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Det talte ord gaelder
[Samrad BC, tirsdag den 23. maj 2020, Sundheds- og £ldreudvalget]

Samréadsspergsmal BC:

Hvad kan ministrene oplyse om den igangvarende forsegsordning vedr. medicinsk
cannabis fsva. evaluering, herunder om ordningens erhvervsmeessige konsekvenser, og om
de erhvervsmassige og ekonomiske konsekvenser der er af, at regeringen ikke har
prioriteret omradet, herunder har sat besog, godkendelser m.m. i bero, de seneste par
maneder?

Begge ministre bedes ogsa redegare for regeringens overvejelser omkring en forleengelse af
forsegsordningen

Spergsmalet er stillet efter enske fra Jane Heitmann (V) og Ellen Trane Nerby (V).

Tak for spergsmalet.

Forsegsordningen med medicinsk cannabis, det er et vigtigt
omrdde, det har stor betydning for patienter forst og
fremmest, men ogsé for producenter, cannabisproducenter, i
Danmark.

Og vi har en firedrig forsegsordning med medicinsk cannabis
i Danmark. Den ordning blev indfert pa baggrund af en
politisk aftale, som blev indgaet 1 2016, det var altsd under
den forrige regering, med deltagelse af den forrige regering.
Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance,
Alternativet, Radikale Venstre og SF.

Det blev dengang aftalt, at den firearige forsegsordning
skulle geelde fra 2018 og indtil udgangen af 2021. Det vil
sige, at vi nu har veret 1 gang 1 ca. to et halvt ar.



Og de nyeste tal de viser, at der pd de to et halvt ar er
udskrevet medicinsk cannabis til over 2.400 borgere.

Sundhedsdatastyrelsens tal viser, at halvdelen af recepterne
pa forsegsordningens produkter udskrives til behandling af
neuropatiske smerter, dvs. nervesmerter. Tallene viser ogsa,
at det 1 godt halvdelen af tilfeldene er en speciallege, der
star for udskrivningen af den forste recept.

Og der er pt. 4 produkter med medicinsk cannabis inden for
forseagsordningen tilgengelige for ordination. Der er bade
produkter, som kan indtages som kapsler og produkter, som
kan indtages som te eller inhaleres ved hjelp af en
fordamper.

[Evaluering af ordningen]|

Det fremgér altsa af den politiske aftale, at forsegsordningen
skal evalueres med henblik pé at undersege, hvordan
ordningen har fungeret.

Og det er Sundheds- og ZAldreministeriet derfor 1 fuld gang
med. Arbejdet med COVID-19 har, som det er udvalget
bekendt, fyldt meget hele foraret 1 bdde Sundheds- og
Aldreministeriet og ikke mindst 1 ministeriets styrelser. Men
arbejdet med evalueringen har ikke ligget stille af den grund.
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Evalueringen har dog ikke kunnet undgi at blive pavirket af
arbejdet med COVID-19. Derfor kommer evalueringen forst
til efteraret. Det er senere, end jeg havde hdbet. Nar
evalueringen er faerdig, vil udvalget selvfolgelig f& den
tilsendt.

Og sddan en evaluering, den er jo helt central for det videre
arbejde med medicinsk cannabis 1 Danmark.

For der stir 1 den politiske aftale, og nu citerer jeg fra
aftalen: “Erfaringerne fra den lobende monitorering og
evalueringen med inddragelse af eksterne parter skal indga i
de politiske overvejelser om en eventuelt permanent ordning
med medicinsk cannabis.” Citat slut.

Det fremgar altsa af aftaleteksten, at evalueringen skal indga
1 de politiske overvejelser om forsggsordningens fremtid. I
den forbindelse skal der tages endelig stilling til, om
ordningen skal forlenges og eventuelt gores permanent.

Og min politiske holdning er, at jeg som udgangspunkt ser
positivt pa en forleengelse af ordningen. Men som det ogsa
fremgér af aftaleteksten, skal en beslutning om forlengelse
treeffes under inddragelse af evalueringen. Og derfor ser jeg
frem til at tale med partierne til efteraret om det videre
arbejde med medicinsk cannabis 1 Danmark.
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For en god ordens skyld skal jeg sige, 1 fald man velger at
forlenge eller permanentliggere ordningen, sa vil det
naturligvis ogsé koste nogle penge. Der skal altsé findes
finansiering hertil. Blot for en god ordens skyld.

Det fremgér af aftaleteksten, at evalueringen blandt andet
skal klarlegge, om der har varet forsyningsproblemer, og
om ordningen har givet anledning til problemer pa
apotekerne og for de ordinerende leger. Og desuden skal den
klarlegge, om den ordinerede cannabis sa&lges pa det illegale
marked.

Derudover vil der i evalueringen indgé oplysninger fra den
lobende monitorering af forsggsordningen, som Sundheds-
og Zldreministeriets styrelser foretager.

Den lgbende monitorering indeholder blandt andet
oplysninger om, hvor mange patienter, der har fiet ordineret
medicinsk cannabis og om patienternes anvendelsesmeonstre.
Derudover indeholder monitoreringen oplysninger om
bivirkningsindberetninger, tilskudsudgifter, og om de
produkter med medicinsk cannabis, der er tilgengelige pa
det danske marked.

Relevante parter er inddraget 1 evalueringsprocessen for at
undersgge, hvordan forsggsordningen har fungeret 1 praksis
og hvilke udfordringer, der har varet ved ordningen. Det
drejer sig blandt andet om cannabisproducenter,
patientforeninger, leegeforeninger, apoteker og grossister.
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Til planlaegningen af arbejdet, der har Sundheds- og
Aldreministeriet planlagt, sammen med
Laegemiddelstyrelsen, i starten af aret, altsa 1 starten af 1 ar,
evalueringsmoder med de navnte interessentgrupper. Den
30. januar blev det forste holdt, nemlig medet med
cannabisproducenterne. De resterende evalueringsmeder
matte desverre aflyses som folge af COVID-19.

Men alle interessentgrupperne har i stedet fiet mulighed for
at indsende skriftlige input med en beskrivelse af deres
oplevelser af forsegsordningen og forslag til forbedringer.
De modtagne input er 1 maj blevet oversendt til udvalget her,
og det var som led 1 besvarelsen af spergsmal nr. 1003.

Og det er klart, de her skriftlige input vil naturligvis ogsé
blive inddraget 1 evalueringen.

Det er Legemiddelstyrelsen, som foretager inspektioner og
giver virksomhedstilladelser inden for forsegsordningen og
udviklingsordningen.

Lagemiddelstyrelsen har ligesom resten af

sundhedsmyndighederne selvfolgelig vaeret pavirket af
arbejdet med COVID-19.
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Styrelsen besluttede i slutningen af marts, at den som
udgangspunkt ville sette fysiske inspektioner med besegg hos
virksomheder 1 bero for at mindske eventuel
smitteoverforsel. Dette gjaldt alle ikke kritiske fysiske
inspektioner. Ikke kun inspektioner hos
cannabisvirksomheder.

Lagemiddelstyrelsen har i takt med gendbningen af
samfundet ogsa genoptaget de fysiske inspektioner.

At de fysiske inspektioner generelt har veret sat 1 bero 1 et
par méneder 1 forbindelse med nedlukningen af samfundet,
det kan selvfolgelig have forsinket udstedelse af enkelte
virksomhedstilladelser, der har kraevet en fysisk inspektion.

Der er, som udvalget vil vaere bekendt med, flere forskellige
typer af virksomhedstilladelser. Typen af tilladelse athanger
bl.a. af, hvilke aktiviteter virksomheden ensker at udfore 1
forbindelse med fremstillingen af cannabis, og om
virksomheden egnsker at importere medicinsk cannabis eller
at dyrke den selv.

Lagemiddelstyrelsen har oplyst, at styrelsen siden
ordningens start har udstedt 4 virksomhedstilladelser til
cannabisprodukter i forbrugerklare pakninger med cannabis
importeret fra et andet land, og 4 virksomhedstilladelser med
cannabis dyrket 1 Danmark.
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Styrelsen har udstedt 4 virksomhedstilladelser til fremstilling
af cannabis 1 bulk, det vil sige cannabis dyrket i Danmark og
beregnet til videreforarbejdning.

Sammenlagt er disse tilladelser 1 forsggsordningen fordelt pa
6 virksomheder.

Og endelig har styrelsen udstedt 48 tilladelser til dyrkning og
handtering af cannabis under udviklingsordningen. 3 af de
48 tilladelser er bragt til opher af forskellige arsager.

Udover at de fysiske inspektioner generelt har vaeret sat 1
bero, har Legemiddelstyrelsen oplyst, at omrddet for
udstedelse af virksomhedstilladelser vedrerende medicinsk
cannabis overordnet set ikke har @ndret prioritering pa trods
af COVID-19.

Styrelsen har 1 lebet af de sidste 6 maneder kun 1 ét tilfeelde
ikke overholdt tidsfrister for behandling af ansegninger om
virksomhedstilladelser udstedt efter forsegsordningen med
medicinsk cannabis. For tilladelser udstedt efter
forsagsordningen har Laegemiddelstyrelsen en frist pa 90
dage fra modtagelsen af en fyldestgerende ansggning. For
mindre @ndringer af en tilladelse, som ikke er
inspektionskravende, er der en frist pa 30 dage. Det svarer
til behandlingstiderne for virksomhedstilladelser udstedt
efter legemiddelloven for almindelig legemidler.

Der er ikke fastsat regler for sagsbehandlingstiden 1
udviklingsordningen, men Laegemiddelstyrelsen forsgger at
holde samme sagsbehandlingstider som galder 1
forsegsordningen.
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Det er ogsd Laegemiddelstyrelsen, der behandler
virksomheders ansggninger om at fa optaget et
cannabisprodukt 1 forsegsordningen. Der kan ansgges om
optagelse af enten et importeret cannabisprodukt eller et
cannabisprodukt fremstillet af cannabis dyrket her 1
Danmark.

Laegemiddelstyrelsen har indtil videre optaget 8 produkter pa
listen. Efterfolgende er 4 af de 8 produkter dog igen blevet
fjernet fra listen, da produkterne ikke l&engere kunne
udleveres lovligt 1 oprindelseslandet Canada. Der er tale om
produkter, der blev importeret af én virksomhed 1 Danmark.
Der er saledes pt. 4 produkter tilgaengelige for ordination 1
forsagsordningen. Det er helt klart jo e@rgerligt, at der endnu
ikke er flere, sa patienterne ikke har sa meget at vaelge
imellem — og man ma sige, hvis der var flere, ville der ogsa
komme mere priskonkurrence, altsd dermed simpelthen
lavere priser.

Det har vist sig, at der fra erhvervslivets side har varet en
starre interesse for at dyrke og fremstille danskproducerede
cannabisprodukter end for at importere udenlandske
produkter. Det kan veare en af arsagerne til, at der fortsat er
relativt fa produkter 1 forsegsordningen. Dyrkningen og
fremstillingen af danske cannabisprodukter er nemlig en
vasentlig mere omfattende og ogsa tidskravende proces.
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De danske virksomheder har forst skulle etablere deres
virksomhed 1 Danmark ved bl.a. at sikre de fornadne
faciliteter og personale. S& har de har skullet pdbegynde
dyrkning og forarbejdning af cannabis pd en made, der sikrer
ensartede og reproducerbare produkter.

Der er siledes endnu ikke produkter med dansk dyrket
cannabis tilgaengelig for ordination i Danmark. Disse emner
vil selvfolgelig ogsa blive belyst 1 evalueringen.

Formalet med forsegsordningen er forst og fremmest at
etablere en forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis
1 sundhedsvasenet.

Udover patientfaglige hensyn er der ogsa et andet formaél
med forsegsordningen, nemlig at give danske
erhvervsdrivende mulighed for at dyrke, fremstille og
eksportere medicinsk cannabis. Og det er jo derfor, at
Erhvervsministeriet naturligvis ogsé er inddraget i arbejdet
med evalueringen.

Men det er vigtigt at holde sig for gje, at erhvervsmaessige
hensyn ikke ma fore til, at vi gar pd kompromis med

patientsikkerheden.

Og derfor ser jeg frem til den fardige evaluering og til at {4
fastlagt rammerne for forsegsordningens fremtid.
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Og nu, med formandens tilladelse, giver jeg ordet til
erhvervsministeren, som jo kan udtale sig om de
erhvervsmassige aspekter.

Tak for ordet fra mig.
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