsty-
relsen fgrste gang modtager en ansggning til en tilladelse udstedes. Dette er iszer
geeldende, hvis Leegemiddelstyrelsen ikke modtager tilstraekkelig oplysninger til at
kunne sagsbehandle en ansggning korrekt, hvis virksomheden pa ansggningstids-
punktet ikke opfylder kravene for at modtage en tilladelse eller er klar til inspektion,
eller hvis der foretages andringer i virksomheden i sagsbehandlingsperioden.

Ansg@gninger om optagelse pa listen over cannabisprodukter i forsggsordningen

Der er ikke i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis eller i nogle af de gvrige
administrative regelsat fastsat sagsbehandlingsfrister for vurdering af produkter med
henblik pa deres optagelse pa listen over optagen cannabisprodukter.

Legemiddelstyrelsen kan dog oplyse, at ansggningsprocessen, herunder vurderingen
af om et produkt kan optages pa listen, kan vaere en cirkulaer proces. Dvs. at den kan
besta af flere runder, hvor Leegemiddelstyrelsen forsgger at udbedre mangler ved
virksomhedens ansggning ved at sende et mangelbrev til ansgger, som herefter kan
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fremsende sit svar hertil. Dette er en praksis, som har kgrt siden forsggsordningens
start.

Laegemiddelstyrelsen har for de 7 produkter, som er blevet optaget pa listen, haft en
sagsbehandlingstid pa mellem 21-168 dage. Overordnet er sagsbehandlingstiderne
vaesentlig kortere for optagelse af cannabismellemprodukter end for ordinaere lege-
midler.

| de tilfeelde, hvor der modtages flere ansggninger fra samme ansgger/virksomhed, er
Laegemiddelstyrelsens praksis alene at pabegynde en vurdering af én af disse ansgg-
ninger, og at faerdigbehandle denne ansggning, fér vurderingen af de gvrige ansgg-
ninger fra virksomheden pabegyndes. Denne praksis skal sikre, at erfaring under den
forudgaende sagsbehandling kan benyttes til de naeste ansggninger, og virksomhe-
den bliver underrettet herom fra sagsbehandlingens start. Dette er eksempelvis grun-
den til, at nogle sagsbehandlingstider er relativt korte.

Generelt om sagsbehandling og vejledning

Laegemiddelstyrelsen kan desuden oplyse, at styrelsen kontinuerligt arbejder pa at
vejlede og informere virksomhederne om reglerne, sa kvaliteten af modtagne ansgg-
ninger hgjnes, ligesom at styrelsen kontrollerer, om egne processer for sagsbehand-
ling kan optimeres. Dette arbejde inkluderer mgder med virksomheder om deres spe-
cifikke sagsbehandling, hvis styrelsen vurderer, at det er ngdvendigt, men ogsa inte-
ressentmgder med grupper af virksomheder om generelle emner eller ved regelaen-
dringer.

Legemiddelstyrelsen vejleder ansggerne i alle led i ansggningsprocessen, svarer pa

spgrgsmal om bl.a. udfyldelse af skemaer og fortolkning af reglerne bade mail og te-
lefonisk, og styrelsen har sdledes en taet dialog med virksomhederne fgr og i forbin-
delse med sagsbehandlingen af deres ansggning.

Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet vejledninger til regelsaettene, men ogsa for ud-
fyldelse af skemaer og sagsbehandlingen af tilladelser. Herudover har Leegemiddel-
styrelsen ogsa udarbejdet adskillige FAQ'er.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Emilie Norré Sgrensen
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