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I lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis, som
2@ndret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018, foretages fglgende andringer:
1. Lovens titel affattes saledes:

»Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og dyrkning, fremstilling m.v. af
medicinsk cannabis«

2. Overaltiloven @ndres »§ 1, stk. 1, i lov om euforiserende stoffer til virksomhed med
euforiserende stoffer opfart pa liste A som nr. 1« til: »§ 2, stk. 2, i lov om euforiserende
stoffer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis, som er opfgrt pa liste B«
3. § 1 affattes saledes:

»§ 1. Denne lov indeholder regler om forsyning af medicinsk cannabis til ordination til
patienter i en forsggsordning samt regler om dyrkning, fremstilling m.v. af
cannabisprodukter til forsggsordningen og til eksport.«

4.| § 3 indseettes fgr nr. 1 som nyt nummer:

»1) Forsggsordning: De regler, der muligggr forsyning af medicinsk cannabis til
ordination til patienter i Danmark i henhold til denne lov.«

Nr. 1-11 bliver herefter nr. 2-12.
5. § 3, nr. 1, der bliver nr. 2, affattes saledes:

»2) Cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, som
importeres til eller fremstilles i Danmark i henhold til regler fastsat i denne lov med
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henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt. Et cannabisudgangsprodukt kan
indeholde én eller flere cannabisdroger og/eller drogetilberedninger som virksomme
bestanddele, og det formuleres som en produktform.«

Nr. 2-10 bliver herefter nr. 3-11.
6. § 3, nr. 2, der bliver nr. 3, affattes saledes:

»3) Stamplante: Betegnelsen for den cannabisplante, der er grundlaget for fremstilling
af cannabisdrogen. Stamplanten defineres ved dens botaniske, latinske navn, som
indeholder slaegts-, arts- og autornavn (Cannabis sativa L.).«

7. 1§ 3 indsattes efter nr. 11, der bliver nr. 12, som nyt nummer:

»13) Produktform: Leegemiddelform, som angivet i European Directorate for the
Quality of Medicines and HealthCares (EDQM) database over standardtermer eller i
Danske Leegemiddelstandarder (DLS).«

8.1§ 6, stk. 1, eendres »cannabisudgangsprodukter« til: »medicinsk cannabis«

9.1§ 7, stk. 2, 2. pkt., @ndres »naevnt i § 52, stk. 1, nr. 1-8« til: »fastsat krav om efter
§ 49«

10. § 7, stk. 5, affattes saledes:

»Stk. 5. Hvis der foretages @ndringer af et cannabismellemprodukt eller det anvendte
cannabisudgangsprodukt, der er optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste, og
Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der er tale om en vaesentlig andring, skal
cannabismellemproduktet pa ny optages pa Laegemiddelstyrelsens liste efter stk. 2 og
3, for det kan anvendes til fremstilling af et cannabisslutprodukt.«

11. § 7, stk. 6, affattes saledes:

»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan efter ansggning godkende andre andringer end de i stk.
5 navnte, herunder &ndringer i den dokumentation, der ligger til grund for optagelsen
af mellemproduktet pa listen.«

12.1§ 7, stk. 9, ®endres »Sundhedsministeren« til: »Laegemiddelstyrelsen«, og »stk. 2
og 5-7« a&ndres til: »stk. 2, stk. 5-7, samt § 7 a, stk. 3«

13. Efter § 7 indsaettes:
»§ 7 a. Cannabismellemproduktfremstilleren skal vedlaegge et til produktet egnet
medicinmal i cannabismellemproduktets pakning, jf. dog stk. 2, 3 og 4.

Stk. 2. Hvis cannabismellemproduktet er egnet til anvendelse af et standard
medicinmal i almindeligt apotekssortiment, kan cannabismellemproduktfremstilleren
undlade at vedlaegge et medicinmal i pakningen.

Stk. 3. For fast-doserede cannabismellemprodukter skal der ikke vedlaegges et
medicinmal.

Stk. 4. Hvis der i pakningen for cannabisudgangsproduktet allerede er vedlagt et egnet
medicinmal, skal cannabismellemproduktfremstilleren ikke vedlaegge et medicinmal.
Stk. 5. Ved ansggningen om optagelse af cannabismellemproduktet i
forspgsordningen, jf. § 7, stk. 2, skal cannabismellemproduktfremstilleren vedlaegge
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information om det foresldede anvendte medicinmal, samt dokumentation for at det
foresldede medicinmal er egnet til anvendelse af det specifikke produkt, jf. stk. 1 og
2.«

14. § 9, stk. 1, 1. pkt. affattes saledes:

»Fremstilling og distribution af cannabisbulk og et fremstillet
cannabisudgangsprodukt, import af et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et
cannabismellemprodukt ma kun ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.«

15.1§ 9, stk. 4, ®ndres »cannabisudgangsprodukter« til: »cannabisprodukter«

16. | § 9 indsaettes efter stk. 8 som nyt stykke:

»Stk. 9. Tilladelse efter stk. 1 udstedes kun til virksomheder etableret i Danmark.«

17. § 10, nr. 5, affattes saledes:

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

18. | § 15, stk. 2, @ndres »til virksomhed med euforiserende stoffer opfgrt pa liste A,
jf. lov om euforiserende stoffer § 1, stk. 1.« til: »efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende
stoffer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis, som er opf@rt pa liste B.«

19. § 16 ophaeves.
20. § 18, stk. 1, nr. 9, affattes saledes:

»9) udlevere relevant standard medicinmal, hvor dette ikke medfglger
mellemproduktet.«

21.1§ 18, stk. 3, 2endres »Sundhedsministeren« til: »Leegemiddelstyrelsen«
22.1§ 25, stk. 1, nr. 1, =ndres »stk. 4« til: »stk. 5«

23.1§ 42, stk. 2, zendres »Sundhedsministeren« til: »Leegemiddelstyrelsen«
24. §§ 47a — 47h ophaeves, og i stedet indsaettes:

»§ 47a. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om regionradets tilskud til
cannabisslutprodukter ordineret af en laege pa recept til patienter, der har ret til
ydelser efter sundhedsloven.

Stk. 2. Afggrelser truffet efter regler udstedt i medfgr af stk. 1 kan ikke indbringes for
anden administrativ myndighed.

Stk. 3. Ansggning om tilskud til et cannabisprodukt kgbt i et andet EU-/E@S-land i
henhold til regler udstedt i medfgr af stk. 1, skal vaere indgivet til Leegemiddelstyrelsen
inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor cannabisproduktet blev kgbt. Udlgber en frist i en
weekend, pa en helligdag, grundlovsdag eller den 24. eller 31. december, forkortes
fristen til den sidste hverdag inden fristens udlgb. Er ansggningen ikke indgivet inden
for deni 1. pkt. angivne frist, anses kravet for foraldet.
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Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om formkrav til ansggninger om
tilskud til cannabisprodukter kgbt i et andet EU-/E@S-land, herunder at ansggning og
efterfglgende korrespondance skal ske elektronisk.«
25. 1§ 48, stk. 1, indsaettes efter »jf. dog stk. 3«: »og 4«
26. | § 48 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Hvis et cannabismellemprodukt ikke kan navngives som beskrevet i stk. 1 pa
baggrund af kravene beskrevet i stk. 3, varemaerkeretlige hindringer eller lignende, kan
Legemiddelstyrelsen godkende et andet passende navn efter ansggning fra
mellemproduktfremstilleren.«
Stk. 4 bliver herefter stk. 5.
27. §§ 49-53 ophaeves, og i stedet indsaettes:

»8§ 49. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om og stille krav om
cannabismellemproduktets emballage og maerkning, herunder til produktark og
patientinformationsark. Sadanne krav kan stilles til mellemproduktfremstilleren.«

28.1§ 61, nr. 8, zndres »efter kapitel 7« til: »i § 48 og reglerne fastsat efter § 49«

29.1§ 64 q, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »nLaegemiddelstyrelsens«: »og
Landbrugsstyrelsens«.

30. To steder i § 64 a, stk. 1, 2. pkt., eendres »styrelsens« til: »styrelsernes«.
31.1§ 66, stk. 1, nr. 1, udgar »49-53,«

§2
Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2022.

Stk. 2. § 3, nr. 1, §§ 5, 7, 7a, 8, 12, 14-15, kapitel 4-8 og kapitel 11 i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis ophaves den 1. januar 2026.

§3

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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1. Indledning

1.1. Indledning

Med dette lovforslag implementeres den aftale, som regeringen (Socialdemokratiet)
indgik den 25. maj 2021 med Venstre, Dansk Folkeparti, Socialistisk Folkeparti,
Enhedslisten, Nye Borgerlige, Liberal Alliance, Alternativet, Kristendemokraterne og
Frie Grgnne om at viderefgre forsggsordningen med medicinsk cannabis, som er sat til
at ophgre den 31. december 2021.

Af aftalen fglger, at aftaleparterne er enige om at forleenge forsggsordningen med
medicinsk cannabis med fire ar, sa leeger fortsat vil have mulighed for at ordinere
medicinsk cannabis til patienter indtil den 1. januar 2026. Samtidig er aftalepartierne
enige om at permanentggre cannabisproducerende virksomheders mulighed for
dyrkning og fremstilling af danske cannabisprodukter til forspgsordningen og til
eksport. Det indebeerer, at cannabisbranchen fortsat vil have mulighed for at dyrke og
fremstille medicinsk cannabis med henblik pa eksport selv efter den 1. januar 2026,
hvor forsggsordningen med medicinsk cannabis er sat til at ophgre. Formalet hermed
er at skabe afklaring og sikkerhed for de investeringer, der er foretaget i branchen.

Der er ikke som led i aftalen afsat midler til tilskud til patienters kgb af medicinsk
cannabis i forspgsordningen fra 1. januar 2022 eller til udgiftsbaerende justeringer af
ordningen. Af aftalen fglger, at aftalepartierne er enige om at drgfte tilskud og
eventuelle justeringer af ordningen pa et senere tidspunkt. Med lovforslaget foreslas
det derfor, at de geeldende regler om tilskud erstattes af en
bemyndigelsesbestemmelse, som giver sundhedsministeren mulighed for at fastsaette
regler om tilskud pa et senere tidspunkt.

Endelig fglger det af aftalen, at der i forbindelse med lovforslagsprocessen kan blive
foretaget mindre tekniske justeringer i ordningen. Med lovforslaget foreslas derfor
enkelte justeringer, som er fundet hensigtsmaessige for blandt andet at ggre
forspgsordningen mere smidig og sikker.

Lovforslaget foresldas udformet som en endringslov til den geeldende lov om
forspgsordning med medicinsk cannabis (herefter “loven”).

1.2. Baggrund

Forsggsordningen med medicinsk cannabis blev oprindeligt indfgrt pa baggrund af
Aftale om forsggsordning med medicinsk cannabis af 8. november 2016 indgaet af
Regeringen (Venstre), Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance,
Alternativet, Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti. Det blev aftalt, at
forspgsordningen skulle gzelde for en firearig periode fra 2018 til og med 2021. Aftalen
blev udmgntet ved lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med
medicinsk cannabis og tradte i kraft den 1. januar 2018. Loven blev vedtaget af samtlige
af Folketingets partier (V, S, DF, SF, LA, RV, EL, KF og ALT).

Formalet med forsggsordningen var fgrst og fremmest at etablere en bredere adgang
for ordination af cannabisprodukter i Danmark og en forsvarlig ramme for brug af
medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet. Der skulle skabes et lovligt alternativ til nogle
af de patienter, som selvmedicinerede sig med ulovlige produkter, ligesom
anvendelsen skulle kunne ske i mere sikre rammer. Samtidig fik erhvervslivet mulighed
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for at importere cannabisprodukter og dyrke medicinsk cannabis til forsggsordningen
og til eksport.

Med lov nr. 1519 af 18. december 2018 om andring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer blev der med tilbagevirkende kraft
indfgrt en seerlig tilskudsordning til patienters kgb af medicinsk cannabis i
forsggsordningen. Tilskudsordningen blev indfgrt pa baggrund af en politisk aftale af
22. marts 2018 mellem den davarende regering (Venstre, Liberal Alliance, Det
Konservative Folkeparti) og Dansk Folkeparti.

| forbindelse med etableringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis var
aftalepartierne enige om, at ordningen skulle evalueres inden ordningens udigb med
henblik pa politisk stillingtagen til, om ordningen eventuelt skulle ggres permanent.
Sundheds- og Zldreministeriet udgav den 30. november 2020 evalueringsrapporten
Evaluering af forsggsordningen med medicinsk cannabis, som er baseret pa data og
erfaringer fra ordningens f@rste 2,5 ar. Evalueringen er udarbejdet under inddragelse
af  Erhvervsministeriet, Udenrigsministeriet, Justitsministeriet, Miljg- og
Fgdevareministeriet samt underliggende myndigheder og med input fra
patientforeninger, laegefaglige selskaber, apoteker, grossister og cannabisbranchen. |
evalueringen konkluderes det, at der med indfgrslen af forsggsordningen med
medicinsk cannabis er etableret en forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis i
sundhedsvaesenet, som formalet med ordningen er, men at der samtidig er en raekke
udfordringer, som szerligt er relateret til begraenset evidens og viden om effekten af
behandling med medicinsk cannabis samt fa produkter i ordningen. Det konkluderes,
at forsggsordningen stadig er i opstartsfasen, og at der er mulighed for, at endnu flere
leeger og patienter kan blive fortrolige med ordningen, samt at virksomhederne kan fa
danske produkter pa markedet.
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2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Firearig forlaengelse af mulighed for ordination af medicinsk cannabis i
forsggsordningen

2.1.1. Geeldende ret

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis medfgrer, at laeger har mulighed for
at ordinere medicinsk cannabis til patienter. Loven regulerer medicinsk cannabis, som
ikke er tilgeengeligt efter anden lovgivning. Godkendte leegemidler indeholdende
cannabis, apoteksfremstillede cannabisholdige lzegemidler (magistrelle lsegemidler)
samt lzegemidler med cannabisindhold, der kan udleveres efter udleveringstilladelser,
er saledes ikke omfattet af forsggsordningen og kan ordineres til patientbehandling
efter anden lovgivning.

Loven medfgrer, at virksomheder i Danmark med rette tilladelser kan ansgge om at fa
cannabisprodukter optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste over
cannabismellemprodukter i forsggsordningen. Disse produkter kan bade veere
importeret til Danmark og ompakket med dansk maerkning og produkter fremstillet pa
baggrund af dansk dyrket cannabis. Danske laeger har pa baggrund af deres
ordinationsret mulighed for at udskrive recept pa et cannabisprodukt optaget pa
Legemiddelstyrelsens liste over cannabismellemprodukter i forsggsordningen, som
udleveres pa apoteker til patienter.

Af Aftale om forsggsordning med medicinsk cannabis af 8. november 2016 fglger, at
formalet med forsggsordningen var at etablere en forsvarlig ramme for brug af
medicinsk  cannabis i sundhedsvaesenet, sa patienter med bestemte
behandlingsindikationer kan blive behandlet med medicinsk cannabis ordineret af en
lege. Forsggsordningen skal dermed fungere som et lovligt og mere sikkert alternativ
for nogle af de patienter, som ellers ville selvmedicinere sig med ulovlige
cannabisprodukter.

Det fglger af lovens § 1, at forsggsordningen gaelder fra 1. januar 2018 til og med 31.
december 2021, hvorfor leegers mulighed for at ordinere medicinsk cannabis til
patienter er sat til at ophgre den 1. januar 2022. Baggrunden herfor er, at
aftalepartierne i Aftale om forsggsordning med medicinsk cannabis af 8. november
2016 var enige om, at ordningen skulle etableres som en firearig forsggsordning, og at
der pa baggrund af en evaluering af forsggsordningen skulle tages politisk stilling til,
om ordningen skulle viderefgres.

2.1.2 Sundhedsministeriets overvejelser

Sundheds- og Zldreministeriet udgav den 30. november 2020 en evaluering af
forspgsordningen med medicinsk cannabis. P3a baggrund af konklusionerne i
evalueringen er det Sundhedsministeriets vurdering, at der er grundlag for at forleenge
forsggsordningen med fire ar for sa vidt angar laegers mulighed for at ordinere
medicinsk cannabis til patienter. Sundhedsministeriets vurdering er foretaget ud fra de
samme overvejelser, som blev fremfgrt ved etableringen af forsggsordningen, jf.
nedenfor.

Det fglger af Aftale om forsggsordning med medicinsk cannabis af 8. november 2016,
at formalet med at indfgre en forsggsordning med medicinsk cannabis var at etablere
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en forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet, sa patienter
med bestemte behandlingsindikationer kunne blive behandlet med medicinsk
cannabis ordineret af en leege. Herved kunne nogle af de patienter, der
selvmedicinererede med ulovlige produkter, fa et lovligt alternativ, ligesom
anvendelsen kunne ske i mere sikre rammer. Evalueringen af forsggsordningen med
medicinsk cannabis viser, at i alt 2.250 personer har indlgst recepter pa medicinsk
cannabis i forsggsordningens fgrste 2,5 ar, og at patientforeninger peger pa, at der
blandt patienter fortsat er et gnske om at kunne fa ordineret medicinsk cannabis i
sundhedsvaesenet. Flere patientforeninger har dog en oplevelse af, at der fortsat er
patienter, som kgber medicinsk cannabis pa det illegale marked i stedet for i
forspgsordningen. Som arsager hertil fremhaeves seerligt to grunde, nemlig
tilbageholdenhed fra laegerne til at ordinere medicinsk cannabis og for dyre produkter
i ordningen.

Evalueringen viser, at laegers tilbageholdenhed seerligt skyldes, at der fortsat vurderes
at veere begraenset evidens for effekten af behandling med medicinsk cannabis. |
forbindelse med etableringen af forsggsordningen anfgrte blandt andet flere lzegelige
selskaber, at der var begraenset dokumentation for de gavnlige virkninger ved
medicinsk cannabis i forhold til de kriterier, der normalt paleegges leegemidler for at
opna markedsfgringstilladelse, og at der sdledes er manglede evidens for virkning og
sikkerhed. Det bemaerkes i den forbindelse, at forsggsordningens produkter ikke er
godkendte laegemidler. De har saledes ikke vaeret igennem en godkendelsesprocedure
ved en myndighed med de samme grundige godkendte kliniske forsgg, som godkendte
lzegemidler har. Derfor har man ikke den samme viden om virkninger og bivirkninger,
som man har ved godkendte laegemidler.

Af evalueringen fremgar, at det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at der ikke i Igbet
af forspgsordningens fgrste 2,5 ar er fremkommet viden, der kan belyse, om
behandling med medicinsk cannabis har den efterspurgte effekt, og som vurderes at
vere ngdvendig for at styrke det lsegefaglige grundlag for patientbehandling med
medicinsk cannabis. Det udelukkes dog ikke, at mere viden om cannabis pa sigt kan
styrke det lzegefaglige grundlag for ordination. Det er desuden vaesentligt at bemaerke,
at Leegemiddelstyrelsen ikke har identificeret signaler om sikkerhedsproblemer ved
brug af medicinsk cannabis i forsggsordningen pa baggrund af de indberettede
bivirkningsindberetninger.

Det er ogsa veesentligt at bemaeerke, at evalueringen viser, at erfaringer fra
misbrugsomradet og videresalg pa det illegale marked indikerer, at forsggsordningen
med medicinsk cannabis kun har haft en lille indflydelse pa misbrugsomradet, og at det
er Rigspolitiets vurdering, at forsggsordningen med medicinsk cannabis ikke har givet
anledning til problemer for sa vidt angar videresalg pa det illegale marked. Det er dog
Sundhedsstyrelsens vurdering, at risikoen for ulovligt videresalg af produkter omfattet
af forsggsordningen med medicinsk cannabis potentielt kan forgges, safremt antallet
af patienter i forsggsordningen stiger.

Det fglger af Aftale om viderefgrelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis af
25. maj 2021, at aftalepartierne er enige om, at forsggsordningen skal forlaenges pa
forspgsbasis for sa vidt angar laegers mulighed for at ordinere medicinsk cannabis til
patienter. Der henvises til lovforslagets pkt. 1.1.

2.1.3. Den foresldede ordning
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Det foreslas, at dele af forsggsordningen med medicinsk cannabis, som relaterer sig til
forsyning af medicinsk cannabis til behandling af danske patienter, forleenges med fire
ar. De foresldede endringer vil medfgre, at leegers mulighed for at ordinere
forspgsordningens produkter med medicinsk cannabis til patienter forlaenges indtil 1.
januar 2026.

Da loven ikke regulerer leegers behandling med medicinsk cannabis, fordi dette sker
under leegens eget ansvar, er det selve grundlaget for laegers mulighed for at ordinere
medicinsk cannabis i forsggsordningen, der foreslas forlaenget. De konkrete regler,
som foreslas forlaenget indtil 1. januar 2026, er derfor lovens regler om import af
cannabisudgangsprodukter og fremstilling og distribution af
cannabismellemprodukter samt apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter.
Reglerne herom fglger af lovens §§ 5, 7, 73, 8, 12, 14-15 og kapitel 4-5.

2.2. Permanent dyrkning af cannabis og fremstilling af danske cannabisprodukter til
medicinsk brug

2.2.1. Gaeldende ret

Det fglger af lovens § 6, at sundhedsministeren kan fastseette regler om krav til
dyrkning af cannabis til medicinsk brug i Danmark, fremstilling af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter fremstillet af cannabis dyrket i Danmark samt eksport af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter. Af lovens § 1 fglger, at forsggsordningen
geelder fra 1. januar 2018 til og med 31. december 2021. | lighed med resten af
forspgsordningen er § 6, og bekendtggrelser udstedt i medfgr heraf, sdledes sat til at
ophgre den 31. december 2021.

Reglerne herom er udmgntet i bekendtggrelse nr. 695 af 3. juli 2019 om dyrkning,
fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter. Reglerne medfgrer, at virksomheder har mulighed for at
fa tilladelse til at dyrke og fremstille medicinsk cannabis til forsggsordningen og til
eksport. Laegemiddelstyrelsen udsteder tilladelse til dyrkning af cannabis i Danmark og
fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter efter reglerne i
bekendtggrelsen.

Fremstilling af cannabisbulk indebzrer fremstilling af ethvert forarbejdet
cannabisprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden drogetilberedning m.v.,
som ikke er et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt, og som pakkes,
frigives og distribueres med henblik pa videre forarbejdning, eksportformal eller
fremstilling af et cannabisudgangsprodukt. Dyrkning af cannabis i Danmark er en
aktivitet, der hgrer under fremstilling af cannabisbulk.

Fremstilling af et cannabisudgangsprodukt indebzerer fremstilling af et
cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, baseret pa cannabisbulk og som
fremstilles i Danmark med henblik pa enten at blive optaget pa Leegemiddelstyrelsens
liste over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter optaget i
forspgsordningen, jf. lovens § 7, eller med henblik pa eksport.
Cannabisudgangsproduktet kan bestd af cannabisdroge, drogetilberedninger samt
videre doseringslignende formuleringer heraf. Cannabisudgangsproduktet fremstar i
modsaetning til cannabisbulk i forbrugerklare pakningsstgrrelser.
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Virksomheder, der fremstiller cannabisbulk, kan udover til eksportformal levere
cannabisbulk til andre fremstillere til videre forarbejdning af produktet, fx ekstraktion
af droge til oral oplgsning. Det er ogsd muligt at forhandle cannabisbulk til
virksomheder, der fremstiller cannabisudgangsprodukter med henblik pa optagelse pa
legemiddelstyrelsens liste over forsggsordningens tilgeengelige produkter, og
videreforarbejdning til cannabismellemprodukter. En virksomhed kan opna tilladelse
til alle aktiviteter fra dyrkning af cannabis til forarbejdning, eksport og fremstilling af
cannabismellemprodukter til forsggsordningen.

Danske cannabisproducerende virksomheder har mulighed for at eksportere
cannabisbulk og -udgangsprodukter til andre lande, safremt importlandet accepterer,
at der eksporteres medicinsk cannabis dertil. Eksportprodukterne skal overholde de
samme krav til kvalitet, analyser, dokumentation m.v. som produkter, der skal
anvendes i fremstillingen af cannabismellemprodukter. Eksportprodukter skal, i
modsaetning til cannabismellemprodukter, dog ikke optages pa Laegemiddelstyrelsens
liste over produkter i forsggsordningen og vurderes derfor ikke af
Leegemiddelstyrelsen, forud for at eksporten pabegyndes. Virksomhederne vurderer
selv, om deres produkter overholder kravene til fremstilling og kvalitet ved frigivelse
af produkterne forud for eksport. Laegemiddelstyrelsens inspektgrer vil i forbindelse
med inspektion lave stikprgvekontrol af virksomhedens overholdelse af kravene til
fremstilling af cannabisbulk, herunder ogsa cannabisbulk tiltaenkt eksport. Findes der
afvigelser fra krav til eksport af cannabisbulk, kan det medfg@re, at cannabisbulken skal
tilbagekaldes.

For at imgdekomme @nsker fra danske cannabisproducerende virksomheder udsteder
Leegemiddelstyrelsen et certifikat i forbindelse med, at en inspektion afsluttes
tilfredsstillende. Certifikatet vil attestere, at en cannabisproducerende virksomhed
med relevant tilladelse lever op til nationale regler for fremstilling af
cannabisprodukter i forsggsordningen. Certifikatet vil ligeledes attestere, at
virksomheden overholder “god fremstillingspraksis” for leegemidler (GMP), som er
offentliggjort af Europa-Kommissionen i Good Manufacturering Practice (GMP)
guidelines.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Siden forsggsordningens start har en raekke danske virksomheder etableret sig som
cannabisbulk og -udgangsproduktfremstillere. Disse virksomheder har etableret
betydelige dyrknings- og fremstillingsfaciliteter i Danmark, der muligggr dyrkning af
cannabis eller forarbejdning af cannabis i Danmark. Pa tilsvarende vis er der flere
virksomheder, der har opnaet tilladelser i forsggsordningen, for at kunne udfgre
aktiviteter i kontrakt for cannabisproducerende virksomheder, herunder aktiviteter
relateret til opbevaring, bestraling mv.

| evalueringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis, som udkom den 30.
november 2020, anfgrer Erhvervsministeriet og Invest in Denmark, at der er foretaget
betydelige investeringer i den danske cannabisbranche, og at der som fglge heraf er
skabt et stort antal arbejdspladser i produktionen af medicinsk cannabis. Invest in
Denmark anfgrer videre, at eksportmulighederne for medicinsk cannabis spiller en
afggrende rolle i forhold til investeringer i produktionsfaciliteter og generelt for
producenterne af medicinsk cannabis i Danmark.
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Den danske cannabisbranche har Igbende efterspurgt klarhed om forsggsordningens
fremtid for at skabe sikkerhed for de investeringer, der er foretaget i branchen. Invest
in Denmark og Erhvervsministeriet anfgrer i evalueringen, at det ud fra en
erhvervsmaessig betragtning vil veere hensigtsmaessigt at ggre muligheden for at
udvikle og handtere cannabis egnet til medicinsk brug permanent med henblik pa
eksport. Det anfgres videre, at en permanentggrelse vil kunne medvirke til at reducere
investeringsrisici for branchen, ogsa selvom den del af forsggsordningen, som vedrgrer
muligheden for ordination af medicinsk cannabis, kun forleenges pa forsggsbasis.
Ordningens fremtid har ogsa betydning for branchens stgtteerhverv. Producenter, der
leverer varer eller tjenesteydelser til branchen, der producerer medicinsk cannabis,
f.eks. leverandgrer af vand, ggdning, veekstkamre osv., pavirkes, safremt ordningen
ikke viderefgres.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at muligheden for dyrkning af cannabis i
Danmark og fremstilling af danske cannabisprodukter kan ggres permanent, selvom
den gvrige del af forsggsordningen forlaenges pa forsggsbasis. Det bemaerkes i den
forbindelse, at der stilles en raekke krav til dyrkningen og kvaliteten af den medicinske
cannabis til forsggsordningen, og at Leegemiddelstyrelsen foretager inspektioner hos
virksomhederne med henblik pa at sikre, at kravene overholdes.

2.2.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at muligheden for dyrkning og fremstilling af cannabis til
forspgsordningen og til eksport ggres permanent, idet det foreslas, at der ikke laengere
skal veaere tilknyttet en ophgrsklausul til loven. Det vil medfgre, at bekendtggrelser,
som er udstedt i medfgr af lovens § 6, og som giver mulighed for at fa tilladelse til
dyrkning af cannabis til medicinsk brug i Danmark, fremstilling af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter fremstillet af cannabis dyrket i Danmark, samt eksport af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, ikke vil have en forudbestemt
ophgrsdato.

Forslaget om at permanentggre muligheden for dyrkning og fremstilling af medicinsk
cannabis i Danmark vil sikre et stabilt grundlag for fortsat udfgrelse af dele af de
aktiviteter, som danske cannabisproducenter har, ogsa safremt forsggsordningen for
behandling af danske patienter ikke fortsaetter efter den naeste firearige
forsg@gsperiode.

Permanentggrelsen vil saerligt fa betydning for mulighederne for eksport af danske
cannabisprodukter, da eksport af cannabis fortsat vil kunne ske efter
forsggsordningens udlgb. Under forspgsordningens Igbetid vil cannabisproducenter
kunne forsyne forsggsordningen med dansk dyrket cannabis tiltaenk fremstilling af
cannabismellemprodukter, der kan optages pa Lsegemiddelstyrelsens liste over
produkter i forsggsordningen.

Det bemarkes, at muligheden for at importere cannabisudgangsprodukter og
fremstilling af danske cannabismellemprodukter til forsggsordningen ikke foreslas
permanentgjort, idet disse produkter ikke kan eksporteres og udelukkende kan
ordineres af laeger til behandling af danske patienter. Reglerne om import foreslas
forleenget i en firedrig forsggsperiode, jf. lovforslagets pkt. 2.1.

2.3. £Andringsansggninger
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2.3.1. Geeldende ret

Det fglger af den geeldende bestemmelse i § 7, stk. 5, at en andring i et
cannabismellemprodukt eller det anvendte cannabisudgangsprodukt indebaerer, at
produktet herefter skal betragtes som et nyt cannabismellemprodukt, der skal optages
pa Legemiddelstyrelsens liste efter lovens § 5, stk. 2 og 3, fgr det kan anvendes til
fremstilling af et cannabisslutprodukt.

2.3.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at de galdende regler om andringer i et
cannabismellemprodukt eller det anvendte cannabisudgangsprodukt stiller hgje krav
til virksomhederne, og at det bgr vaere muligt at gennemfgre visse andringer af
produkterne, uden krav om fornyet optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste.

2.3.3. Den foresldede ordning

Den foreslaede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 10, vil ggre det muligt for
indehaveren af en tilladelse til fremstilling af et cannabismellemprodukt at
gennemfgre ikke-vaesentlige zndringer af produktet, uden at andringen kraever
fornyet optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste. £ndringen vil medfgre, at der i lighed
med, hvad der galder for leegemidler godkendt efter laegemiddelloven (variationer),
vil indfgres et system, hvor mellemproduktfremstilleren, efter ansggning til og
godkendelse fra Leegemiddelstyrelsen, kan gennemfgre sendringer i produktets navn,
emballage, maerkning m.m. samt den underliggende dokumentation, uden at anmode
om fornyet optagelse pa Laegemiddelstyrelsens liste. Leegemiddelstyrelsen vil pa sin
hjemmeside vejlede om hvilke sendringer, der skal betragtes som ikke-vaesentlige.

2.4. £Andring af bemyndigelsesbestemmelser til fastsattelse af regler om tekniske
forhold

2.4.1. Geeldende ret

Sundhedsministeren er efter den geeldende lov bemyndiget til at fastsaette nsermere
regler om en raekke forhold, som pa grund af deres tekniske karakter ikke egner sig til
at blive fastsat ved lov.

Den geeldende bestemmelse i § 7, stk. 9, giver sundhedsministeren bemyndigelse til at
fastsaette naermere krav til indhold og form for den ansggning, en virksomhed skal
indsende for optagelse af et produkt i forsggsordningen, hvis virksomheden foretager
2&ndringer i den indsendte dokumentation, eller hvis virksomheden permanent eller
midlertidigt ophgrer med import eller fremstilling af et produkt optaget i
forsggsordningen.

Den gxldende bestemmelse i § 18, stk. 3, giver sundhedsministeren bemyndigelse til
at fastsaette naermere regler for et apoteks og et sygehusapoteks fremstilling af et
cannabisslutprodukt.

Den gxldende bestemmelse i § 42, stk. 2, giver sundhedsministeren bemyndigelse til
at fastsaette regler om varenumre til cannabisslutprodukter og det anvendte
cannabismellemprodukt, herunder formkrav for ansggningen, og at det skal ske
elektronisk.
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2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Da bestemmelserne i § 7, stk. 9, og § 42, stk. 2, har til formal at understgtte
Laegemiddelstyrelsens handtering og sagsbehandling af indsendte oplysninger i
forbindelse med en virksomheds ansggning om produktoptag i forsggsordningen,
finder Sundhedsministeriet det formalstjenligt, at bemyndigelserne til at fastsaette
nermere krav til indhold og form overgdr fra sundhedsministeren til
Leegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen i § 18, stk. 3, giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsaette
nermere regler for et apoteks og sygehusapoteks fremstilling af et
cannabisslutprodukt. Da det er Laegemiddelstyrelsen, der besidder den faglige viden,
der er ngdvendig for at fastsaette relevante faglige og tekniske krav til fremstilling af
cannabisslutprodukter, finder Sundhedsministeriet det formalstjenligt, at denne
bemyndigelse ogsa overgar fra sundhedsministeren til Laegemiddelstyrelsen. Dertil
kommer, at Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med styrelsens kontrol af apoteker og
sygehusapotekers fremstilling opnar indsigt i den praktiske anvendelse af reglerne og
eventuelle Ipbende behov for andringer.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at &endringerne vil ggre det nemmere og mere
smidigt at opdatere og @ndre de fastsatte krav til indhold og form, for eksempel ved
opdateringer af de ansggningsskemaer, virksomhederne skal anvende ved ansggning
om optag i forsggsordningen. Z£ndringerne skal sikre, at eventuelle lempelser af krav
hurtigere kan traede i kraft til gavn for virksomhederne, ligesom den skal sikre, at
eventuelle tiltag for at sikre en smidigere sagsgang og sagsbehandling hos
Leegemiddelstyrelsen hurtigere kan traede i kraft.

2.4.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at kompetencen til at udstede regler i henhold til § 7, stk. 9, § 18, stk. 3,
0g § 42, stk. 2, overgar fra sundhedsministeren til Laegemiddelstyrelsen. Z£ndringerne
vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen i stedet for sundhedsministeren vil kunne
fastseette administrative regler om indhold og form ved ansggninger relateret til
produktoptag i forsggsordningen, om apotekers og sygehusapotekers fremstilling af et
cannabisslutprodukt samt om varenumre til cannabisslutprodukter og det anvendte
cannabisprodukt m.v.

Zndringerne vurderes at ville lette processerne for bade virksomheder og for
myndigheder.

2.5. £Andring vedrgrende medicinmal
2.5.1. Geeldende ret

Den gxldende § 18, stk. 1, nr. 9, indeholder en pligt for apoteket til at udlevere et
relevant medicinmal ved udlevering af et cannabisslutprodukt til en patient. Som
eksempler pa relevante medicinmal kan naevnes maleske, doseringssprgjte eller
drabetzller. Det anvendte medicinmal skal passe til den produktform,
administrationsvej og dosering, der er for det pagaldende cannabisslutprodukt. Der
skal derfor udleveres forskellige medicinmal efter, om der er tale om afmaling af fx en
findelt droge eller et antal draber af et ekstrakt.
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Mellemproduktfremstilleren er forpligtiget til at oplyse om anvendelsesmade for
produktet, herunder om der stilles bestemte krav til brug af medicinmal.
Leegemiddelstyrelsen offentliggar herefter disse oplysninger.
Mellemproduktfremstilleren har dog ikke andre pligter i forhold til at sikre, at der er
relevant medicinmal i pakningen for cannabisproduktet, eller at patienterne kan fa et
egnet medicinmal udleveret.

2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Et af de centrale elementer i forsggsordningen med medicinsk cannabis er
kontinuerligt at sikre patientsikkerheden ved patientens brug af de optagne produkter
i forsggsordningen. Heri er et relevant og egnet medicinmal et vigtigt element til at
hgjne patientsikkerheden ved patientens anvendelse og dosering af det specifikke
cannabisslutprodukt.

Formalet med et medicinmal er at sikre patientens mulighed for at kunne udtage den
tilsigtede dosis, dvs. mulighed for en sa ensartet dosering som muligt ved anvendelse
af produktet. Et medicinmal kan saledes veere med til at forhindre, at en patient
indtager varierende dosis, for hgj dosis eller for lav dosis.

Ved forspgsordningens indfgrelse i 2018 havde man en forventning om, at almindelige
standard medicinmal i almindeligt apotekssortiment ville kunne anvendes for alle
cannabisprodukter i forsggsordningen. For nogle cannabisprodukter er dette fortsat
tilfeeldet. De Igbende erfaringer med forsggsordningen og den fortsatte
produktudvikling ved nye ansggninger om produktoptag i ordningen har imidlertid vist,
at ikke alle cannabisslutprodukter egner sig til brug af standard medicinmal, der fgres
i almindeligt apotekssortiment. Det kan fx veere tilfeeldet, hvis en cannabisolie er for
tyktflydende til at kunne administreres ved hjzelp af en standard doseringssprgjte, eller
hvis skalainddelingen pa en maleske ikke er tilstreekkelig til, at den foreskrevne
enkeltdosis kan afmales.

For at hgjne patientsikkerheden, sikre en sa ensartet dosering som muligt samt sikre
patienternes behov for et medicinmal, der passer til det enkelte produkt, finder
Sundhedsministeriet det derfor ngdvendigt, at der stilles krav om at
cannabismellemproduktfremstilleren skal vedlaegge et medicinmal i
cannabismellemproduktets pakning, hvis et standard medicinmal i almindeligt
apotekssortiment ikke kan anvendes ved doseringen af produktet. Det vedlagte
medicinmal skal passe til den specifikke form, administrationsvej og dosering, der er
for det pagaldende cannabisslutprodukt og skal veaere egnet til dosering af det
specifikke produkt.

Hvis et standard medicinmal i almindeligt apotekssortiment kan anvendes til dosering
af produktet, skal mellemproduktfremstilleren ikke vaere forpligtiget til at vedlaegge et
egnet medicinmal. Her skal det fortsat vaere apotekets opgave at udlevere et relevant
medicinmal til patienten, sddan som apoteket ogsa er forpligtet til efter den geeldende
lovgivning.

2.5.3. Den foresldede ordning
Det foresldas, at der tilfgjes en bestemmelse, der vil forpligte

cannabismellemproduktfremstilleren til som udgangspunkt at vedlaegge et egnet
medicinmal i cannabismellemproduktets pakning. | de tilfelde, hvor produktet
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allerede har et vedlagt medicinmal i pakningen, produktet er et fast-doseret
cannabisprodukt, eller hvor et standard-medicinmal i almindeligt apotekssortiment
kan anvendes, vil cannabismellemproduktfremstilleren ikke vaere forpligtet til at
vedlaegge et egnet medicinmal.

Bestemmelsen foreslas tilfgjet som § 7 a.
2.6. Virksomhedstilladelser
2.6.1. Geeldende ret

Det fglger af den galdende § 9, at import eller fremstilling af et
cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt kun ma ske
efter tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Bestemmelsen giver mulighed for, at
Leegemiddelstyrelsen kan udstede en tilladelse til virksomheder, der gnsker at
importere eller fremstille cannabisudgangsprodukter og fremstille
cannabismellemprodukter, der skal indga i forsggsordningen.

Virksomheder kan sdledes bade opna tilladelse til at importere
cannabisudgangsprodukter og anvende disse i fremstillingen af
cannabismellemprodukter samt tilladelse til at fremstille cannabisudgangsprodukter
ud fra dansk dyrket cannabis til fremstilling af cannabismellemprodukter. Fremstilling
af danske cannabisudgangsprodukter kan indebaere yderligere forarbejdning af
cannabisbulk, fx ekstraktion eller kapsulering inden pakning af produktet i
forbrugerklare pakninger, hvorimod den indre pakning pa importerede
cannabisudgangsprodukter ikke ma brydes og produktet ikke forarbejdes yderligere
bortset fra ompakning og dansk markning af emballagen.

Det fglger af den geeldende § 6, at sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
om krav til dyrkning, forarbejdning m.v. af cannabis her i landet med henblik pa
fremstilling af cannabisudgangsprodukter. Disse regler er udmgntet i bekendtggrelse
nr. 695 af 3. juli 2019 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og
fremstilling af cannabisudgangsprodukter, og det fglger af bekendtggrelsens § 4, at
dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af cannabisbulk kun ma ske med en
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. En sadan tilladelse giver virksomheder tilladelse til
at fremstille og frigive cannabisbulk. Cannabisbulk er et forarbejdet cannabisprodukt
tiltaenkt videre forarbejdning og emballering i forbrugerklare pakninger. Dyrkning af
cannabis i Danmark er en aktivitet, som udfgres som led i fremstilling af cannabisbulk,
og kraever en tilladelse til fremstilling af cannabisbulk. Denne tilladelsestype
forudsaetter dog ikke dyrkning af cannabis, da en cannabisbulkfremstiller kan kgbe
eksempelvis tgrret cannabisdroge af en anden cannabisbulkfremstiller, der har dyrket,
hgstet og terret cannabissen, for at videreforarbejde cannabissen yderlige til
eksempelvis et olieprodukt.

Virksomheder kan fa tilladelser til en eller flere af de ovennaevnte aktiviteter, og
virksomheder kan eksportere bade cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

Det bemaerkes, at virksomheder, der handterer cannabis, ogsa skal have en tilladelse
til at handtere euforiserende stoffer, safremt der dyrkes cannabis eller den cannabis,

der handteres, er omfattet af bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

2.6.2. Sundhedsministeriets overvejelser
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Hjemmelsgrundlaget for virksomhedstilladelser i forsggsordningen findes delvist i
loven og delvist i bekendtggrelsen. Det skyldes, at det pa tidspunktet for lovens
ikrafttraedelse endnu ikke var defineret, hvilke krav der skulle gzlde, og hvilke
tilladelser, der skulle udstedes i forbindelse med dyrkning af cannabis samt fremstilling
af cannabisbulk og -udgangsprodukter under forsggsordningen.

P3 den baggrund blev der ved lovens vedtagelse givet en bemyndigelse til
sundhedsministeren i lovens § 6 til at fastsaette supplerende regler, og der blev senere
pa bekendtggrelsesniveau fastsat hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan udstede
tilladelser til fremstilling af cannabisbulk, samt krav til fremstilling af cannabisbulk og
—udgangsprodukter.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at hjemlerne til tilladelserne med fordel kan
samles i loven, saledes at de aktiviteter, der kan opnas en virksomhedstilladelse til at
udfgre, fremgar af den samme bestemmelse.

2.6.3 Den foresldede ordning

Det foreslas at flytte hjemlen for udstedelse af tilladelse til fremstilling af cannabisbulk
fra bekendtggrelse nr. 695 af 3. juli 2019 om dyrkning, fremstilling og distribution af
cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter til § 9 i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis, der er den bestemmelse, som
Leegemiddelstyrelsen udsteder tilladelser efter for de @vrige aktiviteter i
forspgsordningen, sasom import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter og
fremstilling af cannabismellemprodukter.

Leegemiddelstyrelsen vil herefter kunne udstede samtlige virksomhedstilladelser efter
samme bestemmelse i lovens § 9.

2.7 Tilskud
2.7.1. Geeldende ret

Der gelder en sarlig tilskudsordning for produkter i forsggsordningen med medicinsk
cannabis, idet produkterne ikke er omfattet af det almindelige medicintilskudssystem.
Reglerne herom fglger af kapitel 6 a i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
Efter den szrlige tilskudsordning yder regionsradet tilskud til kgb af
cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen ordineret af en laege pa recept til
patienter, der har ret til ydelser efter sundhedsloven.

Den seerlige tilskudsordning for medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen
indebaerer, at der vydes regionalt tilskud pa 50 pct. af udgiften til
cannabisslutprodukter, hvis den enkelte patients arlige udgift opgjort i tilskudspriser til
cannabisslutprodukter ikke overstiger 20.000 kr. Den del af patientens arlige udgift
opgjort i tilskudspriser til cannabisslutprodukter, der overstiger 20.000 kr., betaler
patienten selv fuldt ud. Hvis patienten har en terminalbevilling udstedt i medfgr af
sundhedslovens § 148, 1. pkt., ydes der offentligt tilskud pa 100 pct. af udgiften til
cannabisslutprodukter, selvom den arlige udgift overstiger 20.000 kr.

Sammenhangen mellem stgrrelsen af det aktuelle tilskud og den samlede arlige udgift
til cannabisslutprodukter, fgr tilskuddet er trukket fra, ses af tabellen nedenfor, der
anvender de fra 1. januar 2018 geeldende belgbsgraenser og tilskudsprocenter.
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Samlet udgift opgjort i tilskudspriser pr. .

. . . Tilskud,
patient til cannabisslutprodukter fgr ot
tilskud er trukket fra pet.
0-20.000 kr. 50
Over 20.000 kr. 0
For patienter med terminalbevilling efter

100
sundhedslovens § 148, 1. pkt.

Sundhedsministeren kan to gange arligt med virkning fra den 1. januar og den 1. juli

regulere disse belgbsgraenser og tilskudsprocenter.

Beregningen af, om der skal ydes tilskud til patienten, sker pa baggrund af patientens
samlede udgift opgjort over en periode pa 1 ar til cannabisslutprodukter opgjort i
tilskudspriser. Ligesom for andre tilskudsberettigede laegemidler udggr tilskudsprisen
for et cannabisslutprodukt den af Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 46 i lov om
forspgsordning med medicinsk cannabis udmeldte forbrugerpris for det pagzldende
cannabisslutprodukt.

Der ydes efter den geeldende lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og regler
udstedt i medfgr heraf tilskud til cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-land, der
med ngdvendige tilpasninger svarer til bestemmelserne om tilskud til anden medicin
kgbt i et andet EU/E@S-land, som er fastsat i sundhedslovens §§ 168 og 168 a og regler
fastsat i medfgr heraf. Leegemiddelstyrelsen har saledes kompetence til at treeffe
afggrelse om tilskud til cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-land svarende til,
hvad der geaelder for leegemidler kgbt i andre EU/E@S-lande.

Det bemaerkes, at tilskud til magistrelle og almindelige receptpligtige leegemidler med
indhold af cannabis ydes i henhold til de almindelige regler om tilskud til medicin i det
almindelige medicintilskudssystem.

2.7.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Der er ikke som led i Aftale om viderefgrelse af forsggsordningen med medicinsk
cannabis af 25. maj 2021 afsat midler til tilskud til patienters kgb af medicinsk cannabis
i forsggsordningen fra 1. januar 2022. Af aftalen fglger, at aftalepartierne er enige om
at drgfte en viderefgrelse af tilskud til patienter i efteraret 2021. Safremt der opnas
politisk enighed om en tilskudsordning i efteraret 2021, vil tilskudsordningen ikke
kunne na at blive behandlet i en lovgivningsproces med ikrafttraedelse 1. januar 2022.

Det er pa den baggrund Sundhedsministeriets vurdering, at det vil veere
hensigtsmaessigt at erstatte lovens regler om tilskud med en bestemmelse, som giver
sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsaette regler om tilskud til medicinsk
cannabis omfattet af forsggsordningen. Vurderingen er foretaget ud fra en betragtning
om, at en eventuel politisk aftale om en tilskudsordning vil kunne fa virkning for
borgerne pa et tidligere tidspunkt, safremt den kan udmgntes i en bekendtggrelse
fremfor at skulle behandles i en lovgivningsproces. Dertil kommer, at muligheden for
at opjustere eller nedjustere tilskuddet fremadrettet vil veere mere fleksibel, hvis
reglerne herom er fastsat pa bekendtggrelsesniveau.

2.7.3. Den foresldede ordning

Side 19



UDKAST

Det foreslas, at de geeldende regler om tilskud i kapitel 6 a i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis ophaeves og erstattes af en bestemmelse, som giver
sundhedsministeren bemyndigelse til pa bekendtggrelsesniveau at indfgre tilskud til
patienters kgb af medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen med medicinsk
cannabis.

Safremt bemyndigelsen ikke udmgntes, vil konsekvensen af forslaget veere, at der med
virkning fra kgb foretaget fra den 1. januar 2022 ikke ydes regionalt tilskud til medicinsk
cannabis omfattet af forsggsordningen.

2.8. Bemyndigelse til fastsaettelse af maerkningsregler
2.8.1. Gaeldende ret

Af den geaeldende lov om forsggsordning med medicinsk cannabis fremgar i §§ 49-53
en raekke naermere regler om markning, emballering med mere for
cannabismellemprodukter.

Af bestemmelserne fglger blandt andet, at maerkningen af et cannabismellemprodukt
skal veere let lzeselig, let forstaelig, uudslettelig og affattet pa dansk. Maerkning ma ikke
indeholde elementer af reklamemaessig karakter, vaere vildledende eller egnet til at
fremkalde forveksling. Pakningen skal desuden veere emballeret sadledes, at brud pa
pakningens ydre let kan konstateres. Desuden fremgar der detaljerede regler for,
hvilke oplysninger der skal fremga pa pakningens ydre, fx oplysninger om navn,
indhold, styrke, form, anvendelse og tilberedning.

2.8.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Et af de centrale elementer i forsggsordningen med medicinsk cannabis er
kontinuerligt at sikre patientsikkerheden ved patientens anvendelse af de optagne
produkter i forsggsordningen. Heri er et relevant element maerkningen og
emballeringen af produkterne, som er afggrende for identifikationen af det
pageeldende cannabisslutprodukt, korrekt handtering af produktet, samt at sikre
korrekt information til patienterne om produktet. Disse elementer er afggrende for
patientsikkerheden.

Erfaringerne med forsggsordningen siden 2018 har vist, at
cannabismellemprodukterne er mere forskelligartede end fgrst antaget og for nogle
produkter langt mere komplicerede at anvende. Det er derfor Sundhedsministeriets
vurdering, at der er behov for mere tydelig maerkning og krav til angivelser af
anvendelse og tilberedning, end de geeldende regler tager hgjde for.

Det drejer sig fx om regler om et patientinformationsark, som skal vedlaegges i
pakningen, hvis produktet har en kompliceret anvendelses- eller tilberedningsmade
samt et produktark, der gengiver maerkningsoplysningerne, saledes at
maerkningsoplysningerne er tilgeengelige for den enkelte laege, og oplysningerne
dermed kan bruges som led i laegens ordination og vejledning af patienten. Desuden
har erfaringerne med forsggsordningen vist, at der er brug for en
dispensationsmulighed for reglerne for maerkning og emballage. Der kan i ganske
seerlige tilfeelde veere brug for at dispensere for maerkningsreglerne, hvis ganske
seerlige grunde taler herfor. Det kan fx veere tilfaeldet ved mindre trykfejl. Denne
dispensationsmulighed er ikke at finde i lovgivningen nu, men foreslas indfgrt.
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Det er Sundhedsministeriets vurdering, at reglerne for maerkning og emballering af
cannabisprodukter pa baggrund af ovenstaende skal udbygges og uddybes. Da
maerkning og emballering af cannabisprodukterne er et komplekst omrade under
fortsat udvikling, er det ministeriets vurdering, at reglerne om emballering og
maerkning af cannabisprodukter bgr fastsaettes pa bekendtggrelsesniveau, hvor der er
bedre mulighed for detaljerede bestemmelser om maerkning og emballering og bedre
mulighed for Igbende opdatering af reglerne, hvis det findes formalstjenstligt og
ngdvendigt.

2.8.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at §§ 49-53 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis om
maerkning og emballage for cannabismellemproduktet ophaeves og erstattes af en ny
§ 49, hvorefter Leegemiddelstyrelsen vil fa bemyndigelse til at fastszette regler om og
stille krav til cannabismellemproduktets emballage og maerkning, herunder (il
produktark og patientinformationsark. Kravene vil i lighed med de galdende regler
skulle stilles til mellemproduktfremstilleren.

Legemiddelstyrelsen vil herefter i en bekendtggrelse kunne fastsaette regler om
maerkning m.v. af produkter omfattet af forsggsordningen med medicinsk cannabis.
Formdlet med bekendtggrelsen vil vaere at beskytte patientsikkerheden, og
bekendtggrelsen vil hvile pa de samme principper som reglerne i de geeldende § 49-
53.

3. Pkonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
Lovforslaget medfgrer isoleret set ikke gkonomiske konsekvenser for det offentlige.

Det gxldende kapitel 11 a i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis indeholder
mulighed for at gebyrfinansiere Leegemiddelstyrelsens administrationsomkostninger
ved forsggsordningen. Med lovforslaget foreslas det at udvide bestemmelsen til ogsa
at omfatte Landbrugsstyrelsens administrationsomkostninger ved forsggsordningen.

Der er ikke i Aftale om viderefgrelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis af
25. maj 2021 afsat midler til tilskud til patienters kgb af medicinsk cannabis i
forsggsordningen. Som fglge heraf foreslas det med lovforslaget at ophaeve reglerne
om tilskud i det geeldende kapitel 6 a i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
Det foreslas at indfgre en bestemmelse, som giver sundhedsministeren bemyndigelse
til at fastsaette regler om tilskud, safremt der findes finansiering hertil.

4. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forslagets andringer til lovens titel, definitioner og konsekvensandringer af
bestemmelsernes nummerering m.v. kan fgre til mindre gkonomiske konsekvenser for
tilladelsesindehavere i ordningen, idet andringerne kan medfgre, at dokumentation i
deres kvalitetssystemer skal ajourfgres, sa andringerne reflekteres. Der vil veere tale
om en engangsomkostning, der dog kan minimeres, sifremt opdatering af
dokumentation udfgres som led i tilladelsesindehavernes vanlige ajourfgring af deres
kvalitetssystem. Det lader sig ikke ggre at angive omfanget naermere.

Forslaget vedrgrende aendringsansggninger forventes at mindske den administrative
byrde for langt de fleste mellemproduktfremstillere, idet ansggninger om andringer
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af ikke vaesentlig karakter kan behandles, uden at produktet pa ny skal optages pa
legemiddelstyrelsens liste over cannabisprodukter tilgaengelige for ordination i
forsggsordningen. Pa grund af det relativt lave antal produkter pa markedet, og pa
grund af den forholdsmaessigt korte tid forsggsordningen har vaeret i gang, lader det
sig ikke ggre at angive omfanget naermere.

Forslaget vedrgrende forpligtigelsen for cannabismellemproduktfremstilleren til i visse
tilfeelde at skulle vedlaegge medicinmal i pakningen for deres produkt forventes at
kunne medfgre ggede omkostninger og have administrative konsekvenser for
mellemproduktfremstillere ansvarlige for de specifikke cannabisprodukter, hvor
medicinmal skal vedlaegges. Cannabismellemproduktfremstilleren vil skulle angive et
medicinmal til dosering af produktet i ansggningen om optagelse af cannabisproduktet
og vil skulle fremskaffe dokumentation for medicinmalets egnethed. Fremstilleren skal
desuden afsgge markedet og anskaffe et egnet medicinmal, samt vedlaegge
medicinmalet i pakningen, hvilket kan veere en meromkostning ved produktionen og
pakningen af cannabisproduktet. Den eventuelle meromkostning kan muligvis blive
viderefgrt til patienten, ved at mellemproduktfremstilleren @ger prisen pa
cannabisslutproduktet. Patienten kan dog ogsa efter de geeldende regler opleve at
skulle betale apoteket saerskilt for et udleveret medicinmal. For apotekerne vil
forslaget medfgre en mindre administrativ lettelse som fglge af, at apotekerne i flere
tilfeelde ikke vil behgve at vedlaegge et medicinmal.

Beregnet ud fra det nuveaerende antal virksomheder, som har tilladelser i
forsggsordningen, er det Sundhedsministeriets vurdering, at lovforslagets gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet samlet set vil udggre mindre end 3 mio. kr. arligt.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Forslaget vedrgrende cannabismellemproduktfremstillerens forpligtigelse til at
vedlaegge medicinmal i pakningen for cannabisproduktet vil udggre en administrativ
lettelse for borgerne ved kgb af medicinsk cannabis, da det med forslaget sikres, at det
relevante medicinmal allerede er vedlagt pakningen i de tilfelde, hvor et
standardmedicinmal, der kan fas i almindeligt apotekssortiment, ikke er tilstraekkeligt.
Forslaget vil medfgre, at patienten altid vil vaere sikret et korrekt medicinmal, der er
egnet til anvendelse af det konkrete cannabisprodukt, de far udleveret pa apoteket.
Enten vil et egnet medicinmal allerede vare vedlagt i pakningen for produktet, eller
ogsa vil apoteket kunne udlevere et egnet medicinmal.

Der er ikke i Aftale om viderefgrelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis af
25. maj 2021 afsat midler til tilskud til patienters kgb af medicinsk cannabis i
forsggsordningen. Som fglge heraf foreslas det med lovforslaget at ophaeve reglerne
om tilskud i det geeldende kapitel 6 a i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
ogistedet indfgre en bestemmelse, som giver sundhedsministeren bemyndigelse til at
fastsette regler om tilskud, safremt der findes finansiering hertil. Det er
Sundhedsministeriets vurdering, at en eventuel udmgntning af
bemyndigelsesbestemmelsen ikke vil medfgre ggede administrative konsekvenser for
borgerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at have miljgmaessige konsekvenser.
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7. Forholdet til EU-retten
7.1 Legemiddeldirektivet

Det fremgar af leegemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6, stk. 1, at et
legemiddel ikke ma markedsfgres i en medlemsstat uden, at den kompetente
myndighed har udstedt en tilladelse til markedsfgring. Imidlertid fglger det af
direktivets artikel 5, stk. 1, at en medlemsstat, i overensstemmelse med gaeldende
lovgivning og for at opfylde szerlige behov, kan dispensere fra bestemmelserne i
direktivets artikel 6, stk. 1, for sa vidt angar leegemidler, 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 disses personlige og
direkte ansvar til en konkret patient.

Det er med baggrund i fortolkning af direktivets artikel 6, stk. 1, at forspgsordningens
produkter kan optages i ordningen og udleveres efter en laeges ordination til en
konkret patient, til trods for at produktet ikke har opndet en markedsfgringstilladelse
i direktivets forstand.

Der er tale om et omrade, der ikke er udtrykkeligt reguleret i EU-retten. Det er
saledes ikke klart, hvor graenserne for anvendelsen af undtagelsesbestemmelsen i
legemiddeldirektivets artikel 5, stk. 1, gar. Det er dog Sundhedsministeriet vurdering,
at forsggsordningen i dens nuvaerende form kan viderefgres inden for rammerne af
legemiddeldirektivet.

7.2 Tilskudsregler

Det foreslas i lovforslaget, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastseette regler
om tilskud til patienter ved kgb af medicinsk cannabis i forsggsordningen.

Radets direktiv 89/105/E@F af 21. december 1988 om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse
under de nationale sygesikringsordninger fastleegger regler for proceduren for et
leegemiddels inddragelse i de nationale sygesikringsordninger. Det fremgar af
direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlemsstaterne straks skal underrette Kommissionen
om andringer i reglerne vedrgrende legemidlernes inddragelse under de nationale
sygesikringsordninger m.v.

| det omfang, der fastseettes regler om tilskud til cannabisslutprodukter omfattet af
forsggsordningen, er det Sundhedsministeriets opfattelse, at Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
graenseoverskridende sundhedsydelser fgrer til, at der skal ydes tilskud til
cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-land.

8. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

[Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 07. juli 2021 til den 18. august 2021 veeret
sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Hgringsparterne anfgres i alfabetisk raekkefglge.]
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9. Sammenfattende skema

Positive
konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,
anfgr »Ingen«

Negative
konsekvenser/merudgifter

(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,
anfgr »Ingen«

m.v.

og dermed gkonomiske byrde
for langt de fleste
mellemproduktfremstillere,

men pa grund af det relativt lave
antal produkter pa markedet, og
pa grund af den
forholdsmaessigt  korte  tid
forsggsordningen har veeret i
gang, lader det sig ikke ggre at
angive omfanget naermere.

@konomiske Ingen Lovforslaget medfgrer isoleret set
konsekvenser ikke gkonomiske konsekvenser
for stat, for det offentlige.

regioner og

kommuner

Implementering | Ingen Ingen

skonsekvenser

for stat,

regioner og

kommuner

@konomiske Forslaget vedrgrende | Forslagets tekniske @&ndringer kan
konsekvenser @ndringsansggninger forventes | fere til mindre gkonomiske
for erhvervslivet | at mindske den administrative | konsekvenser for

tilladelsesindehavere i ordningen,
idet &endringerne kan medfgre, at
dokumentation i deres
kvalitetssystem skal ajourfgres sa
andringerne reflekteres. Det er
ikke muligt at angive omfanget
nermere, men andringer kan
foretages i forbindelse med anden
opdatering for at minimere
omfanget.

Forslagets eendringer vedrgrende
indfgrelse af krav om vedlzaeggelse
af medicinmal i pakningen, vil
kunne medfgre ggede
omkostninger for nogle
mellemproduktfremstillere  for

specifikke cannabisprodukter,
idet der i nogle tilfeelde vil skulle
vedlaegges et medicinmal i
pakningen, som kan forgge
omkostningerne ved pakning af
produktet, anskaffelse af

medicinmal samt fremskaffelse af
dokumentation for medicinmalets
egnethed. Den eventuelle
meromkostning kan muligvis blive
viderefgrt til patienten, ved at
mellemprodukt-fremstilleren

gger prisen pa
cannabisslutproduktet. Patienten
kan dog allerede nu opleve at
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skulle betale apoteket for et
medicinmal apoteket udleverer.

Pa grund af det relativt lave antal
produkter pa markedet og ansggt
optaget i forsggsordningen, lader
det sig ikke ggre at angive
omfanget af udgiften neermere.

Administrative
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Forslaget vedrgrende
2@ndringsansggninger forventes
at mindske den administrative
byrde for langt de fleste
mellemproduktfremstillere,

men pa grund af det relativt lave
antal produkter pa markedet, og
pa grund af den
forholdsmaessigt  korte  tid
forsggsordningen har veeret i
gang, lader det sig ikke ggre at
angive omfanget naermere.

For apotekerne betyder
forslaget vedr. medicinmal en
mindre administrativ lettelse, da
apotekerne ikke vil skulle
forsgge at fremfinde, bestille og
seelge seerlige medicinmal, som
meget fa kunder skal bruge.

Forslaget vedrgrende indfgrelse
af krav om vedlaeggelse af
medicinmal i pakningen vil kunne
medfgre administrative
konsekvenser for erhvervslivet,
idet mellemproduktfremstilleren
ved ans@gning om optagelse af et
cannabisprodukt i ordningen, skal
angive et medicinmal til dosering
af produktet og skal dokumentere
medicinmalets egnethed.
Fremstilleren skal desuden afsgge
markedet og anskaffe et egnet
medicinmal. Pa grund af det
relativt lave antal produkter pa
markedet og ansggt optaget i
forsggsordningen, lader det sig
ikke ggre at angive omfanget af
den administrative konsekvens
naermere.

konsekvenser

Forholdet til EU-
retten

Administrative Forslaget vedrgrende | Ingen

konsekvenser medicinmal vil udggre en

for borgerne administrativ lettelse for
borgerne ved kgb af medicinsk
cannabis, da det med forslaget
sikres, at det relevante
medicinmal allerede er vedlagt
pakningen i de tilfelde, hvor et
standardmedicinmal, der kan
fas i almindeligt
apotekssortiment, ikke er
tilstraekkeligt.

Miljgmaessige Ingen Ingen

Det fremgar af legemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6,
stk. 1, at et laegemiddel ikke ma markedsfgres i en medlemsstat uden,
at den kompetente myndighed har udstedt en tilladelse til
markedsfgring. Imidlertid fglger det af direktivets artikel 5, stk. 1, at
en medlemsstat, i overensstemmelse med gzldende lovgivning og
for at opfylde saerlige behov, kan dispensere fra bestemmelserne i
direktivets artikel 6, stk. 1., for sa vidt angar lseegemidler, der er
udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og
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som fremstilles i henhold til anvisninger fra sundhedspersoner, der er
befgjet dertil pa disses personlige og direkte ansvar til en konkret
patient.

Det er med baggrund i fortolkning af direktivets artikel 6, stk. 1, at
forsggsordningens produkter kan optages i ordningen og udleveres
efter en laeges ordination til en konkret patient, til trods for at
produktet ikke har opnaet en markedsfgringstilladelse i direktivets
forstand.

Der er tale om et omrade, der ikke er udtrykkeligt reguleret i EU-
retten. Det er saledes ikke klart, hvor graenserne for anvendelsen af
undtagelsesbestemmelsen i laegemiddeldirektivets artikel 5, stk. 1,
gar, herunder hvornar der kan siges at veere anlagt en streng
ordlydsfortolkning af anvendelsen.

Det er dog sundhedsministeriet vurdering, at forsggsordningen i dens
nuverende form kan viderefgres inden for rammerne af
legemiddeldirektivet.

[Er i strid med
de fem
principper  for
implementering
af
erhvervsrettet
EU-regulering] /
[Gér videre en
minimumskrav i
EU-regulering]
(seet X)

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til nr. 1.

Til§ 1

Det foreslas at sendre lovens titel til »Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis«.

Formalet med aendringen er at tydeligggre, at loven kommer til at omfatte bade en
forsggsordning med medicinsk cannabis samt permanente regler for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

Tilnr. 2

Det fremgar af § 9, stk. 2-3, og § 16 at virksomheder ud over tilladelser efter lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis ogsa skal have tilladelse til virksomhed med
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cannabis efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende stoffer. Det fglger af denne
bestemmelse, at euforiserende stoffer, der som cannabis er omfattet af
bekendtggrelse om euforiserende stoffers liste A, ikke ma forefindes her i landet,
medmindre sundhedsministeren under ganske szerlige omstandigheder og pa
narmere fastsatte vilkar meddeler tilladelse hertil.

Det foreslas, at henvisningerne til lov om euforiserende stoffers § 1, stk. 1, overalt i
loven a&ndres til en henvisning til lov om euforiserende stoffers § 2, stk. 2, hvoraf det
folger, at sundhedsministeren kan meddele tilladelse til virksomhed med
euforiserende stoffer, der er omfattet af bekendtggrelse om euforiserende stoffers
liste B-E, som indeholder stoffer, som ma forefindes her i landet, men som alene ma
anvendes i medicinsk og videnskabeligt gjemed. Bemyndigelsen til at meddele sadanne
tilladelser er med bekendtggrelse om euforiserende stoffer delegeret til
Leegemiddelstyrelsen. Der er tale om en konsekvensandring som fglge af, at
Sundhedsstyrelsen har indstillet til Sundhedsministeriet, at cannabis flyttes fra
bekendtggrelse om euforiserende stoffers liste A til bekendtggrelsens liste B, og at
indstillingen gennemfgres med virkning fra den 1. januar 2022, dvs. samtidig med den
foresldede ikrafttreedelse af forleengelsen af forsggsordningen med medicinsk
cannabis.

Forslaget betyder alene, at hjemmelsgrundlaget for de tilladelser til virksomhed med
cannabis, som Leegemiddelstyrelsen ud over tilladelserne efter lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis meddeler efter lov om euforiserende stoffer, vil veere lovens
§ 2, stk. 2, i stedet for lovens § 1, stk. 1. For den enkelte virksomhed, som i forbindelse
forspgsordningen med medicinsk cannabis ansgger om tilladelse efter lov om
euforiserende stoffer til virksomhed med cannabis, vil 2ndringen ikke fa betydning.

Til nr. 3.

Efter den geeldende § 1 blev forsggsordningen med medicinsk cannabis etableret den
1. januar 2018 til og med den 31. december 2021. Derved ophgrer forsggsordningen
med medicinsk cannabis den 31. december 2021.

Det foreslas at nyaffatte § 1 sdledes, at ophgrsklausulen udgar. Det medfgrer, at
forspgsordningen med medicinsk cannabis vil blive viderefgrt efter den 31. december
2021. For hensynene bag forslaget henvises til lovforslagets pkt. 2.1. og 2.2.

Med forslaget vil lsegers mulighed for at ordinere forsggsordningens produkter til
mennesker blive forlaenget i en firearig periode indtil 1. januar 2026, jf. lovforslagets §
2, stk. 2, mens virksomheders mulighed for dyrkning af cannabis i Danmark og
fremstilling, distribution og eksport af cannabisplantedele, cannabisbulk og
fremstillede cannabisudgangsprodukter vil blive permanent. Dermed vil muligheden
for at dyrke medicinsk cannabis i Danmark til medicinsk brug fortsaette, selv hvis
forspgsordningen med medicinsk cannabis til behandling af mennesker ikke bliver
viderefgrt efter 1. januar 2026. | det tilfaelde vil det ikke laengere vaere muligt at forsyne
forsggsordningen med danske cannabisprodukter, men de danske cannabisprodukter
vil stadig kunne eksporteres.

Tilnr. 4

Den gzldende § 3 indeholder definitioner pa en raekke begreber anvendt i loven.
Bestemmelsen indeholder ikke en definition af begrebet »forsggsordning«.
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Det foreslas at nyaffatte § 3, nr. 1, med en definition af »forsggsordning«, sdledes at
den geeldende bestemmelse i nr. 1 viderefgres som nr. 2 med de @&ndringer, der fglger
af lovforslagets § 1, nr. 5. Af den foresldede nyaffattede § 3, nr. 1, fglger, at
forsggsordningen skal forstas som de regler, der muligggr forsyning af medicinsk
cannabis til ordination til patienter i Danmark i henhold til denne lov.

Tilnr. 5

Efter den geeldende § 3, nr. 1, som med lovforslagets § 1, nr. 4, bliver nr. 2, er
definitionen pa et cannabisudgangsprodukt et cannabisprodukt omfattet af
forsggsordningen, som importeres til eller fremstilles i Danmark i henhold til regler
fastsat i denne lov med henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt. Det fglger
endvidere af bestemmelsen, at et cannabisudgangsprodukt kan besta af
cannabisdroge og drogetilberedninger samt videre doseringslignende formuleringer
heraf.

Med henblik pa en pracisering af begrebet cannabisudgangsprodukt, herunder hvad
produktet kan indeholde, foreslas det, at § 3, nr. 1, som med lovforslagets § 1, nr. 4,
bliver nr. 2, affattes saledes, at det tydeligt fremgar, at et cannabisudgangsprodukt kan
indeholde én eller flere cannabisdroger og/eller drogetilberedninger som virksomme
bestanddele, og at det formuleres som en produktform. Zndringen vil medfgre, at det
preaeciseres, at cannabisudgangsproduktet kan indeholde enten én eller flere
cannabisdroger og/eller én eller flere drogetilberedninger, og saledes ikke kun kan
indeholde  én  cannabisdroge og flere drogetilberedninger, samt at
cannabisudgangsproduktet skal formuleres i en produktform.

Tilnr. 6

Det fglger af den geeldende § 3, nr. 2, at en stamplante er det latinske navn for den
cannabis, der anvendes til fremstilling af cannabisdrogen. Det latinske navn indeholder
slaegts-, arts- og autornavn (Cannabis sativa L). | tilfaelde af at der anvendes en specifik
underart, varietet eller sort (kultivar), skal betegnelsen for denne ligeledes indga i
navnet.

Med henblik pa en praecisering foreslas det at aendre § 3, nr. 2, som med lovforslagets
§ 1, nr. 4, bliver nr. 3, saledes, at det latinske navn Cannabis sativa L. vil blive anfart i
kursiv (Cannabis sativa L.), samt at kravet om angivelse af underart, varietet og kultivar
i navnet udgar. Navne for underarter, varieteter og kultivarer af Cannabis sativa L. er i
dag ikke videnskabeligt anerkendte. Forslaget vil medfgre, at det latinske navn bliver
angivet fagligt og videnskabeligt korrekt efter gaeldende praksis.

Tilnr. 7

Den gzldende § 3 indeholder definitioner pa en rakke begreber anvendt i loven.
Bestemmelsen indeholder ikke en definition af begrebet » produktformer«.

Ethvert cannabisudgangsprodukt, cannabismellemprodukt og cannabisslutprodukt
forefindes i en bestemt produktform. Produktformen kan desuden betragtes som en
indikation for administrationsmade og anvendelsesmade.

For at undga tvivl om produktformen sammenholdt med anvendelsesmaden foreslas
det, at der i § 3 indsaettes et nyt nr. 13 med en definition af »produktformer«. Af den
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foresldede bestemmelse fglger, at en produktform skal forstds som en
leegemiddelform, som angivet i European Directorate for the Quality of Medicines and
HealthCares (EDQM) database over standardtermer eller i Danske
Leegemiddelstandarder (DLS).

Tilnr. 8

Efter den geeldende § 6, stk. 1, kan sundhedsministeren fastszette regler om krav til
dyrkning, forarbejdning m.v. af cannabis her i landet med henblik pa fremstilling af
cannabisudgangsprodukter. Reglerne herom er fastsat ved bekendtggrelse nr. 695 om
dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter. Ordningen med medicinsk cannabis har udviklet sig til at
omhandle flere produktformer af medicinsk cannabis end ved etableringen af
forspgsordningen. Derfor indeholder bekendtggrelsen ogsa regler om krav til
fremstilling af cannabisbulk, som er en produkttype, der ikke var defineret, da
bemyndigelsen blev indfgrt ved lovens vedtagelse.

Det foreslas, at § 6, stk. 1, aendres, saledes at »cannabisudgangsprodukter« andres til
»medicinsk cannabis«.

Med den foresldede andring vil »medicinsk cannabis« blive indfgrt som en samlet
betegnelse for de produktformer, som sundhedsministeren er bemyndiget til at
fastseette regler om krav til dyrkning, forarbejdning, m.v. om. Forslaget betyder, at
sundhedsministeren ikke alene vil kunne fastsaette regler om krav til dyrkning,
forarbejdning, kontrol m.v. af cannabis med henblik pa fremstilling af
cannabisudgangsprodukter. Sundhedsministeren vil ogsa kunne fastsaette regler om
sadanne krav med henblik pa fremstilling af medicinsk cannabis, som er et bredere
begreb end cannabisudgangsprodukter, og som derfor omfatter andet og mere end
sadanne produkter, herunder cannabisbulk. Den foreslaede endring vil dermed
medfgre en udvidelse af bemyndigelsesbestemmelsen.

Der er parallelt med forsggsordningen for medicinsk cannabis etableret en
udviklingsordning, hvorefter virksomheder med en tilladelse og pa narmere fastsatte
vilkar efter lov om euforiserende stoffer kan dyrke cannabis til udviklingsformal forud
for eventuel pabegyndelse af dyrkning inden for rammerne af forsggsordningen.
Cannabis dyrket i udviklingsordningen er ikke tilteenkt distribution og udlevering til
patienter. Med andringen vil sundhedsministeren i medfgr af § 6, stk. 1, ogsa kunne
fastsaette regler om krav til dyrkning m.v. af cannabis i udviklingsordningen.

Tilnr. 9

Efter den geeldende § 7, stk. 2, 2. pkt., skal der ved ansggning om at fa optaget et
cannabisprodukt pd Laegemiddelstyrelsens liste vedlaegges dokumentation for, at
kravene i § 5, eller krav fastsat i medfgr af § 6, er opfyldt, samt vedlaegges de
oplysninger, der er naevnti § 52, stk. 1, nr. 1-8.

Det foreslas, at bestemmelsen i § 7, stk. 2, 2. pkt., &endres, saledes at »naevnt i § 52,
stk. 1, nr. 1-8« andres til »fastsat krav om efter § 49«. Zndringen er en
konsekvensrettelse som fglge af lovforslagets § 1, nr. 27 om, at de geeldende §§ 49-53
udgar af loven, og at der indsattes en ny § 49, som giver Leegemiddelstyrelsen
hjemmel til at fastsaette neermere regler om maerkning, emballage, produktark og
patientinformationsark.
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Til nr. 10

Det fglger af den galdende § 7, stk. 5, at sdfremt et cannabismellemprodukt eller det
anvendte cannabisudgangsprodukt sndres, er det et nyt cannabismellemprodukt,
som skal optages pa Leegemiddelstyrelsens liste efter stk. 2 og stk. 3, fgr det kan
anvendes til at fremstilling af et cannabisslutprodukt. Efter sin ordlyd omfatter
bestemmelsen enhver @ndring, herunder aendringer vedrgrende maerkning,
pakningsmateriale og produktnavne.

Det foreslas, at § 7, stk. 5, endres, saledes at kun vaesentlige andringer vil medfgre
krav om fornyet optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste. Vaesentlige andringer kan
vaere aendringer vedrgrende produktets styrke og form. Laegemiddelstyrelsen vil pa sin
hjemmeside vejlede om, hvilke andringer der skal betragtes som ikke-vaesentlige.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.3.

Til nr. 11

Efter den geldende § 7, stk. 6, har en mellemproduktfremstiller pligt til at give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om andringer i den information og dokumentation,
som er naevnt i § 7, stk. 2, 2. pkt.,, om bla. dyrkning, kvalitetskontrol,
fremstillingsmetode, styrkebestemmelse og maerkning. Formalet hermed er at sikre,
at Laegemiddelstyrelsen altid er opdateret om de forhold, der ligger til grund for et
cannabismellemprodukt og dets cannabisudgangsprodukts optagelse pa listen,
herunder information om produkterne og de implicerede virksomheder.

Som fglge af lovforslagets § 1, nr. 10, om andring af lovens § 7, stk. 5, er det
ngdvendigt at etablere en proces for Laegemiddelstyrelsens behandling af gnsker om
produktaendringer, der ikke betragtes som vaesentlige.

Det foreslas derfor, at § 7, stk. 6, nyaffattes, saledes at andre sendringer end de i stk. 5
nzvnte, herunder andringer i den dokumentation, der ligger til grund for optagelsen
af cannabismellemproduktet pa listen, kan gennemfgres uden fornyet anmodning om
optagelse pa listen, men alene efter andringsansggning til og godkendelse af
Leegemiddelstyrelsen, som kan fastsaette naermere krav til indsendelse af sadanne
@ndringsansggninger, herunder at ansggningen skal indsendes elektronisk.

Den foreslaede @ndring vil medfgre, at indehaveren af en tilladelse til fremstilling af
et cannabismellemprodukt udstedt af Leegemiddelstyrelsen vil fa pligt til at ansgge om
styrelsens tilladelse til enhver &endring i produktarket, produktinformationsarket og de
dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen (sendringsansggning). Der gealder et
tilsvarende krav for laegemidler godkendt i henhold til lzegemiddelloven.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.3.
Tilnr. 12

Efter den geeldende § 7, stk. 9, kan sundhedsministeren fastseette naermere krav til
indhold og form for den ansggning, en virksomhed skal indsende for optagelse af et
produkt i forsggsordningen, hvis virksomheden foretager a&ndringer i den indsendte
dokumentation, eller hvis virksomheden permanent eller midlertidigt ophgrer med
import eller fremstilling af et produkt optaget i forsggsordningen.
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Det foresldas at bemyndigelsen i § 7, stk. 9, flyttes fra sundhedsministeren til
Laegemiddelstyrelsen. £ndringen vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen i stedet for
sundhedsministeren vil kunne fastsaette administrative regler med naermere krav til
indhold og form for ansggninger relateret til produktoptag. Der henvises til
lovforslagets pkt. 2.4.

Det foreslas endvidere at udvide bemyndigelsesbestemmelsen i § 7, stk. 9, til ogsa at
omfatte krav til indhold og form for meddelelse af oplysninger om medicinmal, jf.
lovforslagets § 1, nr. 13 om en nyaffattet § 7 a. Leegemiddelstyrelsen vil dermed fa
mulighed for at fastsette krav til indhold og form for den information og
dokumentation, som cannabismellemproduktfremstilleren skal levere vedrgrende
medicinmal for det specifikke produkt.

Til nr. 13

Det fglger af den geeldende bestemmelse i § 18, stk. 1, nr. 9, at et apotek eller
sygehusapotek, der ekspederer en laeges recept eller medicinrekvisition pa et
cannabisslutprodukt til en konkret patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt bl.a.
ved at udlevere relevant medicinmal. Relevante medicinmal omfatter bl.a. en maleske,
doseringssprgjte eller drabetzller. Den geeldende bestemmelse skal ses i
sammenhang med mellemproduktfremstillerens pligter efter § 7, stk. 2, hvorefter
mellemproduktfremstilleren skal oplyse om anvendelsesmade for produktet, herunder
om der stilles bestemte krav til brug af medicinmal.

| geldende lovgivning er der saledes ikke en forpligtigelse for
mellemproduktfremstilleren til at vedlaegge et egnet medicinmal i cannabisproduktets
pakning, hvis et egnet medicinmal ikke findes i apotekets almindelige sortiment.

Det foresldas at indfgre en ny & 7 a, som vil medfgre krav om, at
cannabismellemproduktfremstilleren i visse tilfeelde skal vedlaegge et for produktet
egnet medicinmal i produktets pakning.

Kravet om vedlagning af et egnet medicinmal vil ikke gaelde, hvis et standard-
medicinmal, der fgres i almindeligt apotekssortiment, kan anvendes til doseringen af
produktet. | disse tilfeelde kan mellemproduktfremstilleren fortsat undlade at
vedlaegge et medicinmal i pakningen, og i stedet overlade det til apoteket at udlevere
et egnet medicinmal.

| tilfeelde, hvor et standard-medicinmal i almindeligt apotekssortiment er egnet til
anvendelsen af cannabisproduktet, og hvor et medicinmal ikke er vedlagt i pakningen
af udgangsproduktfremstilleren, er det valgfrit for mellemproduktfremstillleren, om de
vil vedlaegge et medicinmal i pakningen. Apoteket har pligt til at udlevere et relevant
standardmedicinmal til medicinbrugeren, hvis mellemproduktfremstilleren ikke har
vedlagt et i pakningen, jf. lovforslagets nr. 20.

Kravet om vedlaegning af et egnet medicinmal vil heller ikke gzelde i de tilfaelde, hvor
cannabismellemproduktet er et fast-doseret produkt, og der derfor ikke er brug for et
medicinmal ved doseringen af produktet. Fastdoserede cannabismellemprodukter kan
fx veere produkter, som udggres af kapsler, tabletter eller en urtete i pose.
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Safremt der allerede er vedlagt et egnet medicinmal i pakningen af fremstilleren af
cannabisudgangsproduktet, vil der ikke vere krav om, at
cannabismellemproduktfremstilleren udskifter medicinmalet.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.5.

Til nr. 14

Efter den geeldende § 9, stk. 1, 1. pkt., ma import eller fremstilling af et
cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt kun ske efter
tilladelse fra Laeegemiddelstyrelsen.

Tilladelser udstedes til virksomheder, der gnsker at importere eller fremstille
cannabisudgangsprodukter, som skal indga i forsggsordningen. Der er et
grundlaeggende krav om, at al lovlig handtering, herunder import eller fremstilling af
cannabisudgangsprodukter, fremstilling af cannabismellemprodukter og distribution
af cannabisprodukter, er betinget af en gyldig tilladelse udstedt af
Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas at § 9, stk. 1, 1. pkt. sendres, saledes at fremstilling og distribution af
cannabisbulk og et fremstillet udgangsprodukt, import af et cannabisudgangsprodukt
og fremstilling af et cannabismellemprodukt kun ma ske med tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Den foreslaede a&ndring vil medfgre, at aktiviteter med cannabis, der hidtil har vaeret
givet tilladelse til efter § 4 i bekendtggrelse nr. 695 om dyrkning, fremstilling og
distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter, vil overga til
lovens § 9. Dermed vil hjemmelsgrundlaget for udstedelse af virksomhedstilladelser til
alle lovens aktiviteter blive samlet i lovens § 9, stk. 1. Der er med forslaget ikke tilsigtet
nogle indholdsmaessige sendringer.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.6.

En overtraedelse af § 9, stk. 1, kan medfgre straf, jf. lovens § 66, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 15

Det fglger af den gaeldende § 9, stk. 4, at kravet om, at virksomheder ogsa skal have en
tilladelse til at handtere euforiserende stoffer som anfgrt i lovens § 9, stk. 2 og 3, ikke
geelder, hvis virksomheden udelukkende udfgrer aktiviteter med
cannabisudgangsprodukter, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer. | de tilfelde er det alene et krav, at virksomheden har en
tilladelse efter lovens § 9, stk. 1, til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling
af cannabismellemprodukter eller en tilladelse til distribution af laegemidler efter § 39
i lovom lzegemidler.

Det foreslas at aendre § 9, stk. 4, sa "cannabisudgangsprodukter” aendres til
”cannabisprodukter”. £ndringen vil medfgre, at kravet i & 9, stk. 2 og stk. 3, om
tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer, ikke vil geelde for aktiviteter med
disse cannabisprodukter, séfremt virksomheden udelukkende udfgrer aktiviteter med
cannabisprodukter, som ikke er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende
stoffer.
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Til nr. 16

Det foreslas at indszette en ny bestemmelse i § 9, stk. 9, hvorefter tilladelse til
fremstilling og distribution af cannabisbulk og et fremstillet udgangsprodukt, import af
et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt efter § 9, stk.
1, kun kan udstedes til virksomheder etableret i Danmark.

Med andringen preaeciseres, at virksomheder etableret uden for Danmark ikke kan
opnd tilladelse efter forsggsordningen, idet det vil indebzere en risiko for, at
virksomhederne vil kunne unddrage sig Leegemiddelstyrelsens kontrol.

Til nr. 17

Det fglger af den geldende bestemmelse i § 10, stk. 1, nr. 5, at sundhedsministeren
fastseetter regler om krav til de cannabisudgangsprodukter, som indehaveren af
tilladelsen efter lovens § 9, stk. 1, importerer til fremstilling af
cannabismellemprodukter. Reglerne er udmgntet ved bekendtggrelse nr. 695 om
dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter. De udmgntede regler vedrgrer ogsa krav til import af
produkter og kontrol af, at produktet opfylder kravene i lovens § 5.

Det foreslas at nyaffatte § 10, stk. 1, nr. 5, sa sundhedsministeren kan fastsaette krav
til de cannabisprodukter, som indehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1, importerer,
fremstiller eller eksporterer. £ndringen vil indebaere, at der kan fastsaettes krav til alle
produkttyper (cannabisbulk, cannabisudgangsprodukt og cannabismellemprodukt)
samt aktiviteter med disse. Herefter vil sundhedsministeren vaere bemyndiget til at
fastsette regler om samtlige aktiviteter med cannabisprodukter, som
tilladelsesindehavere efter § 9, stk. 1, kan udfgre.

Den foresldede bestemmelse har sammenhang med lovforslagets § 1, nr. 14, hvor §
9, stk. 1, 1. pkt., foreslas udvidet til ogsa at geelde cannabisbulk.

Til nr. 18

Det fglger af § 15, stk. 2, at en mellemproduktfremstiller kun ma levere
cannabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker og virksomheder med
tilladelse til distribution af leegemidler, jf. § 39, stk. 1, i lov om lsegemidler, og tilladelse
til virksomhed med euforiserende stoffer opfgrt pa liste A, jf. lov om euforiserende
stoffer § 1, stk. 1. Det fglger af denne bestemmelse, at euforiserende stoffer, der som
cannabis er omfattet af bekendtggrelse om euforiserende stoffers liste A, ikke ma
forefindes her i landet, medmindre sundhedsministeren under ganske seerlige
omstaendigheder og pa narmere fastsatte vilkar meddeler tilladelse hertil.

Det foreslas, at henvisningen i § 15, stk. 2, til lov om euforiserende stoffers § 1, stk. 1,
a2@ndres til en henvisning til lov om euforiserende stoffers § 2, stk. 2, hvoraf det fglger,
at sundhedsministeren kan meddele tilladelse til virksomhed med euforiserende
stoffer, der er omfattet af bekendtggrelse om euforiserende stoffers liste B-E, som
indeholder stoffer, som ma forefindes her i landet, men som alene ma anvendes i
medicinsk og videnskabeligt gjemed. Bemyndigelsen til at meddele sadanne tilladelser
er med bekendtggrelse om euforiserende stoffer delegeret til Laegemiddelstyrelsen.
Der er tale om en konsekvensandring som fglge af, at Sundhedsstyrelsen har indstillet
til Sundhedsministeriet, at cannabis flyttes fra bekendtggrelse om euforiserende
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stoffers liste A til bekendtggrelsens liste B, og at indstillingen gennemfgres med
virkning fra den 1. januar 2022, dvs. samtidig med den foresldede ikrafttraedelse af
forleengelsen af forspgsordningen med medicinsk cannabis.

Forslaget betyder alene, at hjemmelsgrundlaget for de tilladelser til virksomhed med
cannabis, som Leegemiddelstyrelsen ud over tilladelserne efter lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis meddeler efter lov om euforiserende stoffer, vil vaere lovens
§ 2, stk. 2, i stedet for lovens § 1, stk. 1. For den enkelte virksomhed, som i forbindelse
med forsggsordningen med medicinsk cannabis ansgger om tilladelse efter lov om
euforiserende stoffer til virksomhed med cannabis, vil 2ndringen ikke fa betydning.

Til nr. 19

Det fremgar af den geeldende § 16, at et apotek, sygehusapotek og en virksomhed i
Danmark med tilladelse til distribution af laegemidler og tilladelse til virksomhed med
euforiserende stoffer ved modtagelsen af cannabismellemprodukter skal overholde
reglerne om modtagelse af leegemidler, som er fastsat i medfgr af §§ 39 ao0g39bilov
om leegemidler. Reglerne herom er fastsat i bekendtggrelse nr. 1359 af 18. december
2012 om distribution af leegemidler, som er udstedt med hjemmel i §§39a0g39b i
lov om laegemidler.

Af bekendtggrelse om distribution af laegemidler fglger, at apoteker, sygehusapoteker
og virksomheder har pligt til gennemfgre modtagekontrol af alle modtagne
cannabismellemprodukter. Kravene fglger saledes direkte af bekendtggrelsen, som
har hjemmel i lov om lsegemidler, hvorfor det er ungdvendigt ogsa at stille krav til
virksomheder med tilladelse efter leegemiddelloven eller apoteker og sygehusapoteker
omfattet af apotekerloven om modtagekontrol i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis.

Det foreslas pa den baggrund, at lovens § 16 ophaves. Der er ikke med forslaget
tilsigtet indholdsmaessige @ndringer af retstilstanden.

Til nr. 20

Det fglger af den geeldende § 18, stk. 1, nr. 9, at et apotek eller sygehusapotek, der
ekspederer en laeges recept eller medicinrekvisition pa et cannabisslutprodukt til en
konkret patient, skal fremstille et cannabisslutprodukt blandt andet ved at udlevere
relevant medicinmal. Relevante medicinmal omfatter fx maleske, doseringssprgjte
eller drabetaller. Den galdende bestemmelse skal ses i sammenhaeng med
mellemproduktfremstillerens pligter efter § 7, stk. 2, hvorefter
mellemproduktfremstilleren skal oplyse om anvendelsesmade for produktet, herunder
om der stilles bestemte krav til brug af medicinmal.

| lovforslagets § 1, nr. 13, foreslas at indsatte en ny § 7 a, hvorefter
cannabismellemproduktfremstilleren skal vedlaegge et medicinmal i
cannabismellemproduktets pakning, hvis der er behov for et medicinmal, som ikke er
et standard-mal, der fgres i almindeligt apotekssortiment. Der henvises til lovforslagets
pkt. 2.5.

Som fglge af lovforslagets § 1, nr. 13, om indsaettelse af en ny § 7 a, foreslas det, at §
18, stk. 1, nr. 9, nyaffattes saledes, at et apotek eller sygehusapotek, der ekspederer
en laeges recept eller medicinrekvisition pa et cannabisslutprodukt til en konkret
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patient, kun skal udlevere relevant standard medicinmal i de tilfelde, hvor et
medicinmal ikke medfglger cannabismellemproduktet.

Den foreslaede andring vil medfgre, at apotekets pligt til at udlevere et relevant
standard medicinmal er sekundzer i forhold til mellemproduktfremstillerens pligt efter
den foreslaede § 7 a og kun indtraeder, nar der ikke efter den foreslaede § 7 a er vedlagt
et medicinmal fra mellemproduktfremstilleren. Hvis et standard-medicinmal, der fgres
i almindeligt apotekssortiment, kan anvendes til dosering af produktet, vil det fortsat
vaere apotekets opgave at udlevere det relevant medicinmal til patienten, sddan som
apoteket ogsa er forpligtet til efter de gaeldende regler.

Medicinmal, som betragtes som standard i apotekernes sadvanlige sortiment, kan
veere forskellige mal til at afmale bade flydende og faste cannabisslutprodukter i
milliliter, herunder blandt andet sprgjter, som kan afmale i intervallerne 0,1 ml til 20
ml. og baegre og maleskeer, som kan afmale op til 30 ml. Apotekerne fgrer saedvanligvis
ogsa pipetter af glas. Apotekerne fgrer som standard ikke drabestuds til pasaetning pa
en flaske, da der vil vaere behov for forskellige stgrrelser alt efter flaskens stgrrelse.
Apotekerne fgrer heller ikke drabestave eller medicinmal, der er egnet til at opmale
efter vaegt. Apotekerne har derfor ikke pligt til at udlevere sddanne medicinmal.

Til nr. 21

Efter den geeldende § 18, stk. 3, kan sundhedsministeren fastsaette naermere regler for
et apoteks og et sygehusapoteks fremstilling af et cannabisslutprodukt.

Det foreslds, at bemyndigelsen i § 18, stk. 3, flyttes fra sundhedsministeren til
Leegemiddelstyrelsen.

Zndringen vil medfgre, at Laegemiddelstyrelsen i stedet for sundhedsministeren vil
kunne fastsaette administrative regler for apotekers og sygehusapotekers fremstilling
af cannabisslutprodukter.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.4.

Til nr. 22

Det fremgar af den geeldende § 25, stk. 1, nr. 1, at en recept pa et cannabisslutprodukt
skal indeholde oplysning om navnet pa det pagaeldende cannabisslutprodukt i henhold
til lovens § 48, stk. 4.

Det foreslas, at § 25, stk. 1, nr. 1 sendres, saledes at »stk. 4« aendres til »stk. 5«.

Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af lovforslagets § 1, nr. 26, hvor det
foreslas at indszette et nyt stk. 4 i § 48, hvorefter den nuvaerende stk. 4 bliver stk. 5.

Til nr. 23
Efter den gexeldende § 42, stk. 2, kan sundhedsministeren fastszette regler om

varenumre til cannabisslutprodukter og det anvendte cannabismellemprodukt,
herunder formkrav for ansggningen, og at det skal ske elektronisk.
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Det foreslas, at bemyndigelsen i § 42, stk. 2, flyttes fra sundhedsministeren til
Leegemiddelstyrelsen. Z£ndringen vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen i stedet for
sundhedsministeren vil kunne fastsaette administrative regler om varenumre (il
cannabisslutprodukter og det anvendte cannabismellemprodukt.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.4.
Til nr. 24

Der gzlder en szerlig tilskudsordning for produkter omfattet af forsggsordningen med
medicinsk cannabis, idet produkterne ikke er omfattet af det almindelige
medicintilskudssystem. Reglerne om den szerlige tilskudsordning fglger af de geeldende
8§ 47 a - 47 h og indebarer, at regionsradet yder tilskud til kgb af
cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen ordineret af en laege pa recept til
patienter, der har ret til ydelser efter sundhedsloven.

Der ydes regionalt tilskud pa 50 pct. af udgiften til cannabisslutprodukter, hvis den
enkelte patients arlige udgift opgjort i tilskudspriser til cannabisslutprodukter ikke
overstiger 20.000 kr. Den del af patientens arlige udgift opgjort i tilskudspriser til
cannabisslutprodukter, der overstiger 20.000 kr., betaler patienten selv fuldt ud. Hvis
patienten har en terminalbevilling udstedt i medfgr af sundhedslovens § 148, 1. pkt.,
ydes der offentligt tilskud pa 100 pct. af udgiften til cannabisslutprodukter, selvom den
arlige udgift overstiger 20.000 kr.

Det foreslas, at de geeldende §§ 47a — 47h ophaeves og erstattes af en ny § 47 a, som
giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsaette regler om regionradets tilskud
til cannabisslutprodukter ordineret af en laege pa recept til patienter, der har ret til
ydelser efter sundhedsloven.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.7.2.

Safremt bemyndigelsen ikke udmegntes, vil konsekvensen af forslaget veere, at der med
virkning fra k@b foretaget fra den 1. januar 2022 ikke ydes regionalt tilskud til medicinsk
cannabis omfattet af forsggsordningen.

Med stk. 2 foreslads det, at Leegemiddelstyrelsens afggrelser efter regler udstedt i
medfgr af § 47a, stk. 1, ikke kan indbringes for anden administrativ myndighed.
Bestemmelsen er rettet mod Laegemiddelstyrelsens afggrelser om tilskud til
cannabisprodukter kbt i et andet EU/E@S-land og Laegemiddelstyrelsens afggrelser
om anvendelse af digital selvbetjening ved ansggning om tilskud til cannabisprodukter
kobt i et andet EU/E@S-land. Herved fraviges det almindelige udgangspunkt om, at en
underordnet myndigheds (Lagemiddelstyrelsen) afggrelser kan paklages til
overordnet myndighed (Sundhedsministeriet). Det svarer til, hvad der i medfgr af
sundhedslovens § 168, stk. 3 og § 168 a, stk. 5, gelder for ansggninger om tilskud til
almindelige laegemidler kgbt i et andet EU/E@S-land. Det bemaerkes, at det altid vil
vaere muligt for patienterne at fa efterprgvet lovligheden af Leegemiddelstyrelsens
afggrelser ved domstolene i overensstemmelse med dansk rets almindelige regler om
adgang til domstolsprgvelse. Bestemmelsen er en viderefgrelse af, hvad der geelder i
dag for krav pa tilskud til cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-land.

Svarende til, hvad der galder for ansggninger om tilskud til andre lzegemidler kgbt i et
andet EU/E@S-land, foreslas det med stk. 3, at ansggninger om tilskud til
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cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-land skal veere indgivet til
Legemiddelstyrelsen inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor cannabisproduktet blev kgbt.
Udlgber en frist i en weekend, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31.
december, forkortes fristen til den sidste hverdag inden fristens udlgb. Er ansggningen
ikke indgivet inden for fristen, anses kravet for forzeldet. Hermed forkortes
foreeldelseslovens almindelige foraeldelsesfrist pa 3 ar. Reglen svarer til, hvad der i
medfgr af sundhedslovens § 168, stk. 4, geelder for krav pa tilskud til almindelige
legemidler kgbt i et andet EU/E@S-land og er en viderefgrelse af, hvad der gaelder i
dag for ansggninger om regionalt tilskud til cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-
land.

Med stk. 4 foreslas det at sundhedsministeren bemyndiges til at fastszette regler om
formkrav til ansggninger om tilskud til cannabisprodukter kgbt i et andet EU/E@S-land,
herunder at sadanne ansggninger skal indgives til Laegemiddelstyrelsen ved
anvendelse af en digital Igsning, som Leegemiddelstyrelsen stiller til radighed (digital
selvbetjening). Bemyndigelsen forudsaettes udmgntet sdledes, at der sker en
viderefgrelse af, hvad der geelder for tilsvarende ansggninger i dag, hvilket er i
overensstemmelse med, hvad der gaelder for krav pa tilskud til almindelige laegemidler
kgbt i et andet EU/E@S-land geelder i medfer af sundhedslovens § 168.

Til nr. 25

Det fremgar af den geeldende § 48, stk. 1, at et cannabismellemprodukt skal navngives
med cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa fremstilleren af
cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3.

Det foreslas, at § 48, stk. 1, andres, saledes at angivelsen af “jf. dog stk. 3” sendres til
“if. dog stk. 3 og 4”.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets & 1, nr. 26, om
indsaettelse af et nyt stk. 4, saledes at det nye stk. 4 ogsa vil blive betragtet som en
undtagelse til stk. 1.

Til nr. 26

Det fglger af den geldende § 48, stk. 1, at et cannabismellemprodukt skal navngives
med cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa fremstilleren af
cannabismellemproduktet. Det fglger af den geeldende & 48, stk. 3, at
Leegemiddelstyrelsen godkender navnet pa cannabismellemproduktet forud for
optagelse pa listen, og at navnet ikke ma vaere vildledende med hensyn til varens
sammensatning, virkning eller egenskaber i gvrigt, ligesom navnet ikke ma veere egnet
til at fremkalde forveksling med andre cannabisslutprodukter eller andre lzegemidler.

Erfaringen med forsggsordningen siden 2018 har vist, at navngivning efter hovedreglen
i stk. 1 ikke altid kan lade sig ggre i praksis. Det kan fx vaere pa grund af
varemeerkeretlige udfordringer mellem mellemproduktfremstilleren og ejeren af
cannabisudgangsproduktet.

Det foreslas at tilfgje et nyt stk. 4, til § 48, hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan
godkende et andet passende navn i de tilfeelde, hvor et cannabismellemprodukt ikke
kan navngives som beskrevet i stk. 1 pa baggrund af kravene beskrevet i stk. 3,
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varemarkeretlige hindringer eller lignende. Det foresldede stk. 4 vil sdledes vare en
undtagelse til hovedreglen fastsat i stk. 1.

Undtagelsesmuligheden skal fortolkes snzevert og geelder kun for ufravigelige
forhindringer fra at navngive produktet efter stk. 1. Ufravigelige forhindringer for at
kunne navngive det pageldende cannabismellemprodukt efter hovedreglen i stk. 1,
skal ikke i sig selv kunne forhindre, at et cannabismellemprodukt optages pa listen og
gores tilgengeligt for de danske patienter.

Med forslaget vil den geldende stk. 4 blive stk. 5.

Til nr. 27

De geldende §§ 49-53 indeholder regler om maerkning, emballering m.v. for
cannabismellemprodukter. Reglerne i bestemmelserne indebaerer, at markningen af
et cannabismellemprodukt skal vaere let laeselig, let forstaelig, uudslettelig og affattet
pa dansk. Reglerne indebzrer endvidere, at maerkning ikke ma indeholde elementer
af reklamemaessig karakter, vaere vildledende eller egnet til at fremkalde forveksling,
og pakningen skal vaere emballeret saledes, at brud pa pakningens ydre let kan
konstateres. Endelig indeholder reglerne detaljerede krav til, hvilke oplysninger der
skal fremga pa pakningens ydre, fx oplysninger om navn, indhold, styrke, produktform,
anvendelse og tilberedning.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at reglerne for maerkning og emballering af
cannabisprodukter skal udbygges og uddybes. Da maerkning og emballering af
cannabisprodukterne er et komplekst omrade under fortsat udvikling, er det
Sundhedsministeriets vurdering, at reglerne om emballering og maerkning af
cannabisprodukter bgr fastsaettes pa bekendtggrelsesniveau, hvor der er bedre
mulighed for detaljerede bestemmelser om maerkning og emballering og bedre
mulighed for Igbende opdatering af reglerne, hvis det findes formalstjenstligt og
ngdvendigt. Der henvises til lovforslagets pkt. 2.8.

Det foreslas, at §§ 49-53 ophaeves, og at der i stedet indsaettes en nyaffattet § 49,
hvorefter Leegemiddelstyrelsen vil fa bemyndigelse til at fastsaette regler om og stille
krav til cannabismellemproduktets emballage og maerkning, herunder til produktark
og patientinformationsark. Kravene vil i lighed med de geeldende regler skulle stilles til
mellemproduktfremstilleren. Leegemiddelstyrelsen vil herefter i en bekendtggrelse
kunne fastszette regler om maerkning m.v. af produkter omfattet af forsggsordningen
med medicinsk cannabis. Formalet med bekendtggrelsen vil veere at beskytte
patientsikkerheden, og bekendtggrelsen vil hvile pd de samme principper som reglerne
i de geldende §§ 49-53.

Til nr. 28

Det fglger af den geeldende § 61, stk. 1, nr. 8, at Laegemiddelstyrelsen kan forbyde
forhandling af et cannabismellemprodukt og forbyde forhandling eller udlevering af et
cannabisslutprodukt, samt at Laegemiddelstyrelsen kan pabyde, at et
cannabismellemprodukt eller et cannabisslutprodukt traekkes tilbage fra markedet,
hvis et pabud om at overholde geeldende regler om markning efter kapitel 7 ikke er
efterkommet.
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Det foreslas, at bestemmelsen i § 61, stk. 1, nr. 8, &endres, saledes at »efter kapitel 7«
a@ndres til: »i § 48 og reglerne fastsat efter § 49«.

Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af lovforslagets § 1, nr. 27, hvori det
foreslds at ophaeve lovens nuvaerende §§ 49-53 og indsatte en ny § 49, som giver
Legemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsette naermere regler om maerkning,
emballage, produktark og patientinformationsark.

Til nr. 29

Efter den geaeldende & 64 a, kan sundhedsministeren fastseette regler om opkraevning
og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dakning af
Leegemiddelstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfgr af loven.
Gebyrerne skal vaere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter eller
arsgebyrer  til  styrelsens  generelle  virksomhed med cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

Det foreslas, at Landbrugsstyrelsen tilfgjes til § 64 a, stk. 1, 1. pkt. Den foreslaede
@ndring vil medfgre, at sundhedsministeren bemyndiges til at opkraeve gebyr fra
virksomheder til hel eller delvis dekning af Landbrugsstyrelsens virksomhed efter
loven og regler udstedt i medfgr heraf.

Landbrugsstyrelsens omkostninger til virksomhed efter loven omfatter blandt andet
udgifter til dyrkningsfaglige sagsbehandling af ansggninger, vejledning af ansggere,
udarbejdelse af vejledningsmateriale, vejledning i og godkendelse af
bekaempelsesstrategier, dyrkningsfaglige vurderinger, herunder ogsa ved
foraedlingsaktiviteter samt deltagelse pa inspektioner m.v.

Til nr. 30
Det foreslas, at »styrelsens« to steder i § 64 a, stk. 1, 2. pkt., aendres til: »styrelsernes«.

Der er tale om konsekvensandringer som fglge af @ndringen i lovforslagets § 1, nr. 29,
hvortil der henvises.

Til nr. 31

Det fglger af den geeldende bestemmelse i § 66, stk. 1, nr. 1, at medmindre hgjere straf
er forskyldt efter gvrig lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 1 ar og 6
maneder den, der overtraeder bl.a. §§ 49-53 i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis.

Det foreslas, at straffebestemmelsen i § 66, stk. 1, nr. 1 @ndres, saledes at angivelsen
af §§ 49-53 udgar af stk. 1, nr. 1. Der er tale om en konsekvensandring som fglge af
lovforslagets § 1, nr. 25, hvori det foreslas at §§ 49-53 udgar af loven.

Den foreslaede zndring af strafbestemmelsen vil ikke medfgre en zendring af
retstilstanden eller strafmulighederne, idet reglerne der udgar i §§ 49-53, i stedet
foreslas fastsat i en bekendtggrelse i medfgr af den foreslaede nyaffattelse af § 49, jf.
lovforslagets § 1, nr. 25. Dermed vil strafbestemmelsen i § 66, stk. 2 geelde for de
fremtidigt fastsatte regler og her fremgar samme straframme pa 1 ar og 6 maneder.
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Til§ 2

Bestemmelsen vedrgrer lovens ikrafttraedelsestidspunkt.

Efter den gaeldende & 1 gaelder forsggsordningen med medicinsk cannabis til og med
den 31. december 2021.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 1, at loven traeder i kraft den 1. januar 2022. Den
foresldede bestemmelse indebzerer, at loven vil treede i kraft pa det tidspunkt, hvor
den geeldende forsggsordning med medicinsk cannabis ophgrer.

Det foreslas med bestemmelsen i stk. 2, at lovens §§ 5, 7, 7a, 8, 12, 14-15, kapitel 4-8,
kapitel 11, ophgrer den 1. januar 2026. Den foreslaede bestemmelse indebaerer, at de
bestemmelser, som giver lzeger mulighed for at ordinere medicinsk cannabis i en
forsggsordning til patienter, ophgrer den 1. januar 2026. Recepter til medicinsk

cannabis i forsggsordningen udstedt fgr den 1. januar 2026 vil fra den 1. januar 2026
ikke kunne indlgses pa apoteker.

Der henvises til lovforslagets pkt. 1.1. og 2.1.

Til§3

Den foreslaede bestemmelse vedrgrer lovens territoriale gyldighed og fastslar, at loven
ikke geelder for Feergerne og Grgnland.

Det skyldes, at forsggsordningen med medicinsk cannabis hverken geelder for
Faergerne eller Grgnland.

Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering Lovforslaget

§1

1. Lovens titel affattes
saledes:

»Lov om
forspgsordning med
medicinsk cannabis og
dyrkning, fremstilling
mv. af medicinsk
cannabis«

2. Overalt i loven
2ndres »§ 1, stk. 1, i lov
om euforiserende
stoffer til virksomhed
med euforiserende

stoffer opfert pa liste A
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som nr. 1« til: »§ 2, stk.
2, i lov om
euforiserende stoffer til
virksomhed med det

euforiserende stof
cannabis, som er opfgrt
pa liste B«
§ 1. Fra den 1. januar 2018 til den 31. december 2021 | nr. 3 § 1 affattes
etableres en forsggsordning med medicinsk cannabis til | saledes:
behandling af mennesker.
»§ 1. Denne lov

indeholder regler om
forsyning af medicinsk
cannabis til ordination til

patienter i en
forsggsordning samt
regler om dyrkning,

fremstilling  mv.  af
cannabisprodukter il
forsggsordningen og til
eksport.«

§ 3. 1 denne lov forstas ved:

Cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt
omfattet af forsggsordningen, som importeres
til eller fremstilles i Danmark i henhold til regler
fastsat i denne lov med henblik pa at fremstille
et cannabisslutprodukt. Et cannabisudgangspro-
dukt kan besta af cannabisdroge og drogetilbe-
redninger samt videre doseringslignende for-
muleringer heraf.

Stamplante: Det botaniske, latinske navn for
den cannabisplante, der anvendes til fremstil-
ling af cannabisdrogen. Det latinske navn inde-
holder slaegts-, arts- og autornavn (Cannabis sa-
tiva L). | tilfeelde af at der anvendes en specifik
underart, varietet eller sort (kultivar), skal be-
tegnelsen for denne ligeledes indga i navnet.
Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplan-
ten, f.eks. tgrret blomst eller blad. Drogen kan
veere hel eller fragmenteret.

Drogetilberedning: En forarbejdet cannabis-
droge, f.eks. pulveriseret droge eller ekstrakt.«
Cannabismellemprodukt: Et cannabisprodukt
omfattet af forsggsordningen, som fremstilles af
et cannabisudgangsprodukt med henblik pa at
fremstille et cannabisslutprodukt.
Mellemproduktfremstiller: En virksomhed, der
har tilladelse efter § 9, stk. 1, eller et regionalt
sygehusapotek eller et regionalt selskab, der
ved laengerevarende forsyningssvigt har tilla-
delse efter § 9, stk. 1.

4. 1§ 3 indseaettes fgr nr.
1 som nyt nummer:

»1) Forsggsordning:
Forsggsordningen skal i
denne lov forstds som
de regler om forsyning
af medicinsk cannabis
til ordination af
patienter, som fglger af
lovens §§ 5, 7, 7a, 8, 12,
14-15 samt kapitel 4-8
og kapitel 11, og som
ophgrer den 1. januar
2026.«

Nr. 1-11 bliver herefter
nr.2-12.

5. § 3, nr. 1, der bliver
nr. 2, affattes saledes:

»2)

Cannabisudgangsprodu
kt: Et cannabisprodukt
omfattet af
forsggsordningen, som
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10.

11.

Cannabisslutprodukt: Et cannabisprodukt om-
fattet af forsggsordningen, som fremstilles pa et
apotek eller et sygehusapotek ud fra et canna-
bismellemprodukt efter en lzeges ordination til
en konkret patient.

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

Oprindelsesland: Det land, hvor importerede
cannabisudgangsprodukter lovligt kan udleve-
res til patienter til medicinsk brug.
Medicinrekvisition: Bestilling pa et sygehusapo-
tek af et cannabisslutprodukt fra en laege til be-
handling af en konkret patient pa sygehusafde-
linger og afdelinger pa lignende institutioner.
Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabispro-
dukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden
drogetilberedning m.v., som ikke er et cannabis-
udgangsprodukt eller cannabismellemprodukt,
som fremstilles af en virksomhed eller per-
son med tilladelse hertil, og som pakkes, frigives
og distribueres med henblik pa videre forarbejd-
ning eller pakning i forbrugerklare pakningsstgr-
relser med henblik pa fremstilling af et canna-
bisudgangsprodukt

importeres  til eller
fremstilles i Danmark i
henhold til  regler
fastsat i denne lov med
henblik pa at fremstille
et cannabisslutprodukt.
Et

cannabisudgangsprodu

kt kan indeholde én
eller flere
cannabisdroger
og/eller
drogetilberedninger
som virksomme

bestanddele, og det
formuleres som en
produktform.«

Nr. 2-10 bliver herefter
nr.3-11.

6. § 3, nr. 2, der bliver
nr. 3, affattes saledes:

»3) Stamplante:
betegnelse for den
cannabisplante, der er
grundlaget for
fremstilling af
cannabisdrogen.

Stamplanten defineres

ved dens botaniske,
latinske navn, som
indeholder sleegts-,
arts- og autornavn

(Cannabis sativa L.).«

7.1 § 3 indszettes efter
nr. 11, der bliver nr. 12,
som nyt nummer:

»13) Produktform:
Leegemiddelform, som
angivet i EDQMs
(European Directorate
for the Quality of
Medicines and
HealthCare) database
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over standardtermer
eller i DLS (Danske
Leegemiddelstandarder

).«

§ 6. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om krav til
dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v. af cannabis her i
landet med henblik pa fremstilling af
cannabisudgangsprodukter.

8. 16 6, stk. 1, &endres
»cannabisudgangsprod
ukter« til: »medicinsk
cannabis«

Stk. 2-3 ---

§7. 9.1§ 7 stk. 2, 2. pkt.,
2&ndres »naevnt i § 52,

Stk. 1. --- stk. 1, nr. 1-8« til:
»fastsat krav om efter §

Stk. 2. 49«

En virksomhed eller et sygehusapotek med tilladelse
efter § 9, stk. 1, der ¢gnsker at fremstille et
cannabismellemprodukt, skal ansgge
Leegemiddelstyrelsen om at fa optaget
cannabismellemproduktet pa listen. Ansggningen skal
vedlaegges dokumentation for, at kravene i § 5 eller krav
fastsat i medfgr af § 6 er opfyldt, og vedlegges de
oplysninger, der er naevnt i § 52, stk. 1, nr. 1-8.

Stk. 3-4---

Stk. 5.

Z&ndres et cannabismellemprodukt eller det anvendte
cannabisudgangsprodukt, er det et nyt
cannabismellemprodukt, som skal optages pa
Leegemiddelstyrelsens liste efter stk. 2 og 3, fgr det kan
anvendes til fremstilling af et cannabisslutprodukt.

Stk. 6.

Mellemproduktfremstilleren har pligt til at give
Legemiddelstyrelsen meddelelse om zndringer i den
information og dokumentation, som er naevnt i stk. 2, 2.
pkt.

Stk. 7-8 —

Stk. 9.

Sundhedsministeren kan fastseette naermere krav til
indhold og form ved meddelelse af de oplysninger, som
er naevnt i stk. 2 og 5-7, herunder at oplysningerne skal
indsendes elektronisk.

10. § 7, stk. 5, affattes
saledes:

»Stk. 5. Hvis der
foretages andringer af
et
cannabismellemproduk
t eller det anvendte
cannabisudgangsprodu
kt, der er optaget pa
Leegemiddelstyrelsens
liste, og
Leegemiddelstyrelsen
vurderer, at der er tale
om en vaesentlig
&ndring, skal
cannabismellemproduk
tet pa ny optages pa
Leegemiddelstyrelsens
liste efter stk. 2 og 3, for
det kan anvendes til
fremstilling af et
cannabisslutprodukt.«

11. § 7, stk. 6, affattes
saledes:

»Stk. 6.
Leegemiddelstyrelsen

kan efter ansggning
godkende andre
2ndringer end de i stk.
5 navnte, herunder
2&ndringer i den
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dokumentation, der
ligger til grund for
optagelsen af
mellemproduktet  pa
listen.«

12.1§ 7, stk. 9, eendres
»Sundhedsministeren«
til:
»Leegemiddelstyrelsen
«, og »stk. 2 og 5-7«
a@ndres til: »stk. 2, stk.
5-7,samt § 7 a, stk. 3«

13. Efter § 7 indsaettes:

»§ 7 a.
Cannabismellemproduk
tfremstilleren skal
vedlegge et til
produktet egnet
medicinmal i

cannabismellemproduk
tets pakning, jf. dog stk.
2,30g4.

Stk. 2. Hvis
cannabismellemproduk
tet er egnet il
anvendelse af et
standard medicinmal i
almindeligt

apotekssortiment, kan
cannabismellemproduk
tfremstilleren undlade
at vedlaegge et
medicinmal i
pakningen.

Stk. 3. For fast-
doserede

cannabismellemproduk
ter, skal der ikke

vedlaegges et
medicinmal.

Stk. 4. Hvis der i
pakningen for

cannabisudgangsprodu
ktet allerede er vedlagt
et egnet medicinmal,
skal

cannabismellemproduk

tfremstilleren ikke
vedlaegge et
medicinmal.
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Stk. 5. Ved
ansggningen om
optagelse af

cannabismellemproduk
tet i forsggsordningen,
if. § 7, stk. 2, skal
cannabismellemproduk
tfremstilleren vedlaegge
information om det
foresldede  anvendte
medicinmal, samt
dokumentation for at
det foreslaede
medicinmal er egnet til
anvendelse af det
specifikke produkt, jf.
stk. 1 og 2.«

§ 9. Import eller fremstilling af et
cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et
cannabismellemprodukt ma kun ske med tilladelse fra
Legemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen kan knytte
vilkar til en tilladelse, herunder tidsbegraense den.

Stk. 2-3.---

Stk. 4.

Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende
stoffer naevnt i stk. 2 og 3 geelder ikke, safremt
virksomheden udelukkende udfgrer aktiviteter med
cannabisudgangsprodukter, som ikke er omfattet af
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Stk. 5-8. —

14. § 9, stk. 1, 1. pkt.
affattes saledes:

»Fremstilling og
distribution af
cannabisbulk og et
fremstillet

cannabisudgangsprodu
kt, import af et
cannabisudgangsprodu
kt og fremstilling af et
cannabismellemproduk
t m3d kun ske med
tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.«

15.1§ 9, stk. 4, eendres
»cannabisudgangsprod
ukter« til:
»cannabisprodukter«.

16. | § 9 indsaettes efter
stk. 8 som nyt stykke:

»Stk. 9. Tilladelse efter
stk. 1 udstedes kun til
virksomheder etableret
i Danmark.«
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§ 10.

Sundhedsministeren kan fastsaette regler om:

1. De oplysninger, der skal ledsage en ansggning
om tilladelse efter § 9, stk. 1, og om betingel-
serne for at opna en tilladelse.

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

3. Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggnin-
ger om tilladelse efter § 9, stk. 1.

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

5. Krav til de cannabisudgangsprodukter, som in-
dehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1, importe-
rer til fremstilling af cannabismellemprodukter.

6. De handlinger, som indehaveren af tilladelse ef-
ter § 9, stk. 1, skal udfgre for at sikre, at de can-
nabisudgangsprodukter, der anvendes, opfylder
de krav, der fastsaettes i henhold til nr. 5.

7. De aktiviteter, som indehaveren af tilladelse ef-
ter § 9, stk. 1, skal udfgre ved fremstilling af an-
meldte cannabismellemprodukter.

8. Det tilbehgr til eller de oplysninger om canna-
bismellemproduktet, herunder anvendelses-
made, som mellemproduktfremstilleren skal vi-
deregive til apoteket til brug for fremstilling af
cannabisslutproduktet.

17. § 10, nr. 5, affattes
saledes:

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

§ 15.
Stk. 1---

Stk. 2.

En  mellemproduktfremstiller ma kun levere
cannabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker
og virksomheder med tilladelse til distribution af
leegemidler, jf. § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, og
tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer
opfgrt pa liste A, jf. lov om euforiserende stoffer § 1, stk.
1. Cannabismellemprodukter ma ikke leveres til
virksomheder eller personer uden for Danmark.

18.1§ 15, stk. 2, eendres
»til virksomhed med
euforiserende  stoffer
opfe@rt pa liste A, jf. lov
om euforiserende
stoffer § 1, stk. 1.« til:
»efter § 2, stk. 2, i lov
om euforiserende
stoffer til virksomhed
med det euforiserende
stof cannabis, som er
opfe@rt pa liste B.«

§ 16. Et apotek, et sygehusapotek og en virksomhed med
tilladelse til distribution af laegemidler og tilladelse til
virksomhed med euforiserende stoffer, der er opf@rt 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 medfgr af §§
39a0g39bilovom laegemidler.

19. § 16 ophaves.

§ 18. Et apotek eller sygehusapotek, der ekspederer en
leeges recept eller medicinrekvisition pa et

20. § 18, stk. 1, nr. 9,
affattes saledes:
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cannabis

slutprodukt til en konkret patient, skal fremstille

et cannabisslutprodukt ved at

1.

Stk. 2. -

Stk. 3.

Sundhed
apoteks
cannabis

maerke cannabisslutproduktet med oplysningen
»Opbevares utilgengeligt for bgrng,

marke cannabisslutproduktet med en advar-
selstrekant,

marke cannabisslutproduktet med oplysning
om patientens navn,

maerke cannabisslutproduktet med oplysning
om dato for ekspeditionen,

marke cannabisslutproduktet med apotekets
navn,

marke cannabisslutproduktet med oplysning
om aktive indholdsstoffer som affattet af Laege-
middelstyrelsen,

maerke cannabisslutproduktet med oplysning
om indikation, dosering og anvendelse i over-
ensstemmelse med receptens oplysninger, jf. §§
25 og 26,

vedlaegge oplysninger, der udtrykkeligt opfor-
drer patienten til at orientere sin l2ege om en-
hver bivirkning ved brug, og

udlevere relevant medicinmal.

sministeren kan fastsaette naermere regler for et
og et sygehusapoteks fremstilling af et
slutprodukt.

»9) udlevere relevant
standard medicinmal,
hvor dette ikke
medfglger
mellemproduktet.«

21.1§ 18, stk. 3 @ndres
»Sundhedsministeren«
til:
»Laegemiddelstyrelsen

«.

§ 25. En recept pa et cannabisslutprodukt skal indeholde

22.1 § 25, stk. 1, nr. 1,

oplysning om endres »stk. 4« til:
1. navnet pa det pageeldende cannabisslutpro- | wstk. 5«
dukt, jf. § 48, stk. 4,
2. styrkeangivelse og pakningsst@rrelse af det ordi-
nerede cannabisslutprodukt,
3. navn, adresse og cpr-nummer pa den person,
som cannabisslutproduktet ordineres til,
4. dato for udstedelse og
5. oplysning om receptudstederens navn, stilling,
autorisations-id, adresse og telefonnummer og
ydernummer eller sygehusafdelingskode, hvis
receptudstederen er i besiddelse af det pageel-
dende nummer.
§42. 23.1§ 42, stk. 2 eendres
»Sundhedsministeren«
Stk. 1--- til:
»Leegemiddelstyrelsen
Stk. 2. «.
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Sundhedsministeren kan fastsaette regler om varenumre
til cannabisslutprodukter og det anvendte
cannabismellemprodukt, herunder formkrav  for
ansggningen, og at det skal ske elektronisk.

§ 47 a.

Regionsradet yder efter reglerne i dette kapitel tilskud til
keb af cannabisslutprodukter ordineret af en laege pa
recept.

Stk. 2. Tilskud til kgb af cannabisslutprodukter ydes til
patienter, der har ret til ydelser efter sundhedsloven.

§47b.

Tilskuddets stgrrelse afhanger af den samlede udgift
opgjort i tilskudspriser, jf. § 47 e, til
cannabisslutprodukter, som patienten har kgbt inden for
en periode pa 1 ar, der regnes fra fgrste indkgbsdato. En
ny periode indledes, fgrste gang patienten kgber
cannabisslutprodukter efter udlgbet af den foregdende
periode.

Stk. 2. Tilskuddet udggr

1. 50 pct. af den del, som ikke overstiger 20.000
kr., og
2. 0 pct. af den del, som overstiger 20.000 kr.

Stk. 3. Belgbsgraenser og tilskudsprocenter anfgrt i stk. 2
kan reguleres, jf. § 47 c.

§47c.

Sundhedsministeren kan to gange arligt med virkning fra
den 1. januar og den 1. juli regulere de belgbsgraenser og
tilskudsprocenter, som fremgar af § 47 b, stk. 2.

§47d.

Er der ved kgb af cannabisslutprodukter ydet et tilskud,

som overstiger det, patienten efter § 47 b, stk. 2, var
berettiget til, skal der reguleres herfor i forbindelse med
patientens fgrstkommende kgb af cannabisslutprodukter
med tilskud. Reguleringen kan dog i helt szrlige tilfelde
udskydes til det neestfglgende kpb af et
cannabisslutprodukt med tilskud. Er der ved kgb af
cannabisslutprodukter ydet et tilskud, som er mindre end
det, patienten efter § 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal
der reguleres herfor i forbindelse med patientens
forstkommende kgb af cannabisslutprodukter med
tilskud eller pa patientens anmodning herom, hvis det er
tidligere.

24. §§ 47a - 47h
ophaves, og i stedet
indsaettes:

»§ 47a.
Sundhedsministeren
kan fastsaette regler om
regionradets tilskud til
cannabisslutprodukter
ordineret af en laege pa
recept til patienter, der
har ret til ydelser efter
sundhedsloven.

Stk. 2. Afggrelser
truffet  efter regler
udstedt i medfgr af stk.
1 kan ikke indbringes
for anden administrativ
myndighed.

Stk. 3. Ansggning om
tilskud til et
cannabisprodukt kgbt i
et andet EU-/E@S-land i
henhold til regler
udstedt i medfegr af stk.
1, skal veere indgivet til
Leegemiddelstyrelsen
inden 1 ar fra det
tidspunkt, hvor
cannabisproduktet blev
kgbt. Udlgber en frist i
en weekend, pa en
helligdag, grundlovsdag
eller den 24. eller 31.
december,  forkortes
fristen til den sidste
hverdag inden fristens
udlgb. Er ansggningen
ikke indgivet inden for
den i 1. pkt. angivne
frist, anses kravet for
foraeldet.

Stk.4.
Sundhedsministeren
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Stk. 2. Ved patientens dgd bortfalder regionsradets krav
pa regulering. Krav mod regionsradet skal fremsaettes
senest 1 ar efter patientens dgd. Oplysninger om kab,
herunder oplysninger om udligningsbelgb m.v., slettes
fra Det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, jf. § 47 g,
1 ar efter patientens dgd.

§47e.

Ved beregning af tilskud anvendes tilskudsprisen for det
pageldende cannabisslutprodukt. Tilskudsprisen udggr
prisen for det pagaeldende cannabisslutprodukt, som er
udmeldt af Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 46, jf. dog
stk. 3.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan indplacere
cannabismellemprodukter fra forskellige leverandgrer
fremstillet ud fra samme cannabisudgangspunkt i
tilskudsgrupper, med henblik pa at der fastseettes samme
tilskudspris for de cannabisslutprodukter, der er
fremstillet pa baggrund af de pageldende
cannabismellemprodukter.

Stk. 3. For cannabismellemprodukter, der indgar i en
tilskudsgruppe fastsat af Leegemiddelstyrelsen i medfgr
af  stk. 2, udggr  tilskudsprisen  for  de
cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa baggrund af
de pagaldende cannabismellemprodukter, den laveste
forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om
genberegning af tilskudsprisen efter stk. 3, safremt det
cannabismellemprodukt, der har den laveste
forbrugerpris i tilskudsgruppen efter stk. 2, meldes i
leveringssvigt efter regler fastsat i medfgr af § 45, stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
en tilskudspris skal opretholdes prisperioden ud, uanset
at et billigere cannabismellemprodukt bliver tilgeengeligt
inden for prisperioden.

§47f.

En bevilling udstedt af Leegemiddelstyrelsen i medfgr
af sundhedslovens § 148, 1. pkt., omfatter ogsa tilskud til
cannabisslutprodukter ordineret af en laege pa recept.

Stk. 2. Tilskuddet efter stk. 1 ydes til den forbrugerpris for
cannabisslutproduktet, som er udmeldt af
Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 46, uanset om denne
pris overstiger tilskudsprisen efter § 47 e, stk. 3.

kan fastsaette regler om
formkrav til
ansggninger om tilskud
til  cannabisprodukter
kgbt i et andet EU-
JE@S-land, herunder at
ansggning og
efterfglgende
korrespondance  skal
ske elektronisk.«
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Leegemiddelstyrelsen fgrer Det Centrale Tilskudsregister
for Cannabis over de oplysninger, der er ngdvendige for
beregning af tilskud efter reglerne i dette kapitel.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette naermere
regler om driften af registeret, herunder

1. om, hvilke oplysninger der ma registreres i regi-
steret,

2. om pligt til sletning af registrerede oplysninger,

3. om apotekeres og apotekspersonales samt lae-
gers adgang til oplysninger i registeret,

4. om apotekeres pligt til at etablere forbindelse til
registeret og til at benytte registerets oplysnin-
ger ved beregning af tilskud og

5. om apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registeret.

§47 h.

Regionsradet yder tilskud til cannabisprodukter, der
kgbes i et andet EU-/E@S-land.

Stk. 2. Afggrelse  om  regionsradets  tilskud il
cannabisprodukter, der er kgbt i et andet EU-/E@S-land,
treeffes af Laegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsens
afggrelse kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

Stk. 3. Ansggning om tilskud til et cannabisprodukt kgbt i
et andet EU-/E@S-land skal veere indgivet til
Laegemiddelstyrelsen inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor
cannabisproduktet blev kgbt, jf. dog stk. 4. Udlgber en
frist i en weekend, pa en helligdag, grundlovsdag eller
den 24. eller den 31. december, forkortes fristen til den
sidste hverdag inden fristens udlgb. Er ansggningen ikke
indgivet inden for den i 1. pkt. angivne frist, anses kravet
for forzeldet.

Stk. 4. Ansggning om tilskud til et cannabisprodukt kgbt i
et andet EU-/E@S-land i perioden fra den 1. januar 2018
tii den 31. marts 2018 skal veere indgivet til
Legemiddelstyrelsen senest den 1. april 2019. Er
ansggningen ikke indgivet inden for den i 1. pkt. angivne
frist, anses kravet for foraeldet.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen inddaterer en patients kgb
af cannabisprodukter i et andet EU-/E@S-land i Feelles
Medicinkort, nar Laegemiddelsstyrelsen har truffet
beslutning om, at der ydes tilskud til patientens kgb.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere
regler om regionsradets tilskud til cannabisprodukter,
der kgbes i et andet EU-/E@S-land, jf. stk. 1.

Side 52



UDKAST

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om
Leegemiddelstyrelsens inddatering af oplysninger i Felles
Medicinkort efter stk. 5

§ 48. Et cannabismellemprodukt skal navngives med
cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa
fremstilleren af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2-3---

Stk. 4. Et cannabisslutprodukts navn er identisk med
cannabismellemproduktets navn.

25. | § 48 stk. 1,
indsaettes efter »jf. dog
stk. 3«: »og 4«

26. | § 48 indseettes
efter stk. 3 som nyt
stykke:

»Stk. 4. Hvis et
cannabismellemproduk
t ikke kan navngives
som beskrevet i stk. 1
pa baggrund af kravene

beskrevet i stk. 3,
varemarkeretlige

hindringer eller
lignende, kan

Leegemiddelstyrelsen
godkende et andet
passende navn efter
ansggning fra
mellemproduktfremstil
leren.«

Stk. 4 bliver herefter
stk. 5.

§ 49. Merkning af et cannabismellemprodukt og et
cannabisslutprodukt skal vaere let laeselig, let forstaelig
og uudslettelig.

Stk. 2.
Maerkning i form af tekst skal vaere affattet pa dansk.

§ 50. Maerkning af et cannabismellemprodukt og et
cannabisslutprodukt ma ikke indeholde elementer, der
har reklamemaessig karakter.

§ 51. Markning af et cannabismellemprodukt og et
cannabisslutprodukt ma ikke vaere vildledende eller
egnet til at fremkalde forveksling med andre lzegemidler
eller legemiddelformer eller -styrker.

Stk. 2.

27 §§ 49-53 ophaeves,
og i stedet indsaettes:

»§49.
Leegemiddelstyrelsen
kan fastsaette regler om
og stille krav om
cannabismellemproduk
tets emballage og
maerkning, herunder til
produktark og
patientinformationsark
Sadanne krav kan
stilles til
mellemproduktfremstil
leren.«
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Et cannabismellemprodukts og et cannabisslutprodukts
emballage ma ikke give anledning til forveksling af
leegemidlet med naerings- og nydelsesmidler.

§52. Et cannabismellemprodukts emballage skal
indeholde fglgende oplysninger:

1. Cannabismellemproduktets navn, jf. § 48, stk. 3.
Cannabismellemproduktets indhold og styrke.
Cannabismellemproduktets form.
Pakningsstgrrelse.

Anvendelsesmade.

Eventuel tilberedningsmade.
Opbevaringsbetingelser og holdbarhed.

Navn og adresse pa fremstilleren af cannabis-
mellemproduktet.

9. Cannabisslutproduktets varenummer.

10. Batchnummer.

PN hAEWN

Stk. 2.

Maerkningsoplysningerne i stk. 1 skal anfgres bade pa
cannabismellemproduktets indre og eventuelle ydre
emballage.

Stk. 3.

Er det ikke muligt at anfgre tilberedningsmaden, jf. stk. 1,
nr. 6, pa emballagen, jf. stk. 2, skal oplysningen i stedet
medfglge i pakningen.

Stk. 4.
Navnet pa et cannabismellemprodukt skal tillige anfgres
i punktskrift pa den eventuelle ydre emballage.

§ 53. Et cannabismellemprodukt skal veere emballeret
saledes, at brud pa pakningens ydre emballage let kan
konstateres.

§ 61. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling af et
cannabismellemprodukt og forbyde forhandling eller ud-
levering af et cannabisslutprodukt, og Leegemiddelstyrel-
sen kan pabyde, at et cannabismellemprodukt eller et
cannabisslutprodukt traekkes tilbage fra markedet, hvis

1. cannabisslutproduktet eller cannabismellem-
produktet ikke har den angivne kvalitative eller
kvantitative sammensaetning,

2. egenkontrollen med cannabisslutproduktet,
cannabismellemproduktet eller cannabisud-
gangsproduktet efter regler fastsat i medfer af
denne lov ikke har fundet sted eller et andet
krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelse
efter § 9, stk. 1, eller krav fastsat i medfer af §§

28.1§ 61, nr. 8 &ndres
»efter kapitel 7« til: »i §
48 og reglerne fastsat
efter § 49,«
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39a0g39bilovomlegemidler som fastsat ved
denne lov ikke er blevet opfyldt,
cannabismellemproduktet stammer fra en virk-
somhed, der ikke har Leegemiddelstyrelsens til-
ladelse efter § 9, stk. 1, eller Leegemiddelstyrel-
sens tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om lege-
midler som fastsat ved denne lov til distribution
af leegemidler, eller som ikke vil medvirke ved
Leegemiddelstyrelsens kontrol i § 59,
cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et
cannabismellemprodukt, der er i overensstem-
melse med de oplysninger, virksomheden har gi-
vet ved ansggningen om cannabismellempro-
duktets optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, eller
hvis virksomheden ikke opfylder betingelserne i
regler fastsat efter § 6 eller § 10, nr. 4-8,
cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et
apotek eller sygehusapotek, jf. § 18, eller ikke er
fremstillet af et cannabismellemprodukt opta-
get pa Leegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3,
der er en begrundet formodning om, at canna-
bisslutproduktet udggr en alvorlig sundhedsri-
siko,

cannabisudgangsproduktet og cannabismellem-
produktet fjernes fra listen i medfgr af § 8 eller
et pabud om at overholde geeldende regler om
maerkning efter kapitel 7 ikke er efterkommet.
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§ 64a. Sundhedsministeren kan fastseette
regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra
virksomheder til hel eller delvis daekning af
Leegemiddelstyrelsens virksomhed efter denne lov og
regler udstedt i medfgr af loven. Gebyrerne skal veere
aktivitetsbestemte gebyrer til  styrelsens konkrete
aktiviteter eller arsgebyrer til styrelsens generelle
virksomhed med cannabisbulk, cannabisudgangsproduk
ter og cannabismellemprodukter.

Stk. 2. -

29.1 6§ 64 a, stk. 1, 1.
pkt., indszettes efter
»Laegemiddelstyrelsens
« »0g
Landbrugsstyrelsens«.

30 To steder i § 64 q,
stk. 1, 2. pkt., @&ndres
»styrelsens« til:
»styrelsernes«.

§ 66. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den
gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 1
ar og 6 maneder den, der

1. overtraeder § 7, stk. 2, 1. pkt., og stk. 5, § 9, stk.
1,3,60g7 8§12, § 14, stk. 3, § 15, stk. 2, § 17,
stk. 1-3, § 18, stk. 1 og 2, §§ 19 og 20, § 27, stk.
1, §§ 28 og 29, § 30, § 31, stk. 1, §§ 32-35, 39,
40, 49-53, 55 eller 57 eller § 62, stk. 1-4,

2. tilsidesaetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse
i medfgr af loven,

3. overtraeder et forbud, der er nedlagt efter §§ 60
eller 61, eller

4. undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 7, stk. 6, § 14,
stk. 4, § 45, stk. 1, § 58, § 59, stk. 4 og 5, § 61
eller § 64, stk. 2-4.

Stk. 2-3. --

31.1§ 66, stk. 1, nr. 1,
udgar »49-53,«
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