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Bilag fra Kraftens Bekaempelse

21. november 2023 Patientsstotte & Frivillig Indsats

Danske Patienter Strandboulevarden 49
2100 Kgbenhavn @

TIf +45 35 2575 00

www.cancer.dk

UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Kraeftens Bekaempelses input til faelles bidrag med Danske Patienter
vedr. evaluering af forsggsordningen med medicinsk cannabis

Kraeftens Bekaempelse takker for muligheden for at bidrage med input til den kommmende evaluering af
fors@gsordningen med medicinsk cannabis.

Danske Patienter har bedt om input, som er relevante i forhold til evalueringens hovedspargsmal:
Hvordan har forsegsordningen fungeret? — hvis der er tilfgjelser til de tidligere faelles anbefalinger fra
2021, som er oplistet nedenfor:

1. Der skal ske en systematisk indsamling af viden om effekter af cannabis til medicinsk brug. | sserde-
leshed via flere kliniske studier, men ogsa ved i hojere grad af inddrage PRO-data.

2. Der skal udarbejdes en styrket og udferlig vejledning til laeger om brug af cannabis. Dette vil forha-
bentligt medvirke til, at laegerne foler sig bedre kleedt pa til at udskrive medicinsk cannabis.

3. Flere patientgrupper skal vaere omfattet af ordningen

Der skal veere flere cannabisprodukter under ordningen — og konkurrencedygtige priser

5. Kvaliteten af de indberettede indikationskoder i Leegemiddelstatistikregistret skal forbedres, s& det
er muligt at indhente viden om den faktiske indikation, dosering eller doseringsinterval hos borgerne.

(Heringssvar - forsggsordning medicinsk cannabis.pdf (danskepatienter.dk))

B

Kraeftens Bekaempelse ser fortsat ovenstdende som centrale udfordringer ved forsggsordningen, herun-
der uddybet:

Ad 1+5) Der foregar fortsat ikke en systematisk vidensopsamling i forhold til virkninger, bivirkninger, indi-
kationer og doseringer, trods det at det var hovedformalet med forsggsordningen — at give patienter
adgang til medicinsk cannabis under kontrollerede forhold, og dermed blive klogere pa effekterne.

» Kraeftens Bekeempelse vurderer det som mangelfuldt og problematisk, at der i regi af forsa@gsordnin-
gen ikke foregar en systematisk opsamling af viden om virkninger, bivirkninger, indikationer og dose-
ringer. Et sddant vidensgrundlag er ne@dvendigt for at kunne vurdere om fors@gsordningen skal geres

til en permanent ordning fremadrettet.

Ad 2) En del kreeftpatienter er nysgerrige pa om medicinsk cannabis kan vaere virksomt til symptomlin-
dring i deres sygdomsforlab, og ensker dialog med egen laege herom. Nogle patienter oplever dog, at

Kroeftens Bekcempelse @@
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laegerne ikke @nsker en sadan dialog, og mange, at laegerne ikke vil udskrive recepter pa medicinsk can-
nabis. Den lukkede der hos egen laege medfarer, at mange patienter foler sig ngdsaget til at anvende
uregulerede produkter uden om sundhedsvaesenet frem for at benytte forsggsordningen. Andre forsa-
ger via egen leege at f& en henvisning til Tina Horsteds smerteklinik, som ifelge patienterne er en af de fa
laeger i Danmark som udskriver recepter pa medicinsk cannabis i regi af fors@gsordningen. Patienterne
forteeller, at der er lang ventetid til en konsultation hos Tina Horsted.

Flere patienter undrer sig over hvorfor laegerne ikke er mere imgdekommende overfor patienternes on-
ske om at afpr@ve medicinsk cannabis til symptomlindring, og mere generelt hvorfor der er sat en ord-
ning i veerk, som pa nuvarende tidspunkt ikke kommer patienterne til gode.

» Kreeftens Bekaempelse bakker fortsat op om behovet for en styrket vejledning til laeger om brug af
cannabis, sdledes at laegerne faler sig mere trygge ved at vejlede patienten i forhold til medicinsk
cannabis og udskrive recepter herpa. En styrket vejledning vil muligvis mindske leegernes forbehold i
forhold til at udskrive medicinsk cannabis.

» Det errelevant, at den enkelte patient vejledes og folges af en laege i forhold til dosis og eventuelle
bivirkninger eller interaktioner. Opfalgning er derfor et vaesentligt tema at skrive ind i vejledningen.

Ad 3) Der er fortsat kun 4 patientgrupper, der er omfattet af ordningen. Fra den undersagelse som er
udarbejdet af 7 patientforeninger om brugen af medicinsk cannabis i 2020 fremstar det, at andre grup-
per sa som epilepsi-, gigt- og fibromyalgipatienter oplever, at de har gavn af cannabis som medicin.

(rapport cannabis som medicin.pdf (danskepatienter.dk))

» Kreeftens Bekaempelse bakker op om, at flere patientgrupper skal vaere omfattet af ordningen.

Ad 4) Patienterne oplever, at produkterne i forsegsordningen er meget dyre, ogsa pa trods af de nuvae-
rende tilskudsmuligheder. Dyre produkter far flere til at kebe cannabis illegalt, da produkterne er billi-
gere.

» Kreeftens Bekaempelse bakker fortsat op om at der skal flere cannabisprodukter med i forsggsord-
ningen, hvilket vil generere @get konkurrence produkterne imellem, og en lavere pris for brugeren.

o @
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Bilag fra Danske Patienter

Bidrag til evaluering af forsggsordning med medicinsk cannabis fra Danske Patienter
Leegemiddelstyrelsen har bedt referencegruppen for medicinsk cannabis om bidrag til evaluering af
forspgsordning med medicinsk cannabis, bl.a. fra patientforeninger. Danske Patienter har fglgende
bemarkninger:

Der bedes konkret om erfaringer med hvordan forsggsordningen har fungeret

Danske Patienters overordnede holdning til forsggsordningen er, at det var positivt, at en forsggsordning
med cannabis til medicinsk brug blev sgsat i 2018 — en ordning, der skulle ggre op med kriminalisering, sa
patienter pa lovlig vis kunne fa adgang til cannabisprodukter pa recept, og som skulle samle viden op om
effekterne heraf. Det var ligeledes positivt, at ordningen i 2021 blev forleenget til 1. januar 2026. Men
erfaringer fra ordningen viser tydeligt, at ordningen ikke har fungeret, som den skulle.

En stgrre undersggelse foretaget af syv patientforeninger i 2019 blandt godt 4.500 patienter indikerede en
raekke udfordringer med forsggsordningen. Rapporten kan findes her. Danske Patienter har ikke oplevet
indikationer pa at disse udfordringer i mellemtiden skulle have andret sig veesentligt.

Kun 20 procent af de patienter, der brugte cannabis som medicin, havde faet det pa recept fra en laege.
Under halvdelen af disse havde faet udskrevet produkter fra forsggsordningen. Stgrstedelen af patienter,
der anvender cannabis som medicin, far det saledes fra det uregulerede marked, uden garanti for indhold
eller sikkerhed ved produktet, og uden laegelig monitorering.

Undersggelsen pegede pa en raekke arsager til at sa forholdsvis fa brugere af cannabis som medicin, far det

pa recept:
e Mange patienter oplever at blive afvist nar de taler med laegen om at afprgve medicinsk cannabis.
En vaesentlig arsag til dette er formentlig, at lsegerne mangler vejledning i behandling med
medicinsk cannabis. Danske Patienter har derfor anbefalet, at der skal udarbejdes en styrket og

udfgrlig vejledning til leeger om brug af cannabis som medicin. Dette vil forhabentlig ggre, at laeger

foler sig bedre kleedt pa til at udskrive medicinsk cannabis pa recept til deres patienter.
Vejledningen kan med fordel hente inspiration fra internationale vejledninger og forskning, samt
fra det danske ’Klinisk Cannabis Forum’.

o Flere patientgrupper, som oplever effekt af cannabis som medicin, er ikke omfattet af
forsggsordningen. Danske Patienter anbefaler derfor, at flere patientgrupper skal have mulighed

for at blive omfattet af forsggsordningen. Bl.a. kan patienter med fibromyalgi, epilepsi og gigt have

gavn af cannabis som medicin.
e For mange patienter, som ofte har en begraenset gkonomi, er prisen pa forsggsordningens

produkter en veesentlig hindring for at bruge dem. Danske Patienter opfordrer derfor til, at der skal

veere flere cannabisprodukter under forsggsordningen. Det kan vaere med til at ggre priserne
konkurrencedygtige og give lzegerne et bedre udvalg af cannabisprodukter, der passer til
patienternes individuelle behov.

e Deteren barriere, at patienter i forsggsordningen pa nuvaerende tidspunkt er omfattet af et
kgrselsforbud. | praksis betyder det, at patienter, der lovligt far cannabis til medicinsk brug pa
recept via forsggsordningen, er darligere stillet end dem, der kgber cannabis pa det sorte marked.
For sidstnaevnte gruppe geelder nemlig en bagatelgraense pa 0,001 mg THC pr. kilogram blod ved
kersel, og samme bagatelgraense bgr ggre sig geldende for patienter, der deltager i
forsggsordningen.

Det er en vaesentlig mangel i forsggsordningen, at den i sin nuvaerende form ikke giver mulighed for at
opsamle viden om effekter pa en systematisk made. En af hensigterne med forsggsordningen var, at man
ville opbygge et vidensgrundlag om de virkninger og bivirkninger, cannabis til medicinsk brug har for
patienter. Nar forsggsordningen ophgrer, skal vidensgrundlaget danne afszet for at beslutte, hvorvidt
cannabis som medicin bgr vaere lovligt for patienter i Danmark fremadrettet. Men som ordningen er
udformet i dag, bliver den enkelte patient ikke fulgt systematisk i brugen af cannabisproduktet, hverken
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hvad angar bivirkninger eller positive effekter. Scleroseforeningen ggér opmaerksom p3, at et mindre
observationsstudie blandt sclerosepatienter, som modtog produkter fra forsggsordningen, indikerede at
behandlingen var uden alvorlige bivirkninger, samt at deltagerne i studiet oplevede positive effekter af
behandlingen (Gustavsen et al. Safety and efficacy of low-dose medical cannabis oils in multiple sclerosis.
Multiple Sclerosis and Related Disorders, 2021 Feb:48:102708). Der mangler dog langt mere
dokumentation af effekterne, hvilket kraever bade at flere patienter far adgang til produkterne, samtidig
med at patienterne monitoreres systematisk.

Derudover har kvaliteten af de indberettede indikationskoder i Leegemiddelstatistikregisteret vaeret
mangelfulde og ikke gode nok til at indhente viden om den faktiske indikation, om dosering eller
doseringsinterval hos borgerne.

Danske Patienter anbefaler derfor, at der fremover sker en systematisk indsamling af viden om bivirkninger
og positive effekter. Her kan patientrapporterede data (PRO-data) med fordel bruges. En vigtig
forudseetning er, at der fglges op pa kvaliteten af de indberettede indikationskoder i
Leegemiddelstatistikregisteret

Kraeftens Bekaempelse har givet saerskilt input til evalueringen, som kan findes i det vedhaftede.

Med venlig hilsen
Marie Lynning
Specialkonsulent
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Bilag fra Dansk Selskab for Klinisk Cannabismedicin

Bilag fra Dansk Selskab for Klinisk cannabismedicin

Del 2: Hvordan har forsggsordningen fungeret?

1.

Positivt, at det blev muligt at udskrive cannabismedicin i DK. Mange ptt som havde prgvet "alt andet", er
blevet godt hjulpet. Men at det er en "forsggsordning"”, har gjort mange af disse ptt bekymrede for, om de
nu ogsa fortsat vil kunne fa deres cannabismedicin. Sa der er behov for, at det bliver meldt ud, at det er
kommet for at blive.

Men maden forsggsordningen blev indfgrt pa uden nogen form for vejledning medfgrte, at laeger sagde fra
pga manglende kendskab og frygt for sanktioner fra STPS pga det udvidede behandlingsansvar. Uden
nogen officiel vejledning er det jo ikke muligt at vide, om man udviser omhyggelighed og
samvittighedsfuldhed i behandlingen, nar man ikke har nogen referenceramme at forholde sig til.

Tilskud til medicin bgr tilskrives den alm CTR saldo.

Det bgr vaere lettere at fa godkendt nye produkter, vores sortiment er alt for begraenset i forhold til hvad
de hariudlandet.

2.

der er en stor og interessant artikel om (iseer produktionen) af medicinsk cannabis i DK i denne uges
Weekend Avis.

Under punkt 2 : Hvordan har forsggsordningen fungeret? finder jeg det relevant at fa en ngjere forklaring
pa. hvorfor sagsbehandlingen med godkendelse af medicinske cannabisprodukter tager sa lang tid. |
artiklen i Weekendavisen papeges at netop sagsbehandlingen har vaeret en langtrukken, og dermed kostbar
affaere for produktionen i vaeksthusene. Stenocares balancerede THC:CB, der er importeret, er heller ikke
godkendt endnu efter snart et ars behandlingstid. . En journalist oplyste tidligere for mig, at han
fornemmede en klar negativ holdning til medicinsk cannabis i LMS, men ville ikke vaere i stand til at
dokumentere det yderligere. Dansk produceret medicinsk cannabis kan ikke benyttes i DK, da
behandlingsproceduren er urimelig kringlet og kostbar - man salger til udlandet i stedet.

3.

1. For fa produkter.
2. Manglende vejledning og stgtte til leeger uden erfaring i ordinationer
3. Urimelig anbefaling fra stps angaende kgrekort.

4.

Udfordringer

1. Forsggsperioden med medicinsk cannabis (MC) har bl.a. vaeret praeget af ustabile leveringer og vekslende
tilgaengelighed. Produkter udgar og forsvinder og erstattes om muligt f@rst efter en lang bureaukratisk
procedure. Ifglge Leegemiddelstyrelsens officielle behandlingstider, der er opdateret 16 januar 2023
forventes sagsbehandlingstider for produktoptag af importerede cannabisudgangsprodukter og de
relaterede cannabismellemprodukter ved en fyldestggrende ansggning at veere: validering: 14 dage og
vurdering: 50 dage. Fgrst nar ansggningen kan erklaeres valid, gar selve vurderingen i gang. Derefter sendes
et "Mangelbrev” til ansggeren efter 64 dage, hvis der findes fejl og mangler: Efter modtagelse af
virksomhedens svar pa mangelbrevet forventes sagsbehandlingstiden at vaere: Vurdering: 40 dage.
Desveerre fremstar disse tidsfrister at vaere ganske urealistiske, hvilket naturligvis skaber utryghed blandt
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patienter og laeger

2. Der er for fa og for dyre produkter, hvis fokus alene rettes mod en diagnose- og symptomdifferentieret
og individuelt designet behandlingsplan. Enkelttilskud for visse sygdomme bgr genovervejes. Mange har
ikke rad til behandlingen, og fx har en stor andel af 3 F's medlemmer kroniske smerter og mange
efterspgrger MC. Adskillige kronikere har ikke rad og udfordrer vores tese om lighed i sundhed. Mange
patienter, som af gkonomiske grunde dropper ud af ordningen, gar derfor tilbage til det illegale marked.
3. Kgrekortsreglerne bgr justeres og behandlingsstabile patienterne bgr via behandlende lsege kunne
tilbydes en ” fit for drive” test’

4. Mange laeger udskriver ikke recepter pa medicinsk cannabis pga. fordomme, manglende viden og ringe
opbakning fra de specialespecifikke selskaber. Der er derfor et stort behov for formaliseret undervisning af
leger, sygeplejersker og ogsa gerne inkluderende universiteternes klinisk-farmakologiske curriculum for
leegestuderende. En generel styrkelse af det faglige faellesskab prioriteres af fx Dansk Selskab for Klinisk
Cannabismedicin, der er en ekspertledet, non-for-profit, fagligt forum for laeger med interesse i at fremme
en sikker og effektiv medicinsk cannabis behandling til patienter med kroniske lidelser. Eksempler pa
tilsvarende netvaerk findes i andre sammenlignelige lande; det britiske “Medical Cannabis Clinicians
Society” (MCCS) og The Amsterdam Cannabis College

Visioner

5. Det vil vaere optimalt, hvis Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen udfaerdiger formelle kliniske
vejledninger vedr. produkter, dispenseringsform, doseringsforslag, bivirkninger etc.

6. Bevarelse af referencegruppen i regi af LMS, et vigtigt forum for alle

7. Ressourcer til forskning. Prioritering af studiedesign, idet Real World Study og Real World Evidence (fx
RWE i forb m. Covid-19 vacciner) skgnnes tilstraekkeligt effektiv og klart hurtigere end den klassiske,
kostbare og tidskreevende randomized controlled clinical trials (RCTs). Der skal formuleres fast track til
forskningsprojekter | regionerne.

8. Et system til dataopsamling som kendt fra andre databaser: kar-basen, apopleksi databasen, dansk
hernie-base etc Det skal veere enkelt at indrapportere til.

9. Malet er en permanent Igsning for patienterne. Mange patienter udtrykker allerede nu stor bekymring
for at miste muligheden for medicinsk cannabis.
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Bilag fra Referencegruppen for medicinsk cannabis

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Fra: Referencegruppen for medicinsk cannabis

CC: Nina Grgntved, LMST 28122023

Vedr. evaluering af forsggsordningen for medicinsk cannabis

Referencegruppen er blevet bedt om at komme med input til evaluering af forsggsordningen med
medicinsk cannabis. Dette med udgangspunkt i fglgende spgrgsmal: “Hvordan har forsggsordningen
fungeret”?

Med henblik pa besvarelse af spgrgsmalet har referencegruppen onsdag d. 13. december afholdt et mgde,
hvor de medlemmer af referencegruppen, som havde tid og mulighed for at deltage, diskuterede
forsggsordningen, mulige alternativer og mulige forbedringer af patienternes adgang til behandling med
medicinsk cannabis.

Pa mgdet deltog fglgende: Overlaege Morten Blinkenberg, Dansk Multipel Sclerose Center pa
Rigshospitalet, professor Peter Leutscher, Dansk Selskab for Klinisk Cannabismedicin (DSKCan), speciallaege
Tina Horsted, DSKCan, Mariolla Dolleris Schroll samt Leif Hindsted begge fra Medicinsk Cannabis Industri
(MCI). De faste medlemmer af referencegruppen var ad hoc assisteret af laege Torben Ishgj, DSKCan,
chefkonsulent Helle Jacobsgaard, Danmarks Apotekerforening, Finn L. Hansen, PROPA, Nanna Bacci Hartz,
Gigtforeningen.

Diskussionen pa mgdet var struktureret ud fra fglgende tre punkter:

1) Inspiration og alternativer til de nuveerende fire muligheder for adgang til medicinsk
cannabis.
2) Hvor er problemerne og hvordan organiseres adgangen til lovlig medicinsk cannabis og

cannabisbaseret medicin fremadrettet?

3) Sammenfatning og prioritering af forslag

Kort sammenfatning

Referencegruppen har pa sit fgrste mgde konkluderet, at der ikke er meget som fungerer i relation til den
nuvaerende forsggsordning. Denne vurdering gik igen i deltagernes beskrivelse af ordningen:

1) Falaeger ordinerer cannabis, hvilket begraenser patienternes adgang til behandling.

2) Der er for fa produkter pa i forsggsordningen og dem, der er, koster alt for meget.

3) Tilskudssystemet er utilstraekkeligt og administreres efter fire forskellige regelsaet.

4) Der finder ikke nogen systematisk dataindsamling sted vedr. effekten af medicinsk cannabis.

5) Midlerne til forskning og uddannelse i medicinsk cannabis er helt utilstraekkelige.

6) Der findes en rigtig god dansk behandlingsvejledning, men den er ikke officielt anerkendt af SST og
alt for fa klinikere kender dens eksistens.

7) Lovgivningen i forhold til bilkgrsel er dybt problematisk og korresponderer ikke med modus i andre
lande. Lovgivningen besveerligggr ordination for bade laeger og patienter.
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8) Produktgodkendelsestiden er for lang (24 maneder for dansk producerede produkter) og de danske
producenter er pa en lang raekke punkter — gebyrer, dyrkningsmuligheder og kontrolprincipper -
darligere stillede end deres udenlandske konkurrenter.

De voldsomt mange besvaerligheder for bade ordinerende leeger, patienterne og producenterne har
betydet, at tilliden til myndighedernes administration har lidt et knaek. Den samstemmende vurdering er, at
forsggsordningen ikke virker. Vi er meget langt fra de oprindelige intentioner med ordningen.

Et stigende antal patienter resignerer eller opgiver de legale adgangskanaler til cannabis. De vender sig i
stedet mod et stort grazone-marked (fysiske butikker og nettet isaer CBD-produkter!) samt til det illegale
marked, hvor bade produktsortiment og priser bedre matcher patienternes gnsker og pengepung. Som
eksempel naevnes flere Facebook-grupper, hvor der handles flittigt og udveksles information og
behandlingsrad. Gruppen "Havens Rgde baer” har alene 7.000 medlemmer. En anden gruppe har 32.000
medlemmer, hvoraf alle neeppe identificerer sig selv som patienter. Disse selvbestaltede, kommercielt
drevne, netvaerk reflekterer, at patienterne selv finder en vej, nar deres laege ikke gnsker at bistd med
ordination af godkendte produkter. FB-grupperne bekraefter ogsa, at det reelt ikke medfgrer nogen saerlig
alvorlig straf at besidde selv ganske betydelige mangder tgrret cannabisblomst (<50g) og andre
cannabisprodukter jf. Rigsadvokatmeddelelsen, afsnittet: Narkotika, 2020.

Selvom de illegale alternativer til leegeordineret medicinsk cannabis er mange, er der i referencegruppen et
generelt gnske om, at medicinsk cannabis skal og bgr veere laegeordineret. Ikke fordi produkterne er farlige
og derfor ikke kan selvadministreres, men patienterne har krav pa at kende kvaliteten og styrken af de
produkter, de anvender. Patienterne har endvidere ret til, at deres samlede behandling bliver leegefagligt
monitoreret. Det giver ikke mening, at nogle laeger udskriver opioider, tricykliske antidepressiva, NSAID og
benzodiazepiner, mens de, parallelt hermed, overlader det til patienter selv at foresta behandlingen med
cannabis.

At overlade patienterne til sig selv, og det sorte marked, er et politisk svigt. Det var netop dette problem,
forsggsordningen havde som hensigt at Igse. Ingen politiker, fag- eller myndighedsperson kan haevde, at
forspgsordningen er velfungerende. Det samme geelder i princippet for de gvrige tre ordninger — magistrelt,
godkendt cannabismedicin og udleveringstilladelse. Adgangen til receptpligtig cannabis er helt ungdvendigt
bekostelig for patienter og samfund.

Disse uafviselige problemer kalder derfor pa politisk handling, som bgr munde ud i en gennemgribende
revision og forenkling af samtlige ordninger. Der er behov for at skabe reelle aendringer. Dette bade for sa
vidt angar patienternes adgang til behandling med medicinsk cannabis, prisen pa behandlingen samt
producenternes mulighed for at fa godkendt dansk producerede produkter i et omfang, et tempo og til en
pris, der muliggagr en reel konkurrencesituation pa det danske marked.

1 En virksomhed, som myndighederne er helt bevidste om:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/laegemidler-eller-ej/liste-over-laegemidler,-som-er-
ulovlige-at-saelge-i-danmark/
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Konkrete anbefalinger fra mgdet
GENERELT

Adgangen til medicinsk cannabis skal ggres permanent

Ingen — hverken patienter, laeger, embedsvaerk eller industri — skal vaere ma veere i tvivl om, at medicinsk
cannabis er kommet for at blive, hvorfor alle aktgrer ma laegge sig i selen for at finde gode, pragmatiske
Igsninger, der leverer pa de enkelte interessenters behov for tryghed.

Adgangen til og godkendelse af produkter ma forenkles

Adgang til leegeordineret cannabis finder i dag sted efter fire forskellige ordninger med individuelle
bestemmelser vedr. udlevering og tilskud. Bade patienter, behandlere og producenter efterlyser en generel
forenkling af reglerne, der gger gennemsigtigheden. Tilskudsreglerne bgr harmoniseres og de gkonomiske-
administrative omkostninger forbundet med en produktgodkendelse bgr reduceres, sa de afspejler
sagsbehandlingens kompleksitet eller mangel pa samme.

Produktudbuddet ma gges

Pa grund af et meget begraenset udbud af produkter betaler danske patienter og statskassen alt for meget
for medicinsk cannabis og cannabisbaseret medicin. Ved at sikre et tilstraekkeligt produktudbud, gennem
markant hurtigere produktgodkendelser, vil der etableres en reel konkurrence pa det danske marked med
priser, som er til at betale. Dette vil betyde, at den enkelte patient far en bedre pris, samfundet far mere
for sine tilskudskroner og det illegale marked vil fremstd mindre attraktivt.

Data ma indsamles konsekvent

Det ma sikres, at cannabisordinationen bliver monitoreret tilstraekkeligt og er datadrevet pa en made, der
bade tilgodeser behandlernes, forskernes, patienternes og betalernes behov for indsigt. | de seks ar
forspgsordningen forelgbig har eksisteret, er enorme maengder af data gaet tabt. | erkendelse af at der altid
vil veere nogen, som anvender illegal cannabis terapeutisk, b@r der etableres et dataindsamlingssystem,
som ogsa omfavner anvendelsen af ikke laegeordinerede produkter. Der findes flere forskellige,
kosteffektive og app-baserede systemer, som kan fange data hos bade laeger og patienter. PRO-data skal
veere f@rsteprioritet.

| FORHOLD TIL LAGERNES ORDINATION

Uddannelse

Da de medicinstuderende ikke lzerer om det endocannabinoide-system og de terapeutiske muligheder
forbundet med cannabis pa studiet, bgr der tages initiativ til at supplere studieordningen med et kursus i
”cannabisbaseret medicin”. Dette tiltag bgr suppleres af en mere systematisk efteruddannelsesvirksomhed
i regi af DADL — herunder etableringen af et on-line kursus, f.eks. efter fransk forbillede, som giver laegerne
en nem mulighed for at efteruddanne sig. En mentorordning for laeger, som gnsker at udskrive medicinsk
cannabis, kan ogsa vaere en genvej til at skabe stgrre tryghed.

Behandlingsvejledning

Gennem en stor del af forsggsordningens levetid har der manglet en dansk behandlingsvejledning, som
klinikerne kunne tage udgangspunkt i. En sddan behandlingsvejledning findes nu, og den er fuldt pa hgjde
med de officielle vejledninger, som findes i bl.a. US og Canada?. Der er imidlertid behov for, at flere laeger
far mulighed for at ggre sig bekendt med behandlingsprincipperne for medicinsk cannabis og

2 Eksempelvis: The Health Effects of Cannabis and Cannabinoids, 2017.
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cannabisbaseret medicin. Det anbefales derfor, at Sundhedsstyrelsen, ekstraordinaert, palaegges at
adoptere denne behandlingsvejledning og sikre distributionen heraf.

Reel mulighed for henvisning

Da meget fa laeger ordinerer medicinsk cannabis, bgr der, f.eks. som et offentlig-privat samarbejde,
etableres dedikerede cannabis-klinikker landet over, som er bemandet med lager, der har den ngdvendige
interesse i og faglige viden om cannabis til at sikre en kvalificeret patientbehandling. Laeger, som ikke selv
gnsker at seette sig ind i behandlingsalgoritmen for cannabis, kan sa henvise til de dedikerede klinikker. De
behandlende leeger kan bade veere alment praktiserende laege eller specialleege med anden baggrund. Det
anbefales, at man skeler til erfaringerne fra udlandet — herunder Frankrig og UK.

| FORHOLD TIL PATIENTERNES ADGANG

Fri ordinationsret

Leegens fri ordinationsret af cannabisbaseret medicin — uanset indikation - sikrer, at alle patienter, som har
behov for supplerende behandling kan fa en sadan lovligt og med tilskud. Det er et problem, hvis nogle
patienter, pa trods af et helt objektivt behov, ikke kan blive behandlet. Mulighed for at anfgre den "rigtige”
indikation vil desuden ggre dataindsamlingen mere valid.

Harmonisering af tilskudsreglerne

De geeldende tilskudsregler for medicinsk cannabis og cannabisbaseret medicin er og bliver en udfordring.
Reglerne ma harmoniseres. En mulighed er at ggre alle tilskud til enkelttilskud. Dette vil seette patientens
behandlingsbehov i centrum og stille de enkelte typer af produkter mere ens.

Lad indikationen bestemme forbruget

| dag er det ikke muligt at ordinere mere end 30g tgrret blomst til den enkelte patient per maned. Dette er
en granse, som er fastsat uden skelen til patientens behandlingsbehov og bgr derfor @ndres. Det er
uhensigtsmaessigt at patienter, som er i receptpligt cannabisbehandling, ma supplere med produkter fra
det sorte marked, fordi deres behandlingsbehov ligger udover en bestemt, vilkarligt fastsat graense.

Bilkgrsel

Det er et problem, at de danske regler for at fgre motorkgretgj ikke matcher de regler man har andre
steder i verden —f.eks. Canada. Lovgivningen sztter, helt ungdvendigt, bade patienter og legerien
uheldig situation og ender for manges vedkommende i en juridisk diskussion om ansvar. Ved at iagttage
nogle helt elementzere regler, f.eks. dem der geelder for Sativex, vil langt de fleste patienter, trafiksikkert
kunne kgre bil ogsa selvom de behandles med THC i stgrre doser end de nu tilladte.

| FORHOLD TIL PRODUCENTERNES VILKAR

Hurtigere produktgodkendelse

Produkter er forudseetningen for behandling. Hvis produkterne ikke kan godkendes hurtigere end i dag,
med et mindre ressourceforbrug til falge for bade producenter og myndigheder, kommer der aldrig den
ngdvendige markedskonkurrence, som kan sende priserne ned til gavn for bade patienter og samfund.

Danmark skal vaere konkurrencedygtigt

Billige produkter til patienterne kommer ikke af sig selv. Der er behov for konkurrence og for dansk
konkurrencekraft. En forudsaetning herfor er, at man anerkender, hvordan virkeligheden ser ud i de lande
de danske virksomheder konkurrerer med. | en reekke andre EU-lande er adgangen til at anvende
gkologiske plantebeskyttelsesmidler markant bedre end tilfaeldet er i Danmark. Reglerne for dyrkning skal
tilpasses den europaeiske virkelighed. Ellers keemper den danske industri en ulige kamp — alene for nogle
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stive reglers skyld. Af samme grund er der behov for, at virksomhederne kan udlzegge eller hjemtage
delopgaver fra produktionsprocessen til/fra andre EU/E@S-lande i lighed med EU GMP-reglerne. Samtidig
bgr de danske virksomheders GMP-certifikater uploades til EUDRA, som det sker for en raekke af
industriens konkurrenter i udlandet. Det er maske ikke helt efter LMST’s bog, men det er en barriere af
dimensioner, at de danske myndigheder ikke anlaegger en mere pragmatisk linje.

Regelforenkling gavner alle

Det er meget bureaukratisk at operere sin cannabisproduktion ud af Danmark. For at sikre
konkurrencedygtige produkter til patienterne og industriens langsigtede overlevelse, er det ngdvendigt at
taenke nyt. Malet ma veere en forenkling af godkendelsesreglerne, hvor reglerne for frivillig API-registrering
og den permanente ordning for dyrkning og fremstilling integreres. Der bgr geelde samme regler for
dyrkning og fremstilling, uanset om produktionen foregar under reglerne for API-fremstilling eller under
reglerne for den permanente ordning for dyrkning af cannabis blomst. Produkterne er jo grundlaeggende de
samme og frigives efter den samme faelleseuropaeiske monografi (fra 2024). Regelharmonisering vil kunne
sikre en stgrre grad af fleksibilitet — uden at ga pa kompromis med hverken kvalitet eller patientsikkerhed.

Pa vegne af de ovennaevnte medlemmer af Referencegruppen for medicinsk cannabis

Leif Hindsted
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Bilag fra Apotekerforeningen

Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K CIPO tE-'l(
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

02-02-2024
MKA/800/00033

Evaluering af forsggsordningen med medicinsk cannabis

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med e-mail af 8. januar 2024 anmodet om
Danmarks Apotekerforenings bidrag til evalueringen af forsggsordningen med medi-
cinsk cannabis.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at bidrage med erfaringerne
fra forsggsordningen.

Nedenfor fglger foreningens bemaerkninger pa baggrund af tilbagemeldinger/spgrgs-
mal, som foreningen Igbende har modtaget og pa baggrund af indhentede input fra
en raekke apoteker til brug for besvarelse af ministeriets henvendelse.

Der er med naervaerende bidrag primaert fokus pa apotekernes erfaringer med ekspe-
dition og udlevering af produkter i forsggsordningen.

I hvilket omfang ordningen som sadan - ud fra et behandlingsmaessigt og patientsik-
kerhedsmaessigt synspunkt - er hensigtsmaessig ma blandt andet afhaenge af resul-
taterne af forskningen pa omradet, idet Apotekerforeningen laegger til grund at dette
vil indgd i den samlede evaluering.

Ordningen med "feerdigfremstilling” pd apotek er kunstig og kravene ude af
proportioner

Apotekets fremstilling adskiller sig i princippet ikke fra apotekets ekspedition af et-
hvert receptpligtigt leegemiddel. Der er tale om ekspedition af lukkede pakninger,
som af apoteket forsynes med doseringsetiket og advarselstrekant. Dette ggres -
bortset fra advarselstrekanten - pd apoteker og filialer mange gange hver eneste
dag.

Det er positivt, at der er givet mulighed for, at faerdigfremstillingen kan foregar pa
filial, men det giver fortsat anledning til undren og uhensigtsmaessigheder, at der er
krav om, at en farmaceut skal "frigive” produktet. Farmakonomer ekspederer og ud-
leverer hver eneste dag selvstaendigt alle laegemidler, herunder afhaengighedsska-
bende laegemidler.

Fra apotekernes side gives fortsat samstemmende udtryk for, at de opstillede szer-
lige krav til fremstillingsprocessen og saerlige krav til kontrol med/dokumentation for,
at disse krav er overholdt, er ungdigt administrativt byrdefulde.
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Apotekerforeningen har ad flere omgange, herunder ogsa i forbindelse med den tidli-
gere evaluering af forsggsordningen gjort opmaerksom pa, at kravene findes ufor-
holdsmaessigt omfattende. Navnlig for apoteker med fa patienter i forsggsordningen
er det en meget stor opgave, der ikke star mal med honoreringen.

Det findes uhensigtsmaessigt, at myndighederne fortsat laener sig meget op ad de
krav, der gaelder til egentlig leegemiddelfremstilling, hvilket ikke er sammenlignelig
med den aktivitet, apotekerne udfgrer. Der bgr i tilfeelde af en evt. viderefgrelse eller
permanentggrelse af forsggsordningen derfor etableres en model, som tager hgjde
for dette.

Usikkerhed om de forskellige ordninger og konsekvenserne heraf

Der er generelt usikkerhed/sammenblanding (hos laeger, patienter og apoteker) med
hensyn til cannabis omfattet af forsggsordningen og magistrelt fremstillet cannabis
samt markedsfgrte cannabisholdige lsegemidler.

Dette er af betydning i forbindelse med apotekets opgaver, idet kravene er forskel-
lige. jf. ovenfor. Apotekerforeningen opfordrer til, at man - ved en eventuel beslut-
ning om viderefgrelse/permanentggrelse af muligheden for udlevering af medicinsk
cannabis - tilretter reglerne for apotekernes udlevering, herunder krav til dokumen-
tation, kontrol mv., sd de svarer til apotekernes udlevering af receptpligtige laege-
midler i gvrigt. Som anfgrt ovenfor bibringer de nuvaerende krav ingen merveaerdi, og
der er derfor ikke forstaelse for de opstillede krav.

Ogsa i relation til medicintilskud er reglerne forskellige afhaengig af hvilken type
cannabisholdige laegemiddel patienten far, hvilket skaber forvirring. Apotekerforenin-
gen opfordrer til, at man - ved en eventuel beslutning om viderefgrelse/permanent-
gorelse af muligheden for udlevering af medicinsk cannabis - ser pa mulighederne
for en stgrre ensretning af reglerne for tilskud.

Endvidere har det betydning for reglerne for at fare bil, hvor reglerne ogsa afhaen-
ger af, hvilken type cannabisholdige leegemiddel patienten far. I regelseettet fra Sty-
relsen for Patientsikkerhed skelnes saledes, at det fx er tilladt at kgre bil, hvis en pa-
tient er i behandling med Sativex, hvorimod laegen der udskriver produkter fra for-
sggsordningen og den magistrelle ordning skal nedlaegge karselsforbud for patienten.

Foreningen skal derfor opfordre til, at man - ved en eventuel beslutning om videre-
fgrelse/permanentggrelse af muligheden for udlevering af medicinsk cannabis - sam-
men med Styrelsen for Patientsikkerhed ser pa om ikke reglerne kan ensrettes. Her
kan man maske med fordel drage sammenligning med Sativex og Marinol i forhold til
andre cannabisholdige lazegemidler med tilsvarende indhold af THC.

Udlevering via handkeobsudsalg og medicinudleveringssteder efterspgrges af
kunder

Leegemiddelstyrelsen har fastslaet, at der ikke med de nuvaerende regler er mulighed
for, at patienter kan fa cannabisprodukter i forsggsordning udleveret via apotekerens
héndkgbsudsalg og medicinudleveringssteder.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at tilsvarende begransninger ikke gaelder for
gvrige cannabisholdige laegemidler, hvorfor begraensningen for cannabisprodukter i
forsggsordning forekommer uforstaelig.

Apotekerforeningen opfordrer til, at man - ved en eventuel beslutning om viderefg-
relse/permanentggrelse af muligheden for udlevering af medicinsk cannabis - sikrer
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mulighed for, at produkterne kan udleveres via apotekerens handkgbsudsalg og me-
dicinudleveringssteder.

Behandlingsvejledning efterlyses

Efter reglerne har apotekerne i lighed med hvad der geelder for markedsfarte laege-
midler pligt til at yde radgivning om cannabisprodukterne i forbindelse med udleve-
ringen. Henset til, at der fortsat ikke foreligger egentlige behandlingsvejledninger
udfordrer det apotekerne i relation til den faglige r@dgivning, apotekerne i gvrigt til-
byder.

Apotekerforeningen opfordrer til, at man - ved en eventuel beslutning om viderefg-
relse/permanentggrelse af muligheden for udlevering af medicinsk cannabis - sikrer,
at behandlingsvejledninger tilvejebringes.

Tvivl om produkternes anvendelse; laagemiddel eller rusmiddel

Enkelte apoteker har tilkendegivet, at man har oplevet, at en del kunder i de fgrste
ar har forsggt sig med produkterne i hab om, at disse kunne hjaelpe dem med di-
verse lidelser (primaert smerter), som de havde sveert at finde behandling imod. Man
sa imidlertid kun kunderne typisk én eller hgjst to gange, idet produkterne tilsynela-
dende ikke gav den gnskede virkning.

Der er ogsa modtaget tilbagemeldinger fra apoteker om, at man har kunder, som
ikke laegger skjul pa, at produkterne ikke bruges i henhold til vejledning, men der-
imod typisk ryges, og at det er indtrykket, at produkterne her anvendes mere som
rusmiddel end som behandlende og/eller lindrende laegemiddel.

Og endelig er der modtaget tilbagemeldinger om, at vejledningen til tilberedning af urtete
ikke er anvendelig, idet THC i praksis er uoplgseligt i vand, hvorfor der ved den i produktar-
ket beskrevne proces ikke kan traekkes aktivt stof ud i den vandige fase af urteteen.

Omvendt laegger Danmarks Apotekerforening til grund, at der er patienter i malgruppen,
som i samrad med laege anvender produkterne i behandlingsgjemed, og som har gavn heraf.

Danmarks Apotekerforening leegger til grund, at man i forbindelse med evalueringen til brug
for en beslutning om ordningens fremtid sgger at afdaekke anvendelse og effekt af produk-
terne i forsggsordningen.

Sammenfatning

Som det fremgar af ovenstdende, er der efter Danmarks Apotekerforenings opfat-
telse en raekke uhensigtsmaessigheder forbundet med forsggsordningen med medi-
cinsk cannabis.

Apotekerforeningens bidrag forholder sig primeert til de erfaringer apotekerne har i
relation til ekspedition og udlevering af produkter i forsggsordningen, og ikke i hvil-
ket omfang ordningen ud fra et behandlingsmaessigt og patientsikkerhedsmaessigt

synspunkt - er hensigtsmaessig.

Apotekerforeningen opfordrer til, at man ved en eventuel beslutning om viderefg-
relse/permanentggrelse af muligheden for udlevering af medicinsk cannabis:
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e Tilretter reglerne for apotekernes udlevering af cannabisprodukter i forsggs-
ordningen, herunder krav til dokumentation, kontrol m.v., sa de svarer til
apotekernes udlevering af receptpligtige lsegemidler i gvrigt

 sikrer mulighed for, at produkterne kan udleveres via apotekerens handkgbs-
udsalg og medicinudleveringssteder

e Ser pa mulighederne for at tilskud til cannabisprodukter i forsggsordningen i
stgrre omfang tilpasses reglerne for medicintilskud i gvrigt

o Sikrer gget udbredelse af viden/uddannelse om omradet og tilvejebringelse af
en egentlig behandlingsvejledning.

Med venlig hilsen

Merete Kaas
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Bilag fra Sygehusapotekerne

NOTAT

Forsggsordning med medicinsk cannabis
Erfaringsbidrag fra sygehusapotekerne 2024

| forbindelse med den kommende evaluering af forsggsordningen med medi-
cinsk cannabis har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodet Danske Regio-
ner/sygehusapotekerne om input vedrgrende erfaringer med forsggsordnin-

gen samt eventuelle justeringsforslag.

Forsggsordningen blev senest evalueret i november 2020, hvor Sygehusapo-
tek Fyn aktivt bidrog med erfaringer vedrgrende medicinsk cannabis samt
konkrete forslag til justeringer af ordningen. Pa davaerende tidspunkt fokuse-
rede Sygehusapotek Fyn iszer pa input vedrgrende fremstillingen af cannabis-
slutsprodukterne.

Danske Regioner har i januar 2024 modtaget tilbagemelding fra Region Sjael-
land Sygehusapoteket, Sygehusapotek Fyn, Region Hovedstadens Apotek og
Sygehusapoteket Region Nordjylland.

Ingen af apotekerne har foreslaet aendringer, da de siden sidste evaluering af
forsggsordningen kun har solgt ganske fa pakninger.

Sygehusapoteket Region Nordjylland bemaerker, at handteringen af medicinsk

cannabis under et saerskilt regelgrundlag bidrager til gget administration.

Sygehusapotek Fyn henviser til deres bidrag i 2020. Se bilag A.

Venlig hilsen

Emilie Lund Egsmose

04-06-2024
EMN-2021-01002
1675904

Emilie Lund Egsmose
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Bilag fra Nomeco

Vi har ikke de store kommentarer. Dog kan jeg naevne:

Efter flere ar med forsggsordningen er situationen nu mere stabil, hvilket afspejler sig i en generel
forbedring af dagligdagen uden betydelige uoverensstemmelser. En positiv udvikling er observeret i
kommunikationen med vores leverandgrer, isaer i relation til narkoregnskabsrapportering, hvor der er
etableret en konstruktiv dialog. Dette har resulteret i en solid forstaelse hos leverandgrerne for
rapporteringsprocessen og de geeldende regler.

Derudover er der etableret en effektiv dialog med leverandgrerne i forbindelse med introduktionen af nye
produkter.

Venlig hilsen / Best regards

Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S
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Bilag fra Medicinsk Cannabis Industri

MEDICINSK
CANNABIS
> INDUSTRI

Input til evaluering af “Forsggsordningen for medicinsk cannabis” samt
”"Den permanente ordning for dyrkning og fremstilling af medicinsk
cannabis”.

21-12-2024
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Medicinsk cannabis — lovgivning

Oplaeg til lovgivningsmaessige @ndringer for produktion af medicinsk cannabis - 2023

Siden forsggsordningens etablering har ordningen vaeret kendetegnet ved, at den ikke i praksis har levet op til
de oprindelige intentioner bag lov om forsggsordning medicinsk cannabis fra 2017. Dette har justeringerne af
loven i 2021 ikke grundlaeggende kunnet andre pa.

Det har gennem snart seks ar vaeret meget sveaert for patienterne at fa adgang til behandling efter reglerne om
medicinsk cannabis.

Den medicinske cannabisindustri har i samme periode haft betydelige udfordringer med at dyrke og opna
godkendelse af produkter. Fgrst under forsggsordningen med medicinsk cannabis og siden efter reglerne om
frivillig API-registrering.

Konsekvenserne af ovennaevnte er, at flere patienter behandler sig selv med illegal cannabis med lovlige
produkter. Samtidig har en raekke store udenlandske producenter af medicinsk cannabis forladt Danmark
grundet rammebetingelserne. Udfordringerne med at fa godkend produkter under forsggsordningen star i
skaerende kontrast til det glansbillede, som Invest in Denmark, systematisk har tegnet af de regulatoriske
forhold i Danmark. Investeringer for hundredvis af millioner er tabt og den tilbagevaerende danske
cannabisindustri afventer fortsat, at vilkar for produktion af medicinsk cannabis justeres og forbedres.

Det er et paradoks at de danske producenter reguleres efter strengere regler ift. til dyrkning, fremstilling mv.
sammenlignet med tilsvarende udenlandske producenter, samtidig med at illegale hjemmesider, butikker og
Facebook-grupper, der szlger alle typer af ikke-godkendte produkter af cannabis, kan leve i bedste velgdende —
uden at blive lukket ned.

En imgdekommelse af forslagene nedenfor er afggrende for, at der kan tilvejebringes det ngdvendige udbud af
produkter pa det danske marked, samt sikre de mest konkurrencedygtige forhold for danske producenter, og
dermed skabe mere konkurrence. Det meget begransede produktudbud i Danmark betyder, at danske
patienter skal betale al for hgj en pris for deres cannabisbaserede medicin.

| den forbindelse har MCI en raekke helt konkrete gnsker til forbedring af de eksisterende regler.

Industriens konkurrencemaessige udfordringer:
Den permanente ordning - dyrkning og fremstilling

Kontrakts-udlaeggelse eller -hjemtagning til/fra andre EU/E@S-lande

(1) Danske virksomheder som kontraktager - udenlandske virksomheder (EUR/E@S-land) som kontraktgiver.
Det skal veere muligt for danske virksomheder med en tilladelse under den permanente ordning for medicinsk
cannabis at udfgre kontraktsarbejde for virksomheder i andre EU/E@S lande, der gnsker at fa kontraktarbejdet
udfgrt i Danmark.

Kontraktsforarbejdede produkter kan eksporteres tilbage til kontraktgiver eller afsaettes i Danmark.

(2) Danske virksomheder som kontraktgiver - udenlandske virksomheder (EU/E@S-land) som kontrakttager.

Det skal veere muligt for danske virksomheder med en tilladelse under den permanente ordning for medicinsk
cannabis at fa udfgrt kontraktarbejde hos virksomheder i andre EU/E@S lande (eller et land, som Danmark eller
EU har indgaet aftale med om gensidig anerkendelse af andre landes myndighedstilsyn pa laegemiddelomradet.)
Kontraktforarbejdede produkter kan efterfglgende eksporteres eller afsaettes i Danmark.

Lgsningsforslag: Aktivere aendringsforslag som angivet i svar til spgrgsmal 77 i L 44 — se bilag 1 — eller endnu
mere optimalt at lade dyrkning, fremstilling mv. under den permanente ordning fglge samme regelsaet som
dyrkning af cannabis til API, som blev tilladt fra 2022.
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Mulighed for brug af visse skansomme gko-plantebeskyttelsesmidler
Udfordring: producenterne gnsker at opna mulighed for at behandle moderplantemateriale for eventuelle
skadeggrer med henblik pa at sikre en hgj kvalitet af danske produkter. Derfor gnskes det, at der godkendes en
liste med gkologiske plantebeskyttelsesmidler til at behandle moderplanter, saledes at indgangsmaterialet til
dyrkning har en hgj kvalitet.

Lgsningsforslag: Justering af ordlyd i BEK nr. 2539 af 14/12/2021

§3 (Definitioner) (indfgrelse af nyt punkt 27): Dyrkning defineres som perioden fra det gjeblik cannabisplanten
fremfgres imod blomstring, hvilket for kortdagsf@dlsomme sorter ligestilles med det tidspunkt de overfares til
kortdage.

I tilknytning til ovenstdende skal Landbrugsstyrelsen og/eller Miljgstyrelsen bemyndiges til at udforme en sadan
liste over godkendte plantebeskyttelsesmidler.

Automatisk upload af certifikater i EUDRA-databasen
Certifikater udstedt af LMST i overensstemmelse med lovgivningen for fremstilling af medicinsk cannabis bgr
uploades i EUDRA-datasen, som for tilsvarende producenter i EU.

Lgsningsforslag: Aktivere andringsforslag som angivet i svar til spgrgsmal 74 i L 44 — se bilag 2.

Integration mellem API-registrering og den permanente ordning for dyrkning og fremstilling
Producenterne af medicinsk cannabis i Danmark gnsker samme vilkar for dyrkning og fremstilling som
tilsvarende producenter i Europa. Dette kan ggres ved at lade dyrknings- og fremstillingsprocessen i den
permanente dyrkningsordning fglge samme regler som for produktion og fremstilling af cannabis til API, som der
lovgivningsmaessigt blev abnet for fra januar 2022 i Danmark.

Udfordringer i forsggsordningen med medicinsk cannabis -
Optagelse af produkter

Produktansggninger

Det skal veere muligt at ansgge om optagelse af flere produkter ad gangen, fremfor den nuvaerende ordning
hvor kun én ansggning kan sagsbehandles.

Der bgr ydermere skelnes mellem (i) importerede udgangsprodukter og (ii) danskfremstillede mellemprodukter,
sa det er muligt at have ansggninger inde samtidigt for hver kategori.

(i) Importerede udgangsprodukter

Det bgr vaere muligt at fa behandlet flere importansggninger fra forskellige fremstillere parallelt.

F.eks. kan der indsendes ansggninger om godkendelse af udgangsprodukt fra “Udgangsproduktfremstiller 1” for
"Udgangsprodukt X” og fra “Udgangsproduktfremstiller 2” for “Udgangsprodukt Y”, hvor begge ansggninger
behandles parallelt og uafhaengigt af hinanden.

Det bgr vaere muligt at fa behandlet flere ansggninger parallelt efter godkendelse af det fgrste produkt, hvis
udgangsproduktet stammer fra samme udgangsproduktfremstiller i udlandet.

F.eks. behandles den fgrste ansggning om et udgangsprodukt individuelt, f.eks. en droge. Efter godkendelsen af
det fgrste udgangsprodukt kan mellemproduktfremstilleren indsende flere ansggninger om
udgangsprodukterne samtidigt, og dette vil ske tilsvarende hurtigere som fglge af den fgrste godkendelse af
udgangsproduktfremstilleren.

(ii) Danskfremstillede mellemprodukter
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| tilfeelde hvor der modtages flere ansggninger fra samme ansgger, pabegynder Laeegemiddelstyrelsen ikke
vurderingen af de nye ansggninger, fgr den initiale sag er feerdigbehandlet. Denne praksis skal tilsikre, at
ansgger far lejlighed til at opdatere og tilrette eventuelle fejl og mangler i de nye ansggninger, som erfares
under den forudgaende sagsbehandling.

Det er industriens vurdering at dette er en fornuftig praksis fgrste gang en godkendt fremstiller indsender en
produktansggning. Har den pageeldende ansgger dog allerede faet én ansggning godkendt og dermed et dansk
fremstillet produkt optaget, bgr det give mulighed for efterfglgende at sende flere ansggninger ind pa samme
tid som kan behandles parallelt. Ved at eendre denne praksis kan man sikre at danske patienter far adgang til
behandling med en bredere vifte af medicinske cannabis-produkter fremstillet i Danmark.

Det bgr vaere muligt at fa behandlet flere ansggninger parallelt efter godkendelse af den fgrste.

f.eks. behandles f@rste ansggning af cannabis droge enkeltvis, hvorefter fremstilleren kan fa behandlet flere
ansggninger om droge parallelt. Tilsvarende bgr i sa fald geelde for ekstrakter og gvrige produkter i samme
kategori.

Kan der ikke abnes op for, at et produkt, som er registreret i andre EU-lande, at deres produktregistrering kan
ligge til grund for en "fast track” til det danske marked. Dette vil vaere saerdeles ressourcebesparende for bade
myndigheder og producenter, og det vil skabe et grundlag for produkter til fair priser til danske patienter?

Sagsbehandlingstider

Der anmodes om, at Laegemiddelstyrelsen fremadrettet overholder de vejledende sagsbehandlingstider.
Sagsbehandlingstiden for at registrere et dansk produceret produkt er meget lang, og ligger omkring 27
maneder! for de tidlige registrerede danske produceret produkt (som senere er udgdet), hvor det for
importerede produkter ligger omkring 8 méneder?.

Udfordringer ift. harmonisering af ordningerne for cannabisbaseret medicin

Fremstilling af magistrelle cannabisprodukter

Ifglge Apotekerlovens §13 stk. 2 ma en apoteker ikke fremstille og forhandle et magistrelt lsegemiddel, hvis det
kan erstattes af et leegemiddel med en markedsfgringstilladelse. Denne regel bgr ogsa geelde for medicinske
cannabis produkter, saledes en apoteker ikke ma fremstille og forhandle et lignende magistrelt
cannabisprodukt, der er registreret under Forsggsordningen.

Ulig fordeling og mangel pa harmonisering af tilskud

| dag er det meget dyrt at vaelge forsggsordningen med medicinsk cannabis i sammenligning med alternativer
som de illegale kanaler (som resulterer i, at patienter udsaettes for risici og farer ved brugen af ukontrollerede
produkter), den magistrale ordning (hvor der ofte kan opnas enkelttilskud), eller konventionelle laegemidler
(f.eks. klassiske opioider) omfattet af det generelle tilskudssystem, hvor egenbetalingen er minimal i forhold til,
hvad der tilbydes under forsggsordningen med medicinsk cannabis (jf. tabel 2).

Med andre ord er der en betydelig ulighed, og det er ikke attraktivt at veelge produkter fra forsggsordningen, da
det er for dyrt.

1 Sedaman (Aurora Nordic) og Billinol (Little Green Pharma)
2 Fra spgrgsmal nr. 10 til L 44 om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis: ”... For optagne importerede
cannabismellemprodukter kan Leegemiddelstyrelsen oplyse, at styrelsen ikke kan opggre den praecise sagsbehandlingstid for
de tre fgrste optagne produkter. For de resterende seks optagne import produkter varierer sagsbehandlingstiden fra 156
dage til 348 dage, fra ansggningen blev modtaget til produktet blev optaget pa listen...”
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Der findes ingen objektiv grund til at tildele hgjere tilskud i magistralordningen i forhold til forsggsordningen.
Produkterne er generiske, og der er ingen evidens for, at det ene produkt burde modtage hgjere tilskud end det
andet i forhold til den forskning, der er udfgrt inden for begge omrader. Da begge produkter i overordnet set er
generiske, blot under to forskellige ordninger, burde tilskudsniveauet vaere ens (se tabel 1).

Det er bekymrende, at den magistrale ordning fungerer mere som en forsggsordning end den egentlige
forspgsordning med medicinsk cannabis, hvilket efter MCls opfattelse ikke er hensigtsmaessigt. Dette fgrer til
mangel pa fri konkurrence, som ellers kunne tilbydes under forsggsordningen til gavn for alle gennem gget
konkurrence.

Tabel 13

Procentvis andel af samlet omsatning daekket af

regionalt tilskud (2022):

Den magistrale ordning: 70%

Forsggsordningen: 37%

Godkendte leegemidler: 92%

Udleveringstilladelse: 97%
Tabel 2
Tilskudsordning under forsggsordningen med medicinsk
cannabis:
Samlet udgift per tilskudsperiode (12 mdr.): Tilskud: Egenbetaling:
0 -20.000 kr. 50% Op til 10.000 kr.
20.000 kr. - 0% Hele produktets pris
For patienter med galdende terminalbevilling 100% Ingen egenbetaling
Se mere her.

Afprgvning af potentielle produkter

Det anbefales, at det ggres muligt at gennemfgre mindre kliniske studier med produkter af cannabis inden de
sgger optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste for cannabisprodukter. Produkterne er naturligvis fremstillet
efter EU GMP-reglerne.

Gennemfgrelse af mindre kliniske studier for en udvalgt gruppe af patienter i teet samarbejde med en laege bgr
vaere muligt. Det vil veere en stor forbedring sammenlignet med i dag, hvor produkterne ikke er testet pa en

3 Data og analyse fra E-Sundhed.dk og Medstat.dk
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eneste patient, inden de sgger optagelse pa Laegemiddelstyrelsens liste af cannabisprodukter.

Man kunne forestille sig forskellige modeller, f.x. kunne man teste produkter af to forskellige kultivarer pa en
udvalgt patientgruppe.

Herved vil man kunne bestemme om én kultivar har bedre effekt end en anden.

Dette skal naturligvis ske i efter de sikkerhedsprincipper, som normalt gaelder afprgvning af
legemiddelkandidater pa mennesker. Rationalet er, at der er tale om aktivstoffer fra en veldokumenteret
plante, som gennem forzedling kan tildeles forskellige egenskaber afhaengig af sortens indholdsprofil.

Malet er at udvikle cannabisprodukter, der har bedst mulig effekt pa patienter.

For uddybende spgrgsmdl kontakt venligst Mariolla Dolleris Schroll, formand MCI pd
sekretariat@meci.dk eller mds@schroll-medical.com, Mobil: 28 47 90 50
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: Sundhedsudvalget 2021-22 Sundhedsudvalget 2021-22 Sundhedsudvalget 2021-22
L 44 - endeligt svar pa spargsmal 77.L 44 A - endeligt svar pa spargsmal 77,1 44 B - encleligt svar pa spargsmal 77

@ Holbergsgade 6 fientligt
SUNDHEDSMINISTERIET s 7220

M sum@sum.dk
W sum.dk

Dato: 19-11-2021

Folketingets Sundhedsudvalg Enhed: MEDINT
Sagsheh.: DEPJER
Sagsmr.: 2116510
Dok, nr.; 2001343

Folketingets Sundhedsudvalg har den 16. november 2021 stillet fplgende spgrgsmal
nr. 77 til L 44 om zendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. (For-
lzengelse af forsggsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis m.v.)
til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spprgsmélet er stillet sfter gnske fra
lane Heitmann (V).

Spargsmal nr. 77:

"Er ministeren indstillet pa at stilla &ndringsforslag, sdledes at det prasciseres, at
enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade at udfere aktiviteter til andre
(kontrakttagers) i et andet EU/E@S-and. Dette for 3 vidt bestraling, formulering af
cannabisprodukter etc. Hvis ikke, vil ministeren sa yde teknisk bistand til et sddant
andringsforslag?”

Swar:
Der er til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Laegemiddelstyrelsen, som jeg kan
henholde mig til:

"L eegemiddelstyrelsen kan til spergsmalet oplyse, at lovens § 9, stk. 8 indehalder
hjemmel til, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at aktiviteter kan udlaeg-
ges i kontrakt. Det fremgér dog af lovbemeerkningerne, at det ikke, ligesom det ellers
er gaeldande i forhold til reglerne om almindelige la2gemidler, vil blive muligt at ud-
lzegge alle aktiviteter i kontrakt til virksomheder eller personer uden for landets
grasnser. Dat skyldes, at det ikke vil vaere muligt pd dette omride at hdndhzeve reg-
lerne uden for landets greenser i f.eks. feelles europaeisk regi.

Det er Laegestyrelsens vurdering, at det kun vil vaere patientsikkert generelt at tillade
kontraktudlaeggelse til andre EU/E@S-lande, s&fremt der er regelharmonisering pa
omradet. Reglerne i forsggsordningen er nationale og derfor ikke geeldende i andre
EU/E@S-lande. Konsekvensen af dette er, at udenlandske myndigheder ikke kan fare
kontrol med overholdelse af forsggsordningens regler ved udfgrelsen af aktiviteter
efter kontrakt i andre lande, ligesom Laegemiddelstyrelsen ikke kan handhave reg-
lerne overfor en udenlandsk virksomhed. Hvis udvidet kontraktudlaegning fil virksom-
heder udenfor Danmark tillades, kan den manglende kontrol medfgre, at de produk-
ter, der fremstilles under forsggsordningen, ikke har den ngdvendige kvalitet, hvilket
kan medfere en betydelig fare for patienterne.

La=gemiddelstyrelsen bemaerker, at Sundhedsministeriet den 11. november 2021 har
sendt et udkast til ndring af bekendtggrelse om euforiserende stoffer i haring. Med
bekendtggrelsesudkastet laegges der op til, at det fra den 1. januar 2022 vil blive mu-
ligt for virksomheder at 3 en tilladelse til dyrkning af cannabis efter reglerne om eu-

foriserende stoffer med henblik pa at fremstille aktive stoffer (API) som ravarer til lze-
gemiddelfremstilling, og at de i den forbindelse vil kunne udlaegge opgaver i kontrakt
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til andre EU-lande. Datte vil s3ledes falge de almindelige regler efter lzgemiddello-
ven og det humane leegemiddeldirektiv. Samtidig vil udenlandske virksomheder ogsa
kunne udizgge opgaver i kontrakt til danske virksomheder fx om delfremstilling af
le=gemidler baseret pa cannabis. Ravarer fremstillet efter l=gemiddelreglerne kan
ikke indga i den danske forspgsordning med medicinsk cannabis, men vil kunne szl
ges fx til apotekers magistrelle fremstilling i Danmark eller i andre lande.”

leg kan pa den baggrund ikke bakke op om det pnskede s=ndringsforslag.

@nskes et ndringsforslag, kan det dog udformes salades:

"&ndringsforslag stillet [dato]
Zndringsforslag
Til 2. behandling af
Forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

(Forleengelse af forsggsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis
m.v.) [L44]

Af [xx], tiltradt af [xx]

[d
Zndringsforslag til det udelte lovforslag]

Til&1

xx) Efter nr. xx indsaettes som nyt nummer:
wxX. | § 9, stk. &8 indsattes eftar »kontrakt«: »til virksomhader i Danmark og andre
EU/E@S landexs,

Bema@rkninger

Tilnr. 1

Efter den geldende & 39, stk. 8, er sundhedsministeren bemyndiget til at fastsatte
regler om, at naarmere definerede aktiviteter kan udlagges i kontrakt. Det fglger af
lowvbemaerkningerne, at det ikke, ligesom det ellers er gldende i forhold til reglerne
om almindelige l:egemidler, vil blive muligt at udlagge alle aktiviteter i kontrakt til
virksomheder eller personer uden for landets graenser.

Det foreslas, at § 9, stk. 8, @ndres, saledes at der efter »kontrakt« indsaettes »til virk-
somheder i Danmark og andre EU/E@S landa«.

Det foreslaede vil medfare, at § 9 stk. 8, udvides til ogsa at omfatte EU/E@S-lande.

En udmentning af den foresldede udvidede bemyndigelsesbestemmelse vil medfere,
at enhver fremstiller (kontraktgiver) vil kunne overlade at udfgre aktiviteter til andre
(kontrakttagere) i et andet EU/E@S-land. £ndringen vil medfgre, at Leegemiddelsty-
relsen ikke vil have mulighed for at fére kontrol med de aktiviteter, der udfgres uden-

for Danmark. Da der ikke indenfor forspgsordningens omrade er regelharmonisering i
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EU/E@S, vil myndigheder i de pag=ldends EU/EDS heller ikke kunne fare kontrol med
forsggsordningens regler. Den manglende kantrel vil kunne medfare, at de produk-
ter, der fremstilles under forsggsordningen, ikke har den ngdvendige kvalitet, hvilket

kan medfagre en betydelig fare for patienterne.”

Mead venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Julie Broholm
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Bilag 2:

- Sundhedsudvalget 2021-22 Sundhedsudvalget 2021-22 Sundhedsudyalget 2021-22
L 44 - endeligt svar pa spergsmal 74.L 44 A - endeligt svar pa spergsmal 74.L 44 B - endeligt svar pa spergsmal 74

Offentligt
Holbergsgade &
DK-1057 Kebenhawn K

SUNDHEDSMINISTERIET F 4 7226 301

M sum@sum.dk
W sum._dk

Dato: 19-11-2021

Folketingets Sundhedsudvalg Enhed: MEDINT
Sagsbeh.: DEPIBR
Sagsnr.: 2116510
Diok. nr.: 2001510

Folketingets Sundhedsudvalg har den 16. november 2021 stillet felgende spargsmal
nr. 74 til L 44 om &ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. (For-
lzngelse af forsggsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis m.v.)
til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spargsmalet er stillet efter gnske fra
Jane Heitmann (V).

Spergsmal nr. 74:

"Er ministeren indstillet pa at stille &ndringsforslag, som giver danske producenter
af medicinsk cannabis mulighed for at opna et GMP-certifikat, der kan komme i
EudraGMP basen. Hvis ikke, vil ministeren sa yde teknisk bistand til sddant et
@ndringsforslag?”

Svar:

. Jeg vil indledningsvist henvise til besvarelsen af SUU L 44 — spm. 22, hvor muligheden
for at opna GMP-certifikater uden for forspgsordningen beskrives, Besvarelsen er
vedlagt som bilag.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det vil vaere en omgaelse af lazgemiddeldi-
rektivet at indfere det gnskede ®ndringsforslag i den nationale ordning for medicinsk
cannabis, Jeg kan pa den baggrund ikke stptte forslaget.

@nskes der et zendringsforslag, kan det dog udformes saledes:

"&ndringsforslag stillet [dato]
ZEndringsforslag
Til 2. behandling af
Forslag til lov om 2ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

(Forlzengelse af forspgsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis
m.v.) [L44]

Af [xx], tiltradt af [xx]
[d

Andringsforslag til de udelte lovforslag]

Tilg1
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xx) Efter nr. 20 indsaettes som nyt nummer:
nxx. Efter § 15 indsaettes:

»§ 16. Senest 90 dage efter en inspektion, som navnt i § 59, udsteder Laegemid-
delstyrelsen en attest for god fremstillingspraksis til fremstilleren af cannabisbulk og
fremstillede cannabisudgangsprodukter, hvis konklusionen af bespget er, at den pa-
gxldende overholder principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for
lz=gemidler eller principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for ak-
tive stoffer, som fastsat efter artikel 47 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv af
11. juni 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske l2gemid-
ler.

Stk. 2. Le=gemiddelstyrelsen lader de attester, som er naevnt i stk. 1, indfgre ien
fallesskabsdatabase, som Det Europaeiske Leagemiddelagentur administrerer pa
vegne af EU i henhold til artikel 111, stk. 6 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
af 11. juni 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske l=ge-
midler.

Stk. 3. Hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren
ikke overholder principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for leege-
midler eller principperne og retningslinjerna for god fremstillingspraksis for aktive
stoffer, indf@res denne oplysning i den i stk. 2 omhandlede fellesskabsdatabase. ««

Bemarkninger
Til mr. [xx]
Leegemiddelstyrelsen udsteder i henhold til egen praksis certifikater efter endtin-
spektion af en fremstiller af cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt. Certifika-
terne udstedes i et nationalt format og attesterer, at virksomheden overholder de
regler, der er fastsat efter lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Der er ikke
tale om udstedelse af GMP-certifikatar, som udstedes i henhold til l=gemiddeldirekti-
vet for humane la2gemidler, hvorfor styrelsen ikke har uploadet disse certifikater i
EU-databasen EudraGMP-databasen. Det skyldes, at den danske forsggsordning med
medicinsk cannabis er en szrlig national ordning, som er baseret pa en undtagelse til
det humane leegemiddeldirektiv {artikel 5, stk. 1), der undtager anvendelse af direkti-
vet i szerlige tilf=lde. Denne undtagelse er anvendt til at fastsette en seerlig ordning
baseret pd dyrkning af cannabis | Danmark, der kan fremstilles til en droge (dele af
cannabisplanten) og tilberedninger heraf med henblik pa fremstilling af forskellige
produkter, der kan udleveres p danske apoteker efter recept fra en lege.

Med stk. 1 forestas, at Lasgemiddelstyrelsen senest 90 dage efter en inspektion, som
navnt i § 59, skal udstede en attest for god fremstillingspraksis til fremstilleren af
cannabisbulk og fremstillede cannabisudgangsprodukter, hvis konklusionen af besg-
get er, at den pagaldende overholder principperne og retningslinjerne for god frem-
stillingspraksis for ls=gemidler eller principperne og retningslinjerne for god fremstil-
lingspraksis for aktive stoffer, som fastsat efter artikel 47 i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv af 11. juni 2001 om oprettelse af n fallesskabskodeks for humanme-
dicinske lgemidler.

Med stk. 2 foreslas, at Leegemiddelstyrelsen skal lade de attester, som er nazvnt i stk.

1, indfare i en fellesskabsdatabase, som Det Eurapaiske Laagemiddelagentur admini-
strerer pd vegne af EU i hanhold til artikel 111, stk. 61 Europa-Parlamentets og Ridets
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direktiv af 11. juni 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler.

Med stk. 3 forslas, at hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet i stk. 1 er, at
fremstilleren ikke overholder principperne og retningslinjerne for god fremstillings-

praksis for l=gemidler eller principperne og retningslinjerne for god fremstillingsprak-

sis for aktive stoffer, skal denne indfgrasi den i stk. 2 omhandiede fallesskabsdata-
base.

Forslaget vil medfare, at Leegemiddelstyrelsen forpligtes til at udstede certifikater i
det format og med de referencer til l2gemiddeldirektivet, som direktivet angiver og
uploade disse i databasen, uagtet at en fremstiller af cannabisbulk eller cannabisud-
gangsprodukter ikke har en tilladelse eller registrering, som angivet i direktivets arti-
kel 40 eller 52 a og implementeret i l2gemiddellovens § 33, stk. 1 og 50 a, stk. 1. Cer-
tifikatet kan ligeledes ikke udstedes pa baggrund af en inspektion, som omfattet af
direktivets artikel 111, stk. 1, da Leegemiddelstyrelsen vil inspicere fremstillere af can-
nabisbulk og cannabisudgangsproduktfremstillere i henhold til den foresldede § 59 i
denne lov og ikke lzegemiddellovens § 44."

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke [/ Julie Broholm
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Bilag 3
Komplet oversigt (jf. data tilgeengelige fra Medstat.dk):
Tallene er DKK 1000’ og daekker over omseetning fra apoteket (séledes inkl. grossisternes og apotekets gebyr samt inkl. moms).
[Source: www.medstat.dk Sidst opdateret 13.03.2023 |
Omsaetning (1.000 kr.
IMagistraI cannabis medicin
022
JATC kode Varenummer Lagemiddelnavn Doseringsform Styrke Pakningsstorrelse 2018 2019 2020 2021 2022 Tilskudsgrad
INO3AX24 686753 Cannabidiol (CBD) Orale draber 50 mg/ml 10 ml 341,20 246,10 218,50 162,40 154,60 7%
INO3AX24 686754 Cannabidiol (CBD) Orale draber 50 mg/ml 30 ml 3.526,30 1.593,30 1.008,10 634,60 580,80 9%
INO3AX24 686755 Cannabidiol (CBD) Tabletter 10 mg 50 stk. 296,60 424,10 516,40 400,60 432,30 %
INO3AX24 686758 Cannabidiol (CBD) Orale draber 10 mg/ml 10 ml 68,90 130,80 101,60 75,00 50,00 [10%
INO3AX24 686759 Cannabidiol (CBD) Orale draber 10 mg/ml 100 ml 43,20 84,70 71,20 45,70 18,30 B%
INO3AX24 686760 Cannabidiol (CBD) Orale draber 300 mg/ml 30 ml 1.236,60 7.555,10 6.120,80 1.091,60 1.242,20 5%
INO3AX24 686762 Cannabidiol (CBD) Orale draber 100 mg/ml 30 ml 7.30 1.609,30 2.199,00 724,90 538,60 %
[NO2BG 10 685321 Dronabinol/cannabidiol(THC/CBD) Orale draber 10 + 25 mg/ml 30 ml - 1238 1.327,80 1.726,80 2.133,20 [11%
[NO2BG 10 685388 Cannabidiol/dronabinol (CBD/THC) Orale draber 100+<2 mg/ml 30 ml - - 579,7 1.592,70 1.923,70 [12%
NO2BG 10 686761 Dronabinol/cannabidiol (THC/CBD) Kapsler 2,5/5mg 50 stk. 35 2712 698,7 1.023,70 8231 1%
JAO4AD10 686750 Dronabinol (THC) Orale draber 25 mg/ml 3ml 11,00 61,90 20,60 26,60 48,80 3%
JAO4AD10 686751 Dronabinol (THC) Orale draber 25 mg/ml 10 ml 3.415,40 2.369,90 1.718,40 923,20 916,50 [77%
JAO4AD10 686752 Dronabinol (THC) Kapsler 25mg 60 stk. 4.615,20 6.033,40 8.194,20 8.641,50 7.417,90 1%
JAO4AD10 686757 Dronabinol (THC) Orale draber 25 mg/ml 30 ml 2.780,20 7.821,40 10.610,90 9.290,20 7.978,00 4%
JAO4AD10 685897 Dronabinol ekstrakt, Bedrocan Kapsler 5mg 20 stk - - - 1,70 33,40 78%
JAO4AD10 685898 Dronabinol ekstrakt, Bedrocan Kapsler 5mg 60 stk - - - 17,00 1.016,30 5%
SuM: 16.376.90 28.325,00 33.385,90 26.378,20 25.307.70
rilskudsbereniget' 65% 78% 74% 1% 70%
Med sk cannal
forsggsordni (red = udgaet)
022
JATC kode Varenummer Lagemiddelnavn Doseringsform Styrke Pakningssterrelse 2018 2019 2020 2021 2022 [Tilskudsgrad
NO2BG 10 686770 Bedrocan "CannGros" Urtete/inhalationsdamp, droge 220+<10mg/g5g 1.204,10 2.257,40 3.434,80 4.144,20 4.621,10 4%
NO2BG 10 686771 Bediol "CannGros" Urtete/inhalationsdamp, droge 63+80mg/g 59 1.558,30 2.021,30 1.946,90 1.509,90 1.311,80 U2%
NO2BG 10 686779 Bediol "Scanleaf" Urtete/inhalationsdamp, droge 63+80mg/lg 59 - - - 1,2 206,7 U2%
[NO2BG 10 686775 Bedica "CannGros" Urtete/inhalationsdamp, droge 140+<10 mg/g 5 g 10,2 4352 950,2 1.030,00 1.161,00 139%
[NO2BG 10 686774 THC DROPS "STENOCARE" Oral oplesning 25+<2 mg/ml 40 ml 514 1.491,90 - - -
30+<0,1 baoe
NO2BG 10 686781 THC Olie "Stenocare" Mundhulevaeske, oplesning mg/ml 30 ml - - - - 6278
NO2BG 10 686772 CBD DROPS "STENOCARE" Oral oplgsning <2+25 mg/ml 40 m| 1.201,10 4.078,10 - - -
<2 mg/mi+20
[NO2BG 10 686782 CBD Olie "Stenocare" Mundhuleveeske, oplasning mg/ml 30 ml - - - - 17
12,5+12,5
NO2BG 10 686773 1:1 DROPS "STENOCARE" Oral oplgsning mg/ml 40 ml 1.311,10 4.305,70 - - -
[NO2BG 10 686777 Sedemen "Aurora Nordic Cannabis" Kapsler, blede 5+0,2 mg 100 stk. - - 1417 - -
NO2BG 10 686778 Sedemen "Aurora Nordic Cannabis" Kapsler, blede 5+0,2 mg 100 stk. - - 1.040,60 1.801,00 -
NO2BG 10 686780 Billinol "LGP" Inhalationsdamp, droge 160+<2mg/lg 5g - - - - 815 7%
SUM: 5.798.80 14.589.60 7.514.20 8.486.30 8.745.10

| ilskudsberettiget:

%

46%

42%

1%

37%
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Nyholmsvej 4
8930 Randers

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet 30. November 2023

Vedr.: Input til Evaluering af Forsggsordningen med medicinsk cannabis / Erfaringer fra branchen

Vi tillader os at fremsende input til anvendelse i den forestaende evaluering af forsggsordningen
med medicinsk cannabis. Vi mener der er bade positive elementer i den nuvaerende
forsggsordning som bgr fgres videre i en fremtidig lovgivning, og ogsa uhensigtsmaessige
elementer der bgr genovervejes eller fiernes. Malet er at skabe ro omkring patienternes fremtidige
adgang til behandling med medicinsk cannabis og sikre de regulatoriske rammer for branchen.

STENOCARE A/S er en af de danske selskaber med tilladelser til at arbejde med medicinsk cannabis
under forsggsordningen. Vi har siden 2018 veeret leverandgrer af medicinsk cannabis olieprodukter
til forspgsordningen. Dertil har STENOCARE ogsa distribueret receptpligtige medicinsk cannabis
olieprodukter i fire lande i Europa og til Australien fra vores internationale leverandgrer. Vi har
input til falgende elementer omkring forsggsordningen:

1. Tilladelse til import er positivt for forsggsordningen og skal fortszettes i fremtiden

2. Mulighed for re-eksport fra importerede udgangsprodukter skal vaere mulig i fremtiden

3. Godkendelse af mellemprodukter til forsggsordningen er langsommelig og der bgr findes
Igsninger for at fa flere produkter tilgeengelige til danske patienter

4. Forsggsordningens krav til kvalitet og standarder har positioneret Danmark som et serigst
produktionsland for medicinsk cannabis, og det skal fortsaettes i fremtiden

5. Der er fire forskellige ordninger til ordination af medicinsk cannabis (forsggsordningen er blot
én af disse), men der har manglet viden hos laeger om der i forsggsordningen har vaeret
alternativer til produkter i den magistrale ordning. Dette skal tydeligggres i fremtiden.

6. Der ggres forskel pa patienter der modtager tilskud til medicinsk cannabis fra de fire forskellige
ordninger, og det skal harmoniseres med tilskud til almindelig medicin.

Fglgende giver uddybende forklaring til disse seks punkter:

1: Tilladelse til import af udgangsprodukter til Danmark giver valgmuligheder for patienter.

Forsggsordningen giver mulighed for import af udgangsprodukter fra MRA lande (=mutual
recognition agreement). Der findes stort udvalg af produkter i udlandet, som kan overholde de
danske krav til kvalitet og DLS-standarder. Det betyder, at importgrerne kan finde produkter til
forskellige terapeutiske formal indenfor styrke, form og doseringsmetode som ikke ellers vil vaere
tilgeengelige for danske patienter. Det giver stgrre produktudvalg til behandling, og kan dermed
understgtte patienternes behov.

» STENOCARE anbefaler at fortseette muligheden for import af udgangsprodukter fra MRA-
lande.

32/36



STENOCARE A/S ST E N C;E:A [{ E ®

Nyholmsvej 4
8930 Randers

2: Ny mulighed for re-eksport af udgangsprodukter og/eller mellemprodukter fra Danmark.

Forsggsordningen giver ikke mulighed for danske importgrer af udgangsprodukter til at re-
eksportere disse udgangsprodukter eller mellemprodukter (efter frigivelse fra Fagperson). Det
kunne vaere en fordel for bade patienter og branchen, hvis dette var muligt. | nuvaerende situation
importeres sma volumener ad gangen for at minimere risikoen for produkterne dato-udlgber inden
de ordineres til en patient. Dermed er der en latent risiko for leveringssvigt, da hele
importprocessen (fra producent til apotekets lager) kan tage mere end en maned at gennemfgre.
Nogle gange laengere end to maneder. Hvis den danske importgr ma re-eksportere, vil det veere
muligt at ggre Danmark til lager-Hub for Europa — hvilket betyder importgren opbygger stgrre lager
i Danmark. Vi har ogsa haft henvendelser fra kunder i udlandet, som gerne vil kunne kgbe
produkterne netup fordi de er faerdigfremstillet i Danmark.

» STENOCARE anbefaler at det ggres muligt at re-eksportere udgangsprodukter og
mellemprodukter der er godkendt/tilteenkt det danske marked, som har vaeret importeret
fra EU / MRA-land.

» STENOCARE anbefaler at det ggres muligt at re-eksportere udgangsprodukter og
mellemprodukter der ikke er godkendt/tiltaenkt det danske marked, som har vaeret
importeret fra EU / MRA-land.

3: Produkt optagelse (“godkendelse”) til forsggsordningen

Det har veeret en vaesentlig laeringsproces for bade branchens selskaber og Laegemiddelstyrelsen at
behandle ansggninger om godkendelse af mellemprodukter til salg under forsggsordningen (her
blot omtalt som “godkendelse”). Der er sket en markant og Igbende stramning af krav til
standarder og dokumentation i henhold til bla DLS og Eur.Ph. Dette kan ses som en bevaegelse hen
imod traditionelle krav og specifikationer for laegemidler, hvilket ma opfattes som en styrke for
cannabisbranchens udvikling af patientsikre produkter.

Sagsbehandlingstiden for godkendelse af produkter er blevet laengere. Tilbage i 2018 var
erfaringen at det tog 5-6 maneder at na frem til en godkendelse af tre produkter fra samme
producent, hvor Laegemiddelstyrelsen efter at have vurderet det fgrste udgangsprodukt — kunne
benytte dokumentationen fra dette fgrste produkt i behandlingen af de efterfglgende to produkter
(der er produceret af samme virksomhed og under identiske forhold og standarder). Man kunne
forenklet kalde dette en "typegodkendelse” baseret pa en grundig vurdering af fgrste produkt.

Pa nuvaerende tidspunkt tager det mere end et ar per produkt, og hvert produkt fra samme
producent med identiske forhold/standarder behandles individuelt uden at udnytte det faktum at
efterfglgende ansggningsdokumenter er copy/paste af det fgrste produkts godkendelse (dvs +80%
af ansggningen bestar af de samme dokumenter fra den tidligere godkendelse). Resultatet er, at
det f.eks. tager +3 ar at opna godkendelserne for tre produkter. Leegemiddelstyrelsen har oplyst
retningslinjer for deres behandlingstider. Disse er 64 dage (14+50) for fgrste behandling af en
ansggning frem til fgrste svar (“mangelbrev”). De efterfglgende behandlingstider er 40 dage per
cyklus (fra selskabets svar pa mangelbrev og frem til Leegemiddelstyrelsens naeste svar). | de
seneste ar, har Laegemiddelstyrelsen ikke kunne overholde disse behandlingstider — og de
overskrides med flere maneder. Effekten er, at der er en del produkter i pipeline hos
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Leegemiddelstyrelsen som er forsinket i lancering til danske patienter. Dette rammer ogsa branchen
gkonomisk, og flere selskaber har lidt store tab og har opgivet at fortsaette i forsggsordningen.

» STENOCARE anbefaler at der arbejdes med at forbedre sagsbehandlingstiden hos
Leegemiddelstyrelsen. Den nuvaerende situation medfgrer, at der er fa produkter
tilgeengelige og hastigheden med at fa flere godkendst til markedet er langsommelig.

Det er kun muligt at fa 1 produktansggning behandlet ad gangen. Det betyder, at det vil tage en
lang arraekke at kunne tilbyde patienterne tilstraekkelige valgmuligheder. Cannabisbranchen har
siden 2022 vaeret underlagt samme gebyrer for sagsbehandling m.v. som den gvrige
medicinalindustri, men har ikke samme mulighed for at fa flere beslaegtede produkter behandlet
parallelt. Det betyder det vil tage flere ar at sikre et stort produktudvalg i Danmark. STENOCARE
har erfaringer med at sgge godkendelse af flere produkter fra den samme udenlandske producent
— der er identiske pa produktionsmetode, baere-olie, emballage, doseringssprgijte, patient
information. Dette er ogsa beskrevet ovenfor. Dvs at en markant andel af de ansggte produkters
specifikationer er identiske, og man derfor kunne udnytte dette til at lette sagsbehandlingen.

» STENOCARE anbefaler at det bliver muligt at spge om parallel sagsbehandling af flere
udgangsprodukter fra samme producent, som har vaesentlig identiske specifikationer fra
samme producent. Det vil bidrage til at gge produktudvalget hurtigere i Danmark, og give
branchen bedre mulighed for at tilbyde en kommerciel baeredygtig produktportefglje.

4: Forsggsordningen har positioneret Danmarks cannabisbranche som serigs og
kvalitetsorienteret.

Forsggsordningen tager udgangspunkt i DLS (Dansk lsegemiddelstandard) og hgje krav til
produktionen i Danmark — herunder krav om dyrkning uden anvendelse af pesticider. Dette
bidrager til patientsikkerheden, men det har ogsa placeret Danmark som serigst producentland
indenfor receptpligtig medicinsk cannabis. Myndigheder og lsegemiddelstyrelser i udlandet
anerkender dette i forbindelse med deres godkendelse af produkter til salg pa deres markeder.

» STENOCARE anbefaler at forsggsordningens regler til kvalitet og standarder fgres videre i
den fremtidige lovgivning. Dog bgr kommende standarder i Eur.Ph. fglges og
implementeres i Danmark.

5: Sikre klarhed omkring de fire forskellige ordninger for adgang til medicinsk cannabis

Forsggsordningen er blot en af fire ordninger for adgang til behandling med medicinsk cannabis.
Der findes ogsa medicinsk cannabisprodukter via Magistral, Udleveringstilladelse og
markedsfgringstilladelser (bemaerk at disse tre ordninger alle fandtes fgr forsggsordningen i 2018).
Det kan ses af data fra Sundhedsdatastyrelsen hvorledes patienter far adgang til behandling med
medicinsk cannabis. Det fremgar at den magistrale ordning er den mest benyttede ordning til
ordination af medicinsk cannabis, hvilket overraskende har forholder sig saledes over hele
perioden fra 2018 til 2022. STENOCARE har f.eks. i november 2023 haft henvendelse fra en laege,
som var overrasket over forsggsordningen havde alternative produkter til den magistrale.
Magistrale lzegemidler bruges ifglge Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, hvis der ikke pa markedet
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findes andet alternativ med samme terapeutiske virkning. Det ma antages, at forsggsordningens
produkter ville vaere dette alternativ — og dermed burde ordination ske via forsggsordningen for de
produkter der til tilgeengelige pa markedet. Derfor ville man forvente fglgende prioriterede
raeekkefglge for valg af ordning i forbindelse med ordination: 1) Markedsfgrte produkter, derefter 2)
Forsggsordningens produkter, dernzest 3) Udleveringstilladelsesprodukter, og sidste 4) Magistrale
produkter.

Det er endvidere vigtigt at skabe ro og forudseelighed omkring patienternes mulighed for at kunne
fortsaette behandlingen med medicinsk cannabis. Det er derfor vigtigt at fa skabt de rette
regulatoriske rammer og betingelser for behandling med medicinsk cannabis efter
forsggsordningen udlgber i 2025.

Antal unikke brugere
kilde: Sundhedsdatastyrelsen
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» STENOCARE anbefaler at der i den fremtidige lovgivning skabes klarhed for lseger omkring
ordningerne og hvorledes ordination med medicinsk cannabis bgr forega.

6: Tilskudsreglerne bgr harmoniseres for at give patienterne samme rettigheder

Der findes fire forskellige ordninger for adgang til behandling med medicinsk cannabis. Men der
findes ikke en harmoniseret model for tilskud til patienterne. Forsggsordningen har som den
eneste et maksimalt loft for arligt tilskud per patient, hvilken kan betyde patienten ikke kan opna
tilskud hele aret og derfor ma skifte til en af de andre ordninger (og dermed starte med ny medicin
og ny titrering/doseringsproces sammen med laegen).

Overblikket over tilskud til de fire forskellige ordninger (se tabel) giver ogsa en forklaring pa hvor
patienterne sgger hen for at fa ordineret medicinsk cannabis. Det er primart den magistrale- og
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markedsfgringstilladelsesordning. Forsggsordningen har de seneste tre ar udgjort 7-8% af det
samlede arlige tilskud til medicinsk cannabis.

TILSKUD | DKK 2018 2019 2020 2021 2022

Forsggsordning 433.430 6.718.971 3.130.907 3.437.930 3.258.084| CanGros, Stenocare
Markedsfgringstilladelse 4.580.586 3.996.274 13.218.395 25.797.463 13.876.839| SativX, Epidyolex
Magistrel 10.584.691 22.089.252 24.650.421 18.822.395 17.690.985| Glostrup Apotek
Udleveringstilladelse 1.792.266 2.666.528  2.007.915 1.521.106  3.601.498| Marinol, Nabilone

Kilde: Sundhedsdatastyrelsen

» STENOCARE anbefaler at tilskudsordningen for medicinsk cannabis harmoniseres med
anden tilskudsberettiget medicin i Danmark. Som minimum skal nuvaerende tilskudsloft
fiernes eller haeves vaesentligt. | den forbindelse henvises til SUM’s evaluering af
forsggsordningen fra november 2020, hvor det pa side 28 beskrives at der er opnaet en
14% reduktion af anden medicin hos patienter der behandles med medicinsk cannabis.

Med venlig hilsen

Thomas Skovlund Schnegelsberg Sgren Kjaer

Direktgr, STENOCARE A/S Direktgr, STENOCARE A/S
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