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Kraeftens Bekeempelses hgringssvar vedrgrende udkast til lovforslag
om permanent ordning med medicinsk cannabis

Kraeftens Bekaempelse takker for muligheden for at kommentere Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets udkast til lovforslag, som har til formal at gere forsagsordningen med medicinsk can-
nabis permanent pr. 1. januar 2026.

Kraeftens Bekaeempelse ser meget positivt p3, at forsegsordningen med medicinsk cannabis go-
res permanent. Kraeftens Bekaampelse har felgende bemaerkninger til udkast til lovforslaget:

Patientsikkerhed

Kraeftens Bekaempelse finder det positivt og af stor vigtighed for patientsikkerheden, at lov-
forslaget laegger op til, at Leegemiddelstyrelsen udarbejder kvalitetsstandarder for cannabis-
produkter, f.eks. i forhold til styrken, renheden og meerkningen af produkter.

Ogsa af stor vigtighed er det, at lovforslaget laegger op til, at Laegemiddelstyrelsen skal fere
kontrol med virksomheder, der har tilladelse til at hdndtere produkter i regi af ordningen. Og at
overtraedelse af gaeldende regler kan medfere et generelt eller afgraenset forbud for den
givne virksomhed i forhold til virksomhedens handtering af cannabisprodukter. Herudover er
det veesentligt, at styrelsen foretager bivirkningsovervagning samt reklameovervagning.

Patientsikkerhed er ogsa centralt i lovforslagets anbefaling om varenummerering af cannabis-
slutprodukter samt mellemprodukter. Med varenummerering muliggeres registrering af det
praecise produkt, som patienten er blevet behandlet med i patientens journal og registrering af
eventuelle bivirkninger. Kraeftens Bekaempelse statter op om en sddan varenummerering.

Med lovforslaget kan Laegemiddelstyrelsen fastsaette regler om maerkning af produkter i ord-
ningen med medicinsk cannabis. En sddan maerkning er med til at beskytte patientsikkerheden
via krav om, at maerkningen skal veere let laesbar og forstdelig, uudslettelig og pa dansk, at
meaerkningen ikke ma indeholde elementer af reklamemaessig karakter, vaere vildledende eller
egnet til at fremkalde forveksling, og at brud pa pakningens ydre let kan konstateres. Herud-
over krav til hvilke oplysninger, der skal fremga pa pakningens ydre, f.eks. navn, indhold, styrke,

Kroeftens Bekcempelse @@



produktform, anvendelse og tilberedning. Kraeftens Bekaempelse bakker op om en sadan
maerkning af produkter.

Med permanentgerelsen af ordningen vil patienterne forsat have mulighed for at fa ordineret
medicinsk cannabis af deres laege under kontrollerede forhold. Kraeftens Bekaempelse mener,
at den praktiserende laeges rolle ikke kun er at ordinere medicinsk cannabis, men ogsa at vej-
lede og felge patienten i forhold til dosis og eventuelle bivirkninger eller interaktioner. Kraef-
tens Bekaampelse mener sadledes ikke, at det er tilstraekkeligt, som det fremgar af lovforslaget,
at apoteker/sygehusapoteker ved salg af cannabisprodukter vedlaegger oplysninger, som op-
fordrer patienten til at orientere egen laege om enhver bivirkning ved brug. Vi ser det gerne
indskrevet i lovforslaget, at patienterne skal vejledes og felges af en laege.

Styrket vejledning til de praktiserende laeger

En del kraeftpatienter er nysgerrige p4, om medicinsk cannabis kan veere virksomt til symptom-
lindring i deres sygdomsforlgb, og gnsker dialog med laegen herom. Mange patienter oplever
dog, at laegerne ikke gnsker en sddan dialog, og ikke vil udskrive recepter pa medicinsk canna-
bis. Den lukkede der hos egen leege medferer, at mange patienter foler sig nedsaget til at an-
vende uregulerede produkter uden om sundhedsvaesenet frem for at benytte forsegsordnin-
gen. Andre forsgger via egen laege at fa en henvisning til én af de laeger, som er kendt for at
ville udskrive via forsggsordningen — men hvor ventetiden er meget lang.

Hvis ordningen geres permanent, hdber Kraeftens Bekaempelse, at leegerne vil vaere mere ima-
dekommende overfor patienternes gnske om at afpreve medicinsk cannabis til symptomlin-
dring, sd ordningen kan komme flere patienter til gode. Det er dog vigtigt at vejledningen til
laegerne geres mere udferlig sa laegerne foler sig trygge ved at vejlede patienten og udskrive
recepter herpa. Kraeftens Bekaempelse gnsker, at Laegemiddelstyrelsen udarbejder en opdate-
ret og styrket vejledning med faglige vurderinger af relevante behandlingsmuligheder med
medicinsk cannabis. Herudover, at vejledningen redeger for den viden, der er opndet om ef-
fekt, bivirkninger og interaktioner i forsggsordningen med medicinsk cannabis. En styrket vej-
ledning vil muligvis mindske laegernes forbehold i forhold til at udskrive medicinsk cannabis.

Kreeftens Bekaempelse ser derfor positivt pa, at lovforslaget laegger op til at Laegemiddelsty-
relsen forpligtes til at informere laegerne om typer af cannabisprodukter samt opdatere de
skriftlige vejledninger til lsegerne.

Prisdannelse og tilskudsmuligheder

Det fremgar af lovforslaget, at patienterne fortsat vil fa tilskud ved keb af medicinsk cannabis,
og at tilskuddet viderefgres i uaendret form. Patienterne oplever, at produkterne i den nuvae-
rende forsggsordning er meget dyre, ogsa pa trods af tilskudsmulighederne. Dyre produkter
far flere til at kebe cannabis pa det illegale marked, da produkterne her er billigere. Kraeftens
Bekampelse finder det positivt, at der med lovforslaget er fokus pa sikring af ensartede priser
for cannabisslutprodukterne i Danmark, fri prisdannelse og konkurrence pa omradet, og haber
pa at det i sidste ende vil betyde flere produkter og lavere priser for patienten.
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Systematisk vidensopsamling

Kraeftens Bekaampelse finder det af stor vigtighed, at der som en del af ordningen foretages en
systematisk vidensopsamling i forhold til virkninger, bivirkninger, indikationer og doseringer —
hvilket hele tiden har vaeret et af hovedformalene med forse@gsordningen — at give patienter
adgang til medicinsk cannabis under kontrollerede forhold, og samtidigt blive klogere pa effek-
terne. En sddan systematisk vidensopsamling beskrives ikke i lovforslaget, hvilket Kraeftens Be-
kaempelse finder mangelfuldt.

Med venlig hilsen

En

Pernille Slebsager
Afdelingsdirekter
Patientstette & Frivillig Indsats
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Kobenhavn, den 19. december 2024

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hoeringssvar vedrerende lovforslag om permanent ordning med
medicinsk cannabis

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at afgive hgringssvar
vedrerende forslaget om en permanent ordning med medicinsk cannabis.

DSAM har gentagne gange papeget vaesentlige problemer ved forsggsordningen, og vi
beklager, at disse fortsat ikke er blevet adresseret.

Myndighederne har ganske enkelt ikke udnyttet forsegsperioden til at gennemfgre
nedvendige undersggelser sdsom dosefinding-studier, sikkerhedsstudier og langtids-
studier, og dét pa trods af at Danmark har en internationalt anerkendt position inden for
klinisk forskning og leegemidler. Det er for DSAM uforstaeligt, at vi i Danmark ikke har
formaet at stille de mest basale videnskabelige krav til forsegsordningen med medicinsk
cannabis.

At gore ordningen permanent er bekymrende, nar der fortsat ikke findes fyldestgarende
beskrivelser af cannabispraeparaterne, deres indholdsstoffer og/eller styrker. Hvor er f.eks.
produktresumeerne? DSAM opfordrer derfor til, at beslutningen om en permanent ordning
udskydes, indtil der er gennemfart et struktureret forsegsforlab, som kan skabe et
nedvendigt videnskabeligt grundlag.

DSAM anerkender patienternes behov for alternativer, nar det gaelder smertebehandling,
men det er vores klare opfattelse, at en permanent ordning for medicinsk cannabis uden
tilstreekkelig evidens er uforsvarlig. Patienternes sikkerhed og vores faglige ansvar som
leeger kraever, at vi ikke gar pa kompromis med videnskabelige standarder. DSAM
opfordrer derfor til, at beslutningen om en permanent ordning udskydes, indtil de
videnskabelige og produktmaessige mangler er lost.

Samtidig med at der med dette udkast til lovforslag abnes for en permanent ordning med
medicinsk cannabis, pagar en vigtig indsats for at reducere brugen af sederende og
afhaengighedsskabende stoffer som morfika, benzodiazepiner og antipsykotika. Det
forekommer derfor paradoksalt, at man pa et utilstraekkeligt videnskabeligt grundlag
arbejder pa at ggre cannabis permanent tilgaengeligt uden at have sikret klare retnings-
linjer for korrekt brug, herunder indikationer og dosering. Dette underminerer bade
patientsikkerheden og laegernes faglige ansvar.
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DSAM'’s anbefalinger:

¢ Videnskabelig indsats:
Ordningen ber kun viderefgres som en midlertidig ordning og kun under forudsaet-
ning af en struktureret videnskabelig indsats. Der er behov for gennemfearelse af
protokollerede, randomiserede fors@g, som inkluderer dosefinding-studier, der
fastlaegger optimale doser og styrker.

e Produktresumeer og produktbeskrivelser:
Det er afgarende, at der udarbejdes praecise produktresumeer og
produktbeskrivelser for alle cannabisprodukter i ordningen. Uden disse efterlades
laeger og patienter i et uacceptabelt tomrum.

e Begranset ordination i overgangsperioden:
Indtil der foreligger et solidt videnskabeligt grundlag, bgr ordinationen begreenses
til seerligt uddannede leeger. For eksempel kan anaestesilaeger med specifik viden og
interesse pa omradet varetage ordinationen.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, vin@sum.dk og emo@sum.dk

Hgringssvar vedr. udkast til lovforslag om permanent ordning med
medicinsk cannabis

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive haringssvar pa det
fremsendte lovforslag om en permanent ordning med medicinsk cannabis.

Det er enormt positivt, at forsggsordningen med medicinsk cannabis nu
bliver gjort permanent, da det vil give ro og klarhed for de patienter, der har
gavn af behandlingen med medicinsk cannabis.

Vi finder det imidlertid skuffende, at der med lovforslaget laegges op til en
lang reekke erhvervsrettede justeringer, mens de forbedringspunkter, som
patientforeningerne peger pa i den netop gennemfarte evaluering af
forsggsordningen, ikke bliver adresseret.

Der erhvervsrettede justeringer kan i sagens natur ogsa veere vaesentlige
for patienterne, da de kan vaere med til at hgjne tilgeengelighed, sikkerhed
og kvalitet af de produkter, som ordningen omfatter. Men
markedstilgeengelighed er ikke meget veerd, hvis den reelle adgang til
produkterne ikke forbedres.

Vejledning og viden

Hvis ordningen for alvor skal blive til gavn for patienterne, kreever det farst
fremmest en bedre behandlingsvejledning til leegerne. Patienter oplever i
dag, at deres leege ikke gnsker dialog om brugen af medicinsk cannabis,
formentlig fordi deres faglige grundlag herfor er begreenset. Der er behov
for en vejledning, som kan bidrage til, at flere laeger er abne for dialogen
om medicinsk cannabis. Det er noget, vi fra patientforeningerne har
efterspurgt i hele forsggsordningens levetid, og det er ikke blevet mindre
relevant, nu hvor ordningen ggres permanent. Vejledningen kan med fordel
hente inspiration fra internationale vejledninger og forskning.

| forleengelse af dette er der behov for at sikre et bedre vidensgrundlag om
effekt, bivirkninger, indikationer mv. for patienter, der modtager behandling
med medicinsk cannabis. Af hensyn til patientsikkerheden og vejledning af
laegerne er der behov for, at vi kontinuerligt bliver klogere pa brugen af
medicinsk cannabis — praecis som med al anden behandling i
sundhedsveaesenet. Viden bgr indsamles via kliniske studier, PRO-data og
bedre indikationskoder i Leegemiddelstatistiskregisteret.

Dato:
18. december 2024
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Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 25 medlemsforeninger, der repreesenterer 106
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og
Selvskade, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen,
Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser,

UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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Danske
Patienter

Priser pa medicinsk cannabis

Mange patienter i forsggsordningen har erfaret, at produkterne er dyre. Og

en undersggelse fra 2020 om patienternes erfaring med medicinsk

cannabis viser, at prisen er én af de stgrste barrierer for anvendelse af Side 2/2
ordningen.

Nar ordningen gares permanent, kan man forestille sig, at flere producenter
vil tilslutte sig branchen, som bliver mindre usikker. Dette vil gge udbuddet
og konkurrencen, hvilket igen kan have positiv betydning for priserne og
dermed for patienternes adgang.

Vi mener dog ogsa, at der er behov for at kigge pa tilskudsmuligheder, hvis
der er et reelt politisk gnske om, at patienterne skal have gavn af
ordningen. Det fremgar af forslaget, at den nuvaerende tilskudsordning
viderefgres i uaendret form. | dag gives 50 pct. tilskud op til 20.000 kr.,
hvorefter der er fuld egenbetaling. Men patienterne har ofte store
manedlige udgifter — et konkret eksempel er 10.000 kr. — til medicinsk
cannabis. Her bliver det tydeligt, at de geeldende tilskudsmuligheder ikke er
tilstreekkelige.

Danske Patienter vil derfor opfordre til, at man sendrer pa
tilskudsmulighederne for medicinsk cannabis, sa de falger strukturen for
gvrig receptpligtig, tilskudsberettiget medicin. Som minimum bgr man falge
prisudviklingen under den nye ordning, for eksempel i 6 maneder, med
henblik pa aendring af tilskudsmulighederne, hvis markedet ikke sikrer en
tilfredsstillende prisregulering.

Karsel

Der er i dag karselsforbud for patienter, som indtager medicinsk cannabis
pa recept. For personer, der indtager cannabis uden recept, gaelder en
bagatelgreense pa 0,001 mg THC pr. kilogram ved kgrsel.

Vi kan ikke se, at spgrgsmalet om kersel adresseres i hgringsmaterialet,
men vi opfordrer til, at denne bagatelgreense ogsa gar sig geeldende for
patienter der bruger medicinsk cannabis.

Patientgrupper omfattet af ordningen
Slutteligt skal vi opfordre til, at flere patientgrupper inkluderes i den

permanente ordning. For eksempel kan patienter med fibromyalgi, epilepsi
og gigt have gavn af medicinsk cannabis.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar



20. december 2024

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att.: SUM@SUM.dk

EMO@sum.dk
VLN@sum.dk

Hgringssvar vedr. lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Nedenstaende medlemmer af referencegruppen for medicinsk cannabis takker for muligheden for at afgive
et hgringssvar vedr. en ny, permanent ordning med medicinsk cannabis.

Det er meget positivt, at der nu er fundet en permanent Igsning, som sikrer danske patienter adgang til
behandling med medicinsk cannabis. Det er vores hab, at loven, hvis den administreres i overensstemmelse
med de gode politiske intentioner, som bade den netop indgaede permanente aftale og den oprindelige
forsggsordning er udtryk for, vil sikre patienterne supplerende lindring. Dette uden, at patienterne behgver
at frekventere det illegale marked, og dermed kriminalisere sig, eller skal eksperimentere med f.eks. THCA.
Sidstnaevnte stof er nemt at fa fat i lovligt, selvom indholdet af THC kan veere meget hgjt, nar
plantematerialet opvarmes.

Vi ma konstatere, at cannabis-omradet fortsat er fuldt af paradokser, ligesom vi ma minde om, at
forspgsordningen gennem mere end syv ar har vist, at der er en betydelig afstand mellem gode politiske
intentioner og patienternes virkelighed. Det ma og skal der rettes op pa nu.

Medlemmerne af referencegruppen fgler sig ikke umiddelbart overbeviste om, at den administrative
praksis, som lovforslaget beskriver, vil foranledige flere laeger til at ordinere medicinsk cannabis. Vi er ogsa
steerkt i tvivl om, hvorvidt en lovgivning, der opererer med et uaendret tilskud til medicinsk cannabis (50%
op til kr. 20.000), er tilstraekkelig ambitigs. Et utilstraekkeligt tilskud er en barriere for laegeordneret
behandling. Nar ministeriet i lovmaterialet skriver, at regionerne blev kompenseret med kr. 15,3 mio. i
perioden 2022-25 og "det forventes fortsat, at tilskudsudgifterne vil ligge pa dette niveau”, er det for os et
bekymrende signal om, at ministeriet reelt ikke kalkulerer med, at flere patienter far adgang til behandling.
Dette er problematisk, hvis intentionen er at fa patienterne vaek fra det illegale marked. Om man kan lide
det eller ej, sa er prisen pa produkterne en vaesentlig konkurrenceparameter, nar patienterne veaelger
mellem illegal cannabis og receptpligtige produkter.

Skal ordningen blive en succes, skal fglgende forudsaetninger derfor vaere opfyldt: Flere laeger skal ordinere
medicinsk cannabis, hvorved der skabes et marked. Der skal godkendes langt flere produkter til dette
marked. Gennem gget priskonkurrence skal patienterne sikres billigere behandling. Billigere behandling
betyder, relativt, faerre udgifter til tilskud.

Da loven pa lange straek ligger i direkte forleengelse af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis,
opfordrer vi ministeriet til, selvkritisk at vurdere, om lovforslaget kan Igse de udfordringer, som patienter,
leger og producenter har veeret konfronteret med gennem de seneste syv ar. Man skylder omradets
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interessenter at udvise en szerlig omhu i forbindelse med implementeringen af en permanent ordning. Her
ma de forskellige styrelser, ikke mindst Leegemiddelstyrelsen, se sig selv i spejlet og lytte til den kritik, som
klart fremgar af ministeriets egen evalueringsrapport.

Med henvisning til ovennaevnte udfordringer, foreslar naervaerende medlemmer af referencegruppen
endvidere, at det indskrives i loven, at den efter 12-18 maneder gennemgar en automatisk revision pa basis
af en interessenthgring. Dette som en anerkendelse af de mange problemer, som samtlige aktgrer har
oplevet i forbindelse med de to forsggsordninger og for at undga, at der skal endnu en politisk proces til for
at sikre danske patienter reel adgang til leegeordineret behandling med medicinsk cannabis.

Vi anbefaler endvidere, at referencegruppen bliver permanent og saledes fortsaetter ud over de to ar, som
der laegges op til i forslaget. Cannabisomradet udvikler sig Isbende, og der er brug for et permanent organ,
som kan fglge udviklingen og sikre en konstruktiv dialog om de udfordringer som interessenterne oplever.
Vil man gerne, at flere laeger ordinerer medicinsk cannabis, er det desuden vigtigt, at de relevante faglige
selskaber er repraesenteret i gruppen. Indtil videre har repraesentationen desvaerre veaeret begraenset og
engagementet lorent fra flere af selskabernes side.

Mere konkret har vi nedenstaende bemaerkninger til hgringsmaterialet:
Tilskud

Det fremgar af lovmaterialet, at det er hensigten at fastholde det eksisterende tilskudssystem for medicinsk
cannabis. Dette kan vi ikke anbefale.

Tilskuddet til medicinsk cannabis (50% op til 20.000) har vist sig utilstrakkeligt for mange patienter. Vi
anbefaler pa den baggrund en harmonisering af tilskuddet til medicinsk cannabis, magistrel cannabis,
cannabismedicin omfattet af en udleveringstilladelse, og registrerede cannabisbaserede laegemidler. Det er
vores vurdering, at et mere homogent og retfaerdigt tilskudssystem vil sikre flere patienter adgang til
legeordineret behandling. Laes: Fa flere til at fraveelge det illegale marked.

Det er samtidig vores vurdering, at en sadan indretning af tilskudssystemet vil give producenterne af
medicinsk cannabis et ekstra incitament til at bringe produkter pa markedet. Kun i kraft af en stgrre
volumen har producenterne incitament til at bringe flere produkter pa markedet.

Vejledning til laegerne

Vi noterer os, at det af den politiske aftale fremgar, ”at Leegemiddelstyrelsens vejledning om medicinsk
cannabis fagligt vil blive opdateret og forbedret (...). Vejledningen vil bl.a. redeggre for den viden, der er
opnaet om bivirkninger i forsggsperioden med medicinsk cannabis”.

Leegemiddelstyrelsens sakaldte vejledning har fra begyndelsen af den fgrste forsggsordning vaeret voldsomt
kritiseret for at vaere alt andet end en klinisk behandlingsvejledning. For mange laeger har den vaeret en rgd
klud, som, efter deres opfattelse, placerede alt ansvar for behandlingen med medicinsk cannabis hos den
enkelte laege. Vi kender konsekvenserne af denne tilgang: Mange laeger har afvist at udskrive medicinsk
cannabis fordi de fglte deres retsstilling udfordret og var overladt til sig uden reel klinisk vejledning.

Vi opfordrer derfor pa det kraftigste ministeriet til at sikre danske laeger adgang til en klinisk
behandlingsvejledning, som er udformet af lzeger med specialviden indenfor behandling med medicinsk
cannabis. For at ggre det nemt for alle aktgrer og undga fagpolitiske trakasserier, anbefaler vi, at
Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med Sundhedsstyrelsen publicerer og distribuerer den
behandlingsvejledning, som Dansk Selskab for Klinisk Cannabismedicin har udgivet. Se vedhaftede bilag 1.



Vejledningen indeholder desuden opdaterede referencer. Ligeledes opfordrer vi de relevante styrelser til -
eventuelt i samarbejde med IRF og DSKCan - at afholde efteruddannelseskurser for laeger, som er
interesserede i at anvende medicinsk cannabis i deres kliniske arbejde.

Afslutningsvis skal vi bemaerke, at der gennem hele forsggsperioden har vaeret et meget steerkt
myndighedsfokus pa ”bivirkninger”. Det er veldokumenteret, at behandling med medicinsk cannabis er
forbundet med meget fa bivirkninger. 1 2023 blev tre bivirkninger registreret. Vi opfordrer myndighederne
til, parallelt med registreringen af mulige bivirkninger, at investere i en systematisk dataindsamling, saledes
at den kliniske effekt ogsa bliver registreret. De leegefaglige medlemmer af referencegruppen har tidligere
givet bud pa, hvordan en sadan dataindsamling kan organiseres og star fortsat til radighed med yderligere
input, safremt ministeriet matte have interesse heri. Tilbuddet om faglig radgivning gaelder naturligvis ogsa
i relation til andre sp@grgsmal, som ministeriet matte have.

Fri ordinationsret

Vi har tidligere, i forbindelse med vores input til ministeriets evalueringsrapport, argumenteret for, at
leegernes fri ordinationsret ogsa bgr geelde medicinsk cannabis. De seneste ars praksis har vist, at der
blandt behandlende laeger har vaeret stor bekymring for at bevaege sig uden for de primaere indikationer i
forbindelse ordination af medicinsk cannabis. Denne bekymring kommer ikke af ingenting, idet der har
veeret tilfeelde, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed har fglt sig kaldet til at patale specifikke ordinationer.

Denne myndighedsreaktion forekommer en smule absurd, idet denne styrelse ikke besidder nogen form for
kendskab til klinisk behandling med cannabis og derfor ikke har nogen mulighed for at vurdere om
behandling pa andre indikationen end de officielle kan give mening for den enkelte patient.

Pa den baggrund opfordrer vi til, at medicinsk cannabis kan ordineres frit, efter behandlende leeges
vurdering — akkurat som det gaelder for andre lazegemidler. Dette kan give vigtig viden om bade effekt og
bivirkninger forbundet med medicinsk cannabis. Ikke mindst nar og hvis data indsamles systematisk, som
anbefalet andetsteds.

Kerselsregler

Vi ved, at de geldende kgrselsregler ved behandling med medicinsk cannabis er en alvorlig barriere for
mange patienter. De nuvaerende regler er meget rigide og efterlader den behandlende laege med et ansvar
for patientens adfaerd, som mange leeger ikke gnsker at patage sig. Bl.a. derfor afstar de fra at udskrive
recepter. Vi opfordrer pa den baggrund til, at kgrselsvejledningen indrettes, saledes at der geelder samme
regler for medicinsk cannabis som for Sativex, der er et registreret laegemiddel baseret pa cannabisekstrakt
svarende til produkter fra ordningen for medicinsk cannabis. Pa den made vil langt de fleste patienter,
trafiksikkert, kunne kgre bil selvom de behandles med THC i stgrre doser end de nu tilladte. Der kan ogsa
med fordel sgges inspiration i de tyske regler, der tillader bilkgrsel for patienter i laegeordineret behandling
med cannabis®.

1 Den Cannabispatientinnen und -patienten droht keine Sanktionierung gemaR § 24a Absatz 2 des
StraRBenverkehrsgesetzes (StVG), wenn Cannabis aus der bestimmungsgemalen Einnahme eines fiir einen konkreten
Krankheitsfall verschriebenen Arzneimittels herrihrt.

https://www.bundestag.de/webarchiv/presse/hib/2017 04/502018-502018
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Medicinsk cannabis er et myndighedsgodkendt produkt og bgr foretraekkes frem for et magistrelt

Medicinsk cannabis og et magistrelt produkt kan veere identiske, men mens magistrelt fremstillede
produkter ma anvendes i forskningsgjemed, ma medicinsk cannabis ikke. Dette finder vi grundlaeggende
ulogisk og helt forkert.

For at understgtte, at der tilvejebringes flere midler til forskning i effekten af cannabis, og for at give
industrien et incitament til at udvikle nye cannabisprodukter, bgr kliniske forsgg, som udgangspunkt, altid
baseres pa medicinske cannabisprodukter

Ligeledes bgr medicinsk cannabis altid vaere fgrstevalg i den kliniske behandling og dermed ga forud for
magistrelle produkter. Knaeszettes denne praksis, vil der veere betydelige besparelser at hente for de
offentlige kasser, idet tilskuddet til magistrelle produkter er langt hgjere end til medicinsk cannabis. Disse
midler vil, alt andet lige, kunne anvendes til at behandle flere patienter. Magistrelle leegemidler bgr kun
anvendes, hvis der ikke findes et godkendt alternativ.

Hurtigere godkendelse af nye produkter

Hurtigere godkendelse af produkter hos Leegemiddelstyrelsen betyder et stgrre produktudbud og derfor en
stgrre sandsynlighed for en sund konkurrence og lavere forbrugerpriser. Vi ser ikke af lovforslaget, at
Leegemiddelstyrelsens grundlaeggende praksis vedr. godkendelse af produkter aendres til det mere smidige.
Det er et problem, som skal Igses, hvis der er et reelt gnske om, at flere produkter skal na det danske
marked og patienterne skal sikres billigere produkter. Vi bemaerker i den forbindelse, at produkter under
ordningen for medicinsk cannabis ALENE skal godkendes pa baggrund af kvalitet. Derfor bgr godkendelse
kunne finde sted markant hurtigere end tilfaeldet er for registrerede laegemidler, hvor kliniske studier ogsa
skal gennemgas og vurderes.

Vi opfordrer pa den baggrund til, at Leegemiddelstyrelsen standardiserer godkendelsen af nye produkter,
saledes at godkendelsesprocessen kan ske hurtigere og mere objektivt (personuafhaengigt). Vi forslar
endvidere, at der udarbejdes en fyldestggrende tjekliste for produktgodkendelse, sa der hurtigt kan skabes
overblik over den dokumentation, der er kraevet. Endelig opfordrer vi til, at muligheden for at anvende
gkologiske plantebeskyttelsesmidler i forbindelse med dyrkning af medicinsk cannabis, administreres pa en
sa ubureaukratisk made som overhovedet muligt. Vi anbefaler, at man fastsaetter en liste med gkologiske
plantebeskyttelsesmidler, som producenterne kan anvende i forbindelse med dyrkning af cannabisplanter;
uafhangigt af om plantematerialet anvendes til fremstilling af tgrret blomst, olie eller en API.

Nedenstaende medlemmer af referencegruppen star naturligvis til radighed i tilfeelde af spgrgsmal.

Med venlig hilsen

Speciallaege Tina Horsted, Dansk Selskab for Klinisk Cannabismedicin, overlaege Morten Blinkenberg, Dansk
Multipel Sclerose Center pa Rigshospitalet, formand Mariolla Dolleris Schroll, Medicinsk Cannabis Industri
(MCI) og Leif Hindsted (MCI)
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Hgringssvar vedr. ordning om medicinsk cannabis

Danske Regioner modtog den 4. december 2024 Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets hgring over lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis
(permanent ordning med medicinsk cannabis og genfremsattelse efter notifi-
kation for EU-Kommissionen).

Danske Regioner takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Svaret er ud-
arbejdet med bidrag fra regionerne.

Faglige bemarkninger

Danske Regioner gnsker at papege, at hverken den tidligere forsggsordning el-
ler den planlagte permanente ordning med medicinsk cannabis bunder i faglig
evidens.

Eventuel brug af cannabisholdige produkter bgr ske gennem godkendte lege-
midler, evt. magistrelle praparater.

Den begraensede evidens for medicinsk cannabis kan have konsekvenser for
patientsikkerheden og stiller patienter der behandles med medicinsk cannabis
ulige i forhold til andre patienter, der behandles med medicinske praeparater,
da der ikke stilles krav til dokumentation af klinisk effekt og bivirkninger, som
det ellers er tilfaeldet ved godkendelse af lzzgemidler. Fgr en bred anvendelse
af medicinsk cannabis bgr den ngdvendige viden genereres og de vanlige sy-
stemer for godkendelse af lzzgemidler bgr benyttes og anvendelse bgr ske i
overensstemmelse med Medicinradets principper for behandling.

Den permanente ordning sikrer ikke en tilstraekkelig struktur for Ipbende da-
taindsamling, der kan danne grundlag for evidensbaseret forskning. En ord-
ning bgr — som forsggsordningen burde have gjort — baseres pa en protokolle-
ret anvendelse, hvor systematisk viden om effekt og bivirkninger indsamles.

For de patientgrupper, der er omfattet af ordningen, er der kun begraenset el-
ler ingen dokumentation for effekt. Medicinsk cannabis kan kun fagligt anbe-
fales i enkelte afgraensede tilfeelde, som fx smerte ved spastiske tilstande ved



multipel sklerose og specifikke former for epilepsi. Der mangler evidens for ef-
fekt ved neurologiske sygdomme som Parkinsons sygdom, migraene, spaen-
dingshovedpine, fglger efter apopleksi, neuropati og uspecifikke smerter.

Derudover vurderes det, at laeger pa baggrund af den manglende evidens og
faglige erfaring i meget begraenset omfang vil deltage i ordningen. Der er ogsa
bekymringer om laegers retsstilling ved udskrivelse af ikke-godkendte naturlze-
gemidler pa uklare medicinske indikationer, herunder risikoen for alvorlige bi-
virkninger og udvikling af cannabismisbrug.

Medicinsk cannabis b@r godkendes via de vanlige systemer for godkendelse af
legemidler og bgr ske i overensstemmelse med Medicinradets principper for
behandling. Forsggsordningen bgr derfor ikke permanentggres.

@konomiske bemaerkninger

Hvis der etableres en permanent ordning for medicinsk cannabis, da forventes
det, at der tildeles gkonomisk kompensation hertil. , da regionerne vil have
gkonomiske konsekvenser som fglge af loveendringen.

Det fremgar dog ikke tydeligt i hgringen, at regionerne modtager gkonomisk
kompensation. Det bemaerkes hertil, at forsggsordningen for nogle regioner
har oversteget de midler, som var bevilliget, mens andre regioner har kunne
daekke udgifterne inden for bevillingsniveauet.

Sagen gnskes derfor medtaget pa Lov- og Cirkulaereprogrammet med henblik
pa forhandling af lovforslagets konsekvenser for regionernes gkonomi, jfr.
"Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i henhold til VEJL nr. 63 af
09/10/2007.”
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Svar pa hgring over udkast til lovforslag om permanent ordning med
medicinsk cannabis

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 28. november 2024 sendt udkast til lov-
forslag om permanent ordning med medicinsk cannabis i hgring.

Det fremgar af ministeriets hgringsbrev, at formalet med lovforslaget er at ggre for-
sggsordningen med medicinsk cannabis permanent pr. 1. januar 2026, efter den nu-
vaerende forsggsordning ophgrer den 31. december 2025 samt formel genfremsaet-

telse efter notifikation for EU-Kommissionen.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at kommentere lovudkastet.
Apotekerforeningen har fglgende bemeaerkninger til lovudkastet.

Generelle bemaerkninger
Danmarks Apotekerforening noterer sig, at et bredt flertal i Folketinget har besluttet
at permanentggre ordningen med medicinsk cannabis.

Apotekerne i Danmarks vil gerne saelge medicinsk cannabis, nar det er som laege-
middel. Apotekerforeningen finder imidlertid som udgangspunkt, at nar tgrrede plan-
tedele anvendes som lzegemiddel, burde det forudseette, at drogens effekt dokumen-
teres i et klinisk forsgg. Foreningen noterer sig samtidig, at det fremgar af evaluerin-
gen af forsggsordningen, at det ikke er muligt at udfgre videnskabelig forskning af
effekt mv. i forhold til behandling med cannabisprodukterne i forsggsordningen.

Danmarks Apotekerforening finder endvidere, at nar medicinsk cannabis saelges som
torrede plantedele, bgr der ikke vaere forskel pa kravene til renhed og kviltet i pro-
duktion af cannabisdrogen og droger, som anvendes til andre lsegemidler. Det geel-
der uanset, om drogen dyrkes i Danmark eller importeres.

Nedenfor fglger Apotekerforeningens bemaerkninger til enkelte dele af lovudkastet.

Anvendelse af begrebet "fremstilling” af cannabisslutprodukt
Det fremgar af lovudkastet, at de geeldende regler vedrgrende apotekernes opgaver i
forsggsordningen viderefgres uaendret i forslaget til en permanent ordning.

Det fglger saledes af § 18, at apoteket fremstiller et cannabisslutprodukt ved, at
apoteket meerker produktet med en raekke oplysninger, vedlaegger oplysninger med
opfordring til patienten til at orientere sin lazege om bivirkninger samt udlevere et eg-
net medicinmal, hvis dette ikke falger med mellemproduktet.
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Dette adskiller sig i princippet ikke fra apotekets ekspedition og udlevering af ethvert
receptpligtigt leegemiddel. Der er tale om ekspedition af lukkede pakninger, som af
apoteket forsynes med doseringsetiket. Dette ggres - bortset fra advarselstrekanten
og oplysning om opbevaring - pa apoteker og filialer mange gange hver eneste dag.

Der er ikke tale om laegemiddelfremstilling i saedvanlig forstand, men som konse-
kvens af, at apotekets aktivitet betegnes som fremstilling, er der opstillet szerlige
krav til apotekets arbejdsgange og seerlige krav til kontrol med/dokumentation for,
at disse krav er overholdt. Disse lzener sig meget op ad de krav, der geelder til
egentlig leegemiddelfremstilling. Da dette imidlertid ikke er sammenligneligt med den
aktivitet, apotekerne udfgrer, er kravene ude af proportioner og ungdigt administra-
tivt byrdefulde.

Hertil kommer, at det fortsat giver anledning til undren og uhensigtsmaessigheder, at
der er krav om, at en farmaceut skal “frigive” produktet, hvilket ogsd er en konse-
kvens af, at man betegner apotekets aktivitet som fremstilling.

Farmakonomer ekspederer og udleverer hver eneste dag selvsteendigt alle la&egemid-
ler, herunder afhaengighedsskabende laegemidler. Der er ingen faglig begrundelse for
at opstille et sadant krav for medicinsk cannabis.

Danmarks Apotekerforening opfordrer derfor til, at reglerne for apotekernes udleve-
ring af medicinsk cannabis, herunder krav til dokumentation, kontrol m.v. tilpasses,
sa de svarer til apotekernes udlevering af receptpligtige laegemidler.

Vedrgrende enkelte krav til apotekets "fremstilling”

Efter lovudkastets § 18, stk. 1, nr. 1-7, jf. stk. 2, skal apoteket forsyne produktet
med etiket med en raekke oplysninger. Bortset fra stk. 1, nr. 1 ("Opbevares utilgeen-
geligt for bgrn”) og stk. 1, nr. 2 (advarselstrekant) svarer det i vidt omfang til de
krav, der er til apotekets sadvanlige doseringsetiket, som skal pafgres receptpligtige
lzegemidler i forbindelse med udleveringen.

Det er i cannabisloven et krav, at doseringsetiketten placeres bade pa den ydre og
indre emballage, hvis pakningen bestar af flere dele. Ved laegemidler i almindelighed
er der ikke krav om 2 etiketter. Det fremgar af lovudkastets bemaerkninger (side
86), at "Der er sdledes tale om yderligere krav i forhold til maerkningen af laegemid-
ler, som dog findes ngdvendige af hensyn til de seerlige patientsikkerhedsmeaessige
forhold i fors@gsordningen.”.

Henset til, at der nu lesegges op til at ggre ordningen permanent, synes det relevant
at genoverveje behovet for yderligere krav til maerkningen.

Danmarks Apotekerforening finder endvidere, at forsyningen af produktet med en
advarselstrekant og "opbevares utilgaengeligt for bgrn” bgr varetages af leverandg-
ren af cannabismellemproduktet. Det skyldes, at apoteket ikke aendrer noget ved
produktet, som ggr produktet “trafikfarligt” eller “farligt for bgrn”- det er det allerede
ved levering til apoteket.

Apoteksfilialer opgaver

Det fremgar af lovudkastets § 17, stk. 1, at apoteker og sygehusapoteker ma frem-
stille og forhandle cannabisslutprodukter, mens det fremgar af bestemmelsens stk.
4, at indenrigs- og sundhedsministeren kan beslutte, at filialer skal fremstille canna-
bisslutprodukter til udlevering fra den pageseldende filial.
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Der foreligger pt. en beslutning fra indenrigs- og sundhedsministeren om, at apo-
teksflllaler kan varetage opgaven. Danmarks Apotekerforening laegger til grund, at
dette ogsa vil ggre sig gaeldende i en permanent ordning.

Det vil derfor efter Danmarks Apotekerforenings opfattelse vaere hensigtsmaessigt, at
dette afspejles i loven, herunder i § 61, hvoraf blandt andet fremgar, at Laegemiddel-
styrelsen kan forbyde forhandling eller udlevering af et cannabisslutprodukt, der ikke
er fremstillet af et apotek eller sygehusapotek, jf. § 61, nr. 5.

Udlevering fra apoteksenheder
Det fglger af cannabisloven, at medicinsk cannabis ekspederet i medfgr af loven kan
udleveres pa apoteker og apoteksflllaler

Leegemiddelstyrelsen har tllkendeglvet at dette indebeerer, at disse produkter ikke
kan udleveres fra apoteksudsalg, hdndkgbsudsalg eller medicinudleveringssteder.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at tilsvarende begransninger ikke geelder for
gvrige cannabisholdige laegemidler eller afhaengighedsskabende lsegemidler. Det er
efter Apotekerforeningens opfattelse en ungdig begraensning for patienternes adgang
til medicinsk cannabis. Apotekerforemngen skal derfor opfordre til, at det praeciseres,
at produkterne ekspederet pa apotek eller apoteksfilial kan udleveres fra dertil knyt-
tede apoteksudsalg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder.

Sygehusapoteker

Der laegges med lovudkastet op til, at sygehusapoteker kan samarbejde pa tvaers af
regionerne ogsa om medicinsk cannabis, idet det foreslds, at de offentllge sygehus-
apoteker kan fremstille cannabisslutprodukter til brug for patlenter pa ethvert offent-
ligt sygehus eller en tilknyttet behandlingsinstitution, og saledes ikke alene til den
enkelte regions sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner.

Danmarks Apotekerforening noterer sig, at det udtrykkeligt fremgar af lovudkastets
bemaeerkninger, at de offentlige sygehusapoteker og deres filialer fortsat ikke vil
kunne levere cannabisslutprodukter til private sygehuse eller andre aktgrer, og at
forslaget saledes ikke vil have konkurrencemaessige konsekvenser for private apote-
ker eller private sygehusapoteker. Apotekerforeningen har pa den baggrund ikke be-
meerkninger til denne del af forslaget.

Tilskud
Det fremgar af lovudkastets bemaerkninger, at det eksisterende tilskud til medicinsk

cannabis viderefgres i den permanente ordning.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at tilskudsordningen til medicinsk cannabis
adskiller sig fra den almindelige medicintilskudsordning, hvor medicintilskuddet sti-
ger i takt med medicinbrugerens udgifter til tilskudsberettiget medicin. I tilskudsord-
ningen for medicinsk cannabis er det omvendt. Her ydes der 50 % tilskud til keb op
til 20.000 kr., hvorefter der er fuld egenbetaling.

Henset til, at der nu indfgres en permanent ordning med medicinsk cannabis, kan
denne forskel undre. Apotekerforeningen skal derfor opfordre til, at man ser pa mu-
lighederne for en stgrre ensretning af reglerne for tilskud.
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"Tekniske” bemeerkninger

I bemaerkningerne til § 7, stk. 2, fremgar at den virksomhed, det apotek eller det sy-
gehusapotek, der gnsker at fremstille et cannabismellemprodukt, skal ansgge Laege-
middelstyrelsen om at fa optaget cannabismellemproduktet pa en liste udarbejdet af
Leegemiddelstyrelsen. Af selve lovteksten i § 7, stk. 2, er "apotek” imidlertid ikke
naevnt. Safremt det er hensigten, at apoteker ogsa kan fremstille cannabismellem-
produkter, bgr dette rettelig fremga af bestemmelsen.

Det fremgar af § 18, at apoteket fremstiller et cannabisslutprodukt ved at maerke

cannabisslutproduktet med en raekke oplysninger m.v. Det kan overvejes, om det
ville veere mere retvisende at tale om maerkning af cannabismellemproduktet.

Med venlig hilsen ,

y ¢, (//‘ Z A , /
1'/,’.//’[/}, A /Q C /75 ( (/ﬁ?/ 2 j%/

Birthe Sgndergaard
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10. december 2024
Heringssvar til udkast til lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Gigtforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til udkast til lovforslag om permanent
ordning med medicinsk cannabis.

Generelle kommentarer

Gigtforeningen finder det positivt, at forsggsordningen med medicinsk cannabis nu ggres permanent. Sa
patienter kan modtage denne behandling under betryggende forhold i det offentlige sundhedsvaesen og
ikke veere henvist til det illegale marked.

Der er imidlertid en raekke forhold ved forsggsordningen, som bgr @&ndres, sa ordningen kan virke efter
hensigten. Forhold som ogsa fremgar i den gennemfgrte evaluering af ordningen. Det galder en bedre

behandlingsvejledning til leegerne, systematisk vidensopsamling af effekter og bivirkninger samt bedre

tilskudsmuligheder, sa flere patienter har rad til at benytte sig af ordningen.

Bedre behandlingsvejledning til laegerne

For patienterne er det altafggrende for at benytte ordningen, at deres laege er imgdekommende og indgar
en dialog med dem om mulighederne for at bruge medicinsk cannabis. Det vil imidlertid kraeve, at det
faglige grundlag er velbelyst fra Leegemiddelstyrelsens side. Derfor bgr det fremga i lovforslaget, at
Laegemiddelstyrelsen skal udarbejde en konkret liste, som kan tilgas af laeger og patienter pa medicin.dk,
omfattende:

1)Opdateret liste med godkendte cannabis slutprodukter og for hvert enkelt preeparat:

2) anvendelsesomrade

3) dispenseringsform

4) doseringsforslag

5) forholdsregler ved nedsat lever eller nyrefunktion

6) kontraindikationer

7) forsigtighedsregler

8) bivirkninger

9) interaktioner

10) forholdsregler ved graviditet og amning - ma ikke anvendes?

11) forholdsregler i trafikken - kgrselsforbud?

12) forholdsregler som bloddonor - ma ikke tappes?

13) forholdsregler ved alkoholindtagelse - bgr undgas?

14) farmakokinetik og farmakodynamik

15) handtering og holdbarhed

16) praecis angivelse af indholdsstof, eventuelle farvestoffer og hjaelpestoffer
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Gigtforeningen

Bivirkningsovervagning

Med hensyn til bivirkningsovervagning fremgar det af §55, at apoteker og mellemproduktfremstillere, som
har en formodning om, at et cannabisslutprodukt udggr en alvorlig sundhedsrisiko, straks skal underrette
Leegemiddelstyrelsen herom.

Vi mener ikke, at denne bivirkningsovervagning er tilstraekkelig. Der bgr i tillaeg hertil ogsa etableres et
system til bivirkningsindberetning fra laeger (som udskriver cannabisprodukterne) samt patienter og
pargrende. Og Leegemiddelstyrelsen bgr have til opgave systematisk at overvage bivirkningsindberetninger
og vurdere sikkerheden ved de cannabisprodukter, der er omfattet af overvagningen.
Bivirkningsindberetningerne bgr indga i en Igbende opdatering af det generelle vidensgrundlag for brugen
af medicinsk cannabis.

Priser pa medicinsk cannabis

Mange patienter i forsggsordningen har erfaret, at produkterne er dyre og udggr en barriere for at benytte
ordningen. Pa den korte bane vil det derfor vaere hensigtsmaessigt at fglge prisudviklingen i en afgraenset
periode, for at se om markedet sikrer en fornuftig prisudvikling efter ordningen er blevet gjort permanent.
Safremt det ikke sker, foreslas det at se mere generelt pa tilskudsmuligmulighederne for medicinsk
cannabis, saledes at de fglger strukturen for gvrig receptpligtig, tilskudsberettiget medicin.

Vidensopsamling og flere patientgruppe i ordningen

Til slut vil vi gerne opfordre til, at Laegemiddelstyrelsen far til opgave Igbende at opdatere vidensgrundlaget
for ordningen, idet der i disse ar foregar megen videnskabelig forskning om medicinsk cannabis. |
forleengelse heraf bgr malgruppen for ordningen udvides til ogsa at omfatte andre patientgrupper med
kroniske smerter.

Med venlig hilsen

Lene Mandrup Thomsen
Chefkonsulent, fysioterapeut & Master i Rehabilitering

TIf. +4539778034
Imthomsen@gigtforeningen.dk
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Haringssvar LAGEFORENINGEN

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt pr. e-mail til:
sum@sum.dk

Horingssvar vedr. udkast til lovforslag om permanent ordning 20. december 2024
med medicinsk cannabis Sagsnr: 2024 - 8513
Aktnr: 6287848

Laegeforeningen kan ikke stotte en permanent ordning med medicinsk cannabis

Laegeforeningen har den 28. november 2024 modtaget udkast til lovforslag om permanent ordning
med medicinsk cannabis.

Lovforslaget er en udmentning af aftalen om permanent ordning med medicinsk cannabis, som er
indgdet mellem regeringen og Socialistisk Folkeparti, Liberal Alliance, Danmarksdemokraterne, En-
hedslisten Danske Folkeparti og Alternativet.

Helt overordnet har Lageforeningen ved flere lejligheder tilkendegivet, at vi ikke kan stotte op om
forsegsordningen om medicinsk cannabis, da evidensen for virkning og sikkerhed er begrenset og i
de fleste tilfeelde utilstraekkelige.

Laegeforeningen har ogsa noteret sig, at det fremgar af evalueringen af ordningen, at Laegemiddel-
styrelsen er af den opfattelse, at der ikke er publiceret ny banebrydende evidens. Da Leegeforeningen
er af den opfattelse, at det er en viden, som er nedvendig for, at behandling af patienter kan ske ud
fra et styrket fagligt grundlag, kan Lageforeningen ikke kan stotte op om forslaget om at gore ord-
ningen permanent.

Endelig havde Laegeforeningen gerne set, at der havde veeret et fagligt beslutningsgrundlag, som var
videnskabeligt efterpravet, inden ordningen geres permanent.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Laegeforeningen
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Bemeerkninger til hgring og udkast til lovforslag om permanent ordning med
medicinsk cannabis

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Valcon Medical A/S
Slotsholmsgade 10-12 CVR.: 40086714
DK-1216 Kgbenhavn K Industrivej 12
Sagsbeh.: Emil Otbo DK-3540 Lynge
Sagsnr.: 2024 - 5845 Peter Emil Sigetty
Dok. nr.: 256043 pes@valcon-medical.com

Samarbejde med virksomheder fra andre EU/E@S-lande

Danske virksomheder er under nuveerende lovgivning begraenset i deres muligheder for at samarbejde med virksomheder i
andre EU/E@S-lande.

Spergsmal: Indenrigs- og Sundhedsministeriet bedes svare pa, om teksten pa side 33, pkt. 3.5 og 3.5.2, abner for, at danske
virksomheder fremadrettet kan:

1. Importere cannabis-API i bulk fra EU/E@S som ravare til videreforarbejdning og eksport?

2. Importere cannabis-APl i bulk fra EU/E@S til videreforarbejdning i Danmark med optagelse pa Laegemiddelstyrelsens
liste?

3. Udfere kontraktarbejde for udenlandske virksomheder, f.eks. forarbejdning af medicinsk cannabis til olie, med
efterfglgende hjemtagning?

Hvis forméalet med eendringen er at lette adgangen til internationale markeder og styrke konkurrenceevnen, bar lovteksten
preecisere, at import til forarbejdning er tilladt med ovenstdende formal.

Afklaring: Hvis loven derimod fastholder begraensninger pa samarbejde med EU/E@S-virksomheder, bedes Ministeriet
redeggre for, hvorfor dette stadig anses som ngdvendigt.

Tilskudsforhold til medicinsk cannabis

| perioden 2020-2023 viser evalueringsrapporten (2024, side 21, tabel 2.3):

Forsggsordningen samlet for perioden:

. Omseetning: 28,8 mio. kr.
. Regional tilskudsudgift: 11,2 mio. kr.

Magistrelt fremstillet medicinsk cannabis samlet for perioden:

. Omseetning: 77,9 mio. kr.
. Regional tilskudsudgift: 55,3 mio. kr.

Forskellen i tilskudsudgifterne mellem forsggsordningen og den magistrelle ordning skyldes primeert, at patienter, der far
magistrelt fremstillet medicinsk cannabis, modtager hgjere tilskud. Dette gar magistrelle produkter billigere for patienterne,
selvom de har en hgjere pris, hvilket resulterer i stgrre tilskudsudgifter for staten.

Lovforslaget indeholder ikke aendringer af tilskudsforholdene eller begraensninger for magistrelt fremstillet medicinsk
cannabis. En harmonisering af tilskudsforholdene kunne skabe mere fair priskonkurrence, gget gennemsigtighed for patienter
og laeger samt en samlet besparelse for staten.

Spergsmal: Har Indenrigs- og Sundhedsministeriet overvejet om ordningen for medicinsk cannabis kan forbedres for alle
parter, ved at harmonisere tilskudsforholdene mellem forsggsordningen og magistrel fremstilling?

Spergsmal: Har Indenrigs- og Sundhedsministeriet overvejet om produkter i ordningen med medicinsk cannabis bgr have
forrangfor magistrelt fremstillede produkter?
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Emil Otbo
SUM@sum.dk, EMO@sum.dk, VLN@sum.dk

Hagringssvar vedrgrende lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

DanCann Pharma A/S, herunder CannGros ApS, samlet betegnet som “Virksomheden”, takker ministeriet for
muligheden for at afgive hgringssvar. Vi hilser den politiske aftale om en permanent ordning med medicinsk cannabis
meget velkomment og anerkender den evalueringsrapport, som ministeriet har udarbejdet og offentliggjort i november
2024.

Virksomheden gnsker at rose og anerkende Evalueringsrapporten, som fremstar bade skarp og preecis og blev modtaget
med stor begejstring. Det er dog med beklagelse, at vi m& konstatere, at det foreliggende lovforslag afviger markant fra
de observationer, som rapporten ellers fremhaevede. Dette veekker betydelig undren fra vores side.

Som vi oplever det fremlagte lovudkast, forekommer det at vaere udarbejdet i overensstemmelse med
Leegemiddelstyrelsens (LMST) eksisterende rammer og tilpasset som en naturlig forlaengelse af tidligere lovgivning. For
at sikre adgang til prisbillig medicinsk cannabis for danske patienter er der imidlertid behov for et administrativt
paradigmeskift. Nar vi sammenholder lovforslaget med de geeldende regler, ma vi udtrykke en bekymring for, om
lovforslaget vil medfare de n@dvendige forbedringer af de samlede rammevilkar for industrien, som det politiske opdrag
ellers synes at tilsige.

Pa trods af de gode politiske intentioner frygter vi, at de grundlzeggende udfordringer vil fortseette, da lovforslaget ikke
preeciserer de konkrete rammer, som de ansvarlige myndigheder skal sikre gennem deres administration. Mange dele af
lovforslaget er identiske med den geeldende lovgivning, hvilket skaber en reel risiko for status quo.

Nedenfor fremsaettes en raekke generelle kommentarer til det fremlagte lovforslag, herunder en raekke problemstillinger,
der enten ikke er naevnt eller ikke behandlet direkte i forslaget. Som tilhgrende dokument hertil, findes et resumé af
anbefalingerne vedlagt selvsamme e-mail, mens spargsmal til Indenrigs- og Sundhedsministeriet fremgar som Bilag 3.

De bedste hilsner,
Jeppe Krog Rasmussen, Adm. Dir.
DanCann Pharma A/S / CannGros ApS

Bemeerkninger og kommentarer vedrgrende lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Virksomheden fremseetter hermed sine bemaerkninger og kommentarer til "Forslag til lov om aendring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis (Permanent
ordning med medicinsk cannabis og genfremseettelse efter notifikation for EU-Kommissionen)”.

Virksomheden har primeaert fokus rettet mod § 5 i den foreslaede lovgivning, som lyder: “8 5. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastseette regler om krav til et importeret cannabisudgangsprodukt.” i "Forslag til lov om aendring
af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis
(Permanent ordning med medicinsk cannabis og genfremsaettelse efter notifikation for EU-Kommissionen)”, men ogsa il
dertilhgrende bekendtggrelser og vejledninger herom, herunder Bekendtggrelse om apotekers fremstilling af
cannabisslutprodukter (BEK nr. 2501 af 14/12/2021), Bekendtggarelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af
26/05/2023), Bekendtgarelse om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter (BEK nr. 2501 af 14/12/2021),
Bekendtgarelse om tilskud til cannabisslutprodukter (BEK nr. 2466 af 14/12/2021), Bekendtggrelse om gebyrer for
medicinsk cannabis og cannabisproducerende virksomheder m.v. (BEK nr. 2553 af 20/12/2021), Vejledning om lsegers
ordination af magistrelle laegemidler (VEJ nr. 57 af 27/03/1996), Vejledning om helbredskrav til kgrekort (VEJ nr. 10150
af 01/11/2022), Vejledning om laegers behandling af patienter med medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen
(VEJ nr. 9548 af 24/06/2024) samt Bekendtggrelse om euforiserende stoffer (BEK nr. 2446 af 12/12/2021).

Det er vores generelle opfattelse, at lovforslaget bar vaere mere eksplicit og praecist end det foreliggende udkast.

Det arbejde, der skal udfgres af Indenrigs- og Sundhedsministeren i forbindelse med udarbejdelsen af de relevante
bekendtggrelser og guidelines efter vedtagelse af "Forslag til lov om gendring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis (Permanent ordning med medicinsk
cannabis og genfremsaettelse efter notifikation for EU-Kommissionen)”, vil vaere afggrende for den fremtidige succes af
ordningen. Det er desuden essentielt, at der afseettes de ngdvendige gkonomiske ressourcer for at sikre ordningens
succes og skabe et solidt grundlag for lighed i sundhedsvaesenet.
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Indledning: En ngdvendig styrkelse af ordningen

Som industri har vi haft succes pa visse omrader, men vi har ogsd mgdt betydelige udfordringer pa andre. Der er ingen
tvivl om, at industrien har fokuseret pa at sikre produktion og eksport, men desveerre har patienternes behov, efter vores
opfattelse, ikke faet den ngdvendige opmaerksomhed.

Dette er dybt skuffende, da netop patienternes velfeerd og adgang til behandling var det primzere formal med
etableringen af forsggsordningen. En af hovedaktgrerne bag etableringen af ordningen, Sophie Lghde (V), som nu er
Indenrigs- og Sundhedsminister, bidrog til at sikre ordningens start med patienterne i centrum.

Desveerre er der i dag en mangel pa fokus pa patienternes behov, herunder forbedrede forhold og en mere malrettet
prioritering af deres udfordringer. Det nuvaerende system indeholder flere skaevheder, og der er aspekter, som vi finder
seerligt problematiske og bekymrende.

For at styrke ordningen med medicinsk cannabis og sikre dens ngdvendige troveerdighed, mener vi, at der er tre centrale
elementer, der bgr adresseres:

1. Sikre adgang til produkter: Det er afgerende at sikre, at bade patienter og leeger har adgang til de ngdvendige
produkter, sa de rette behandlingsvaerktgjer er tilgeengelige.

2. Sikre rimelige priser og harmoniserede tilskudsforhold: Der skal skabes gkonomisk tilgeengelighed, sa
patienter ikke tvinges til at sgge illegale alternativer pa grund af uforholdsmaessigt hgje priser.

3. Sikrerimelige betingelser for hele gkosystemet: Det er ngdvendigt at sikre ordentlige rammer for alle
involverede aktgrer — herunder leeger, patienter, apotekere, virksomheder og styrelsen — for at medicinen kan
anvendes pa en formals- og hensigtsmaessig made.

Nedenfor fremfarer vi vores kommentarer og bemaerkninger til de problemstillinger, som vi mener skal lgses for at
forbedre ordningen og bringe den tilbage til dens oprindelige formal om at saette patienterne farst.

Generel baggrund for den historiske forsggsordning
med medicinsk cannabis

Indledning

Den farste version af forsggsordningen, som blev vedtaget i 2017 og tradte i kraft den 1. januar 2018, er siden blevet
forleenget — senest i december 2021 — uden veesentlige eendringer i patienternes adgang til behandling. Forleengelsen
havde primeert til formal at sikre rammerne for industrien og skabe permanente vilkar for produktion og eksport.

Ordningen har imidlertid veeret praeget af begraensede behandlingsmuligheder som fglge af flere faktorer, herunder et
begreenset udbud af produkter og manglende villighed blandt leeger til at engagere sig i omradet. Denne situation har
desveerre medfart, at alt for mange patienter fortsat sgger til illegale forsyningskeeder og selvmedicinerer med
ukontrollerede produkter. Dette udseetter ikke alene patienterne for sundhedsrisici, men indebzerer ogs3, at de kan blive
betragtet som kriminelle.

Derudover har forsggsordningen veeret udfordret af, at det sakaldte magistrelle udbud af cannabisbaseret medicin i
praksis har fungeret som en mere brugt ordning end selve forsggsordningen med medicinsk cannabis. Mange patienter
er blevet henvist til det magistrale system, blandt andet pa grund af et bredere produktudbud og mere fordelagtige
tilskudsforhold.

Denne situation finder vi fortsat uholdbar. Vi opfordrer derfor til, at der tages de ngdvendige initiativer for at forbedre
patienternes adgang til sikre og kontrollerede behandlingsmuligheder under den nye permanente ordning for medicinsk
cannabis.

For et komplet overblik over data vedragrende patienter, recepter, gkonomi og maengder m.v. henvises der til medstat.dk
og esundhed.dk med udgangspunkt i indholdsstofferne: “Cannabinoider (NO2BG10)”, "Cannabidiol (NO3AX24)” og
"Dronabinol (A04AD10)”.
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Det illegale marked — den starste trussel

Alt for mange patienter henvender sig fortsat til det illegale marked, hvilket netop var det, man gnskede at undga med
indfgrelsen af forsggsordningen for medicinsk cannabis. Det illegale marked udggr en alvorlig trussel mod det lovlige
system. Ifglge en undersggelse foretaget i et samarbejde mellem syv patientforeninger ("Patienters holdninger til og
erfaringer med cannabis som medicin")! viser data, at kun omkring 20% af danske patienter, der bruger eller har brugt
cannabis til medicinske formal, benytter sig af lovlige produkter under forsggsordningen via recept. De resterende ca.
80% skaffer deres sékaldte “medicin” fra det illegale marked.

Denne udvikling skyldes primeert de hgje omkostninger og de begraensede tilskudsmuligheder ved lovligt ordineret
medicinsk cannabis. For mange patienter er det gkonomisk uoverkommeligt at anvende de lovlige kanaler. Som
konsekvens veelger en stor andel af patienterne at selvmedicinere gennem det illegale marked, hvor produkterne ofte er
billigere, men samtidig mangler kvalitetskontrol og sikkerhed.

Dette skaber en raekke alvorlige problemstillinger. P4 det illegale marked er der ingen krav om kvalitetskontrol eller
dokumentation af produkternes indhold og renhed. Patienter risikerer derfor at anvende produkter, der er forurenet,
fejldoseret eller ineffektive. Dette kan fare til alvorlige sundhedsrisici og samtidig underminere den ngdvendige tillid til
cannabis som medicinsk behandling.

Derudover har det illegale marked en negativ samfundsgkonomisk effekt. Nar patienter kaber produkter uden om det
lovlige system, gar staten glip af skatteindteegter og andre gkonomiske fordele, som kunne veere blevet investeret i
sundhedssystemet. Samtidig haemmes den vidensopbygning, som et reguleret marked kan bidrage med, da patienternes
erfaringer og data ikke registreres eller anvendes til at forbedre behandlingen.

For at imgdega denne udfordring bgr der treeffes foranstaltninger for at gare det lovlige marked mere tilgeengeligt og
konkurrencedygtigt. Dette kan opnas gennem ggede tilskudsmuligheder og en bredere tilgeengelighed af produkter
under forsggsordningen. En styrket indsats pa dette omrade vil ikke blot reducere patienternes afhaengighed af det
ilegale marked, men ogsa sikre hgjere sikkerhed og kvalitet i behandlingen samt styrke det danske sundhedssystem
gkonomisk og strukturelt.

Den nuveerende situation understreger ngdvendigheden af en mere malrettet strategi for at handtere det illegale
markeds indflydelse og sikre, at patienter veelger det regulerede system for deres behandling med medicinsk cannabis,
og samtidig undgéd ungdig kriminalisering af en sarbar gruppe af danske borgere, der i mange tilfeelde sgger behandling
for alvorlige helbredsproblemer.

Tilpasning af Bekendtggrelse om euforiserende stoffer (BEK nr. 2446 af
12/12/2021)

Siden etableringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis har der veeret en reekke kreative aktgrer, der har
forsggt at komme ind pa markedet uden de forngdne godkendelser og licenser fra Leegemiddelstyrelsen (LMST). Dette
er sket ved at omga eksisterende regulatoriske krav og procedurer for markedsadgang, herunder vedholdende forsag pa
at omga narkotikalovgivningen. Et eksempel pa dette var introduktionen af hexahydrocannabinol (HHC), en kemisk
forbindelse, der er neert besleegtet med THC.

Et aktuelt eksempel ses med tetrahydrocannabinolic acid (THCA), eller pa dansk “tetrahydrocannabinolsyre”. Det
argumenteres, at THCA ikke er omfattet af lovgivningen om euforiserende stoffer, hvilket i sig selv er korrekt. Det sendrer
dog ikke ved, at THCA ved decarboxylering (opvarmning) omdannes til THC, som er et euforiserende stof og dermed
falder ind under gaeldende lovgivning. THCA kan seelges "lovligt”, fordi THC-indholdet er mindre end 0,2%, og qua THCA
er defineret som "ikke euforiserende.”

For medicinske cannabisvirksomheder gaelder andre skrappe regler. Her defineres "THC” som "TOTAL THC” = THC +
THCA. Det foreskriver lovgivningen for de medicinske cannabisvirksomheder. Dermed reguleres det medicinsk marked,
som man foregiver at gnske at fremme, meget hardt, mens der de facto ingen sanktionsmuligheder er for disse kreative
webshops mv., der seelger deres produkter som "souvenirers” eller hvad THCA ellers forhandles som. Denne type
forhandlere kan tilsyneladende eksistere i fuld lovlighed og saelge store meaengder THCA (cannabisblomst) uden at blive
reguleret.

* Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin

Hgaringssvar til “Lov om ordning med medicinsk cannabis” Page 5 of 32

Prepared by DanCann Pharma A/S, Rugveenget 5, Ansager-6823, Denmark
www.dancann.com


http://www.dancann.com/
https://danskepatienter.dk/files/media/Publikationer%20-%20Eksterne/A_Danske%20Patienter%20%28eksterne%29/rapport_cannabis_som_medicin.pdf

DanCann Pharma A/S Evalueringsopsamling December 2024
CannGros ApS Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Det er problematisk, idet denne praksis reelt henviser personer — og potentielt ogsa unge — til at erhverve og anvende
uregulerede produkter. Disse produkter er karakteriseret ved en ukendt kvalitet, renhed og styrke, hvilket skyldes de
manglende sikkerhedsforanstaltninger og kontrolprocedurer, der normalt falger med en reguleret markedsadgang,
sasom hos de medicinske cannabisvirksomheder i Danmark.

Det bar overvejes, hvordan sddanne problemstillinger bedst kan adresseres. Et positivt eksempel pa hurtig og effektiv
politisk handling ses i handteringen af HHC, hvor problematikken blev imgdekommet hurtigt og resolut. Det kunne veere
hensigtsmaessigt at overveje, hvorvidt der kan etableres en mere struktureret og systematisk proces til at handtere
lignende problemstillinger, s& reguleringen kan ske lige s& hurtigt og behgrigt fremadrettet, og herved tilpasning af
Bekendtgarelse om euforiserende stoffer (BEK nr. 2446 af 12/12/2021) herom.

Der ber seettes aktivt ind for at fremme det medicinske marked og begreense den "illegale” handel.

Vildledende markedsfaring og handel med cannabidiol (CBD)

Der seelges i dag et bredt udvalg af sakaldte “CBD-olier”, hvilket i sig selv er uproblematisk, safremt produkterne
overholder geeldende lovgivning. Problemet opstér dog, ndr mange af disse produkter markedsfares med vildledende
pastande og lovprisninger, som giver forbrugerne indtryk af, at der er tale om godkendte lzegemidler.

Eksempler pa sddanne pastande inkluderer angivelser om positive effekter pa en raekke lidelser og tilstande, sdsom
sgvnlgshed, depression, gigtsmerter, manglende sexlyst, eksem, stofmisbrug, kvalme, skizofreni, inflammation,
resistente bakterier, epilepsi, angst og meget mere.

Disse pastande fremstar som uunderbyggede og mangler den videnskabelige dokumentation, der er ngdvendig for at
legitimere dem. Denne praksis er dybt problematisk, da den vildleder forbrugerne og skaber falske forventninger til
produkternes effekt. Mange danskere falder desvzerre i denne fzelde og veelger produkter baseret pa disse urigtige
oplysninger, hvilket i sidste ende kan medfgre sundhedsrisici for forbrugerne.

Laegemiddelstyrelsen fgrer allerede en liste over “Laegemidler, som er ulovlige at seelge i Danmark”, men det er vores
opfattelse, at denne liste langt fra er fyldestggrende. Derudover er de konsekvenser, der fglger af ulovligt salg og
vildledende markedsfaring, utilstreekkelige til effektivt at afskreekke aktgrer fra at fortseette denne praksis.

Det er ydermere problematisk, at flere af disse produkter ikke lever op til deres egne angivne specifikationer. Et konkret
eksempel herpa findes i analyser foretaget af Retskemisk Afdeling under Retsmedicinsk Institut i Odense, som
regelmaessigt bistar politiet med at undersgge forskellige stoffer, herunder CBD-produkter, for deres indhold af THC. |
perioden 2016-2019 modtog afdelingen en reekke CBD-praeparater til analyse pa baggrund af politiets mistanke om, at
produkterne indeholdt en hgjere koncentration af THC end tilladt. Mistanken blev bekraeftet gennem analyserne, som
viste, at flere af produkterne indeholdt op til 1% THC — altsa op til fem gange over den lovlige graense. Yderligere
information om undersggelsen kan findes i rapporten "»Kaos« i indholdet af cannabisolier”.

Anbefaling (For afsnit om: *Tilpasning af Bekendtggrelse om euforiserende stoffer (BEK nr. 2446 af 12/12/2021)”
og “Vildledende markedsfgring og handel med cannabidiol (CBD)”)

Vi anbefaler falgende tiltag for at styrke reguleringen af cannabisrelaterede produkter og beskytte forbrugerne:

1. Der udarbejdes en klar procedure eller guideline, som ggr det muligt at placere kemiske forbindelser, der er
neert besleegtet med THC (f.eks. THCA), pa listen over euforiserende stoffer i henhold til Bekendtgarelse om
euforiserende stoffer (BEK nr. 2446 af 12/12/2021).

2. Der bgr slas langt hardere ned pa ulovlig markedsfaring af CBD-produkter, herunder ved at udvide og opdatere
den eksisterende liste over ulovlige leegemidler pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Dette vil sikre, at
markedet forbliver gennemskueligt og reguleret.

3. Strengere sanktioner bgr som resultat heraf indfgres for overtreedelser af reglerne, seerligt ved anvendelse af
falske eller vildledende pastande om produkternes egenskaber (markedsfgres som medicinske produkter).
Dette omfatter produkter, der markedsfares med lovprisninger og pastande uden videnskabeligt grundlag, som
kan vildlede forbrugerne og skabe urealistiske forventninger.

4. Myndighederne bar intensivere deres kontrol af disse produkter og den tilhgrende markedsfaring for at sikre
effektiv handhzevelse af geeldende regler. Dette bar herunder omfatte kontrol af produkternes markedsfaring,
analyser og dokumentation, uanset hvilken myndighed der har ansvaret for handheevelsen — det veere sig
Leegemiddelstyrelsen, Landbrugsstyrelsen, Fgdevarestyrelsen eller Miljgstyrelsen.
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Alternativet til opioider: Medicinsk cannabis som en del af
smertestrategien

Pa trods af de relevante indikationer for brugen af medicinsk cannabis, sdsom kroniske smertetilstande, multipel sklerose
(MS) og rygmarvsskade (paraplegi), er det overraskende, at medicinsk cannabis ikke er blevet inddraget i Danmarks
nationale smertestrategi, der blev udrullet i 2022.

Antallet af danskere, der lider af kroniske smerter, er steget markant — fra 19% i 2000 til 29% i 2017, svarende til over 1,3
millioner personer.? Til sammenligning havde blot 235.000 danskere diabetes i 2017. Blandt dem, der lever med kroniske
smerter, er ca. 400.000 i behandling med staerkt smertestillende midler som Tramadol, Morfin og Oxycodon.® Selvom
forbruget af disse stoffer synes at stabilisere sig, er der fortsat et presserende behov for at adressere det hgje forbrug af
opioider og finde nye behandlingsalternativer, der tilbyder feerre og mildere bivirkninger. Situationen i USA, hvor 70.000
dadsfald i 2017 var relateret til opioider, er et advarende eksempel pa konsekvenserne af et for hgjt og ukontrolleret
forbrug heraf.*

Medicinsk cannabis fremstar som et lovende alternativ. Den skaerpede indberetningspligt og den detaljerede rapportering
af bivirkninger ved brugen af medicinsk cannabis og andre cannabinoid-baserede laegemidler vidner om et
behandlingsmiddel med en lav risikoprofil. Sammenlignet med mange andre laegemidler, herunder opioider, fremstar
medicinsk cannabis som en mere skdnsom behandlingsmulighed, der kan reducere bade bivirkninger og risici forbundet
med behandling af kroniske smerter.

| dag er der omkring ca. 1.500 unikke patienter med brug af medicinsk cannabis eller cannabinoid-baserede laegemidler
pa recept.> Imidlertid anslar en rapport fra patientforeninger, at marketallet er veesentligt hgjere — op mod 7.500
patienter, hvoraf hele 80% i gjeblikket selvmedicinerer (de resterende 6.000 patienter). Denne situation bgr skabe
bekymring, ikke kun hos sundhedsmyndighederne, men ogsa hos politiske beslutningstagere, da selvmedicinering
medfarer risici og manglende kontrol med behandlingens kvalitet og sikkerhed.

Medicinsk cannabis reducerer forbruget af opioider

Tidligere evalueringer, sdsom den fra Sundheds- og ZAldreministeriet i november 2020, dokumenterer, at brugen af
medicinsk cannabis reducerede forbruget af andre laegemidler til behandling af spasticitet, kvalme, opkast og
neuropatiske smerter med 14%. Dette indikerer, at medicinsk cannabis kan mindske behovet for konventionelle
leegemidler, iseer smertestillende midler og opioider, som ofte har betydelige bivirkninger.

Hvis Sundhedsministeriets rapport tages som udgangspunkt, og hvis forbruget af opioider blandt smertepatienter
reduceres med 14%, vil det alene i primaersektoren medfare en arlig besparelse pa 83,8 millioner kr. (2020-niveau).®
Denne besparelse er eksklusiv de potentielle samfundsmaessige fordele, sdsom gget arbejdsudbud og forbedret
livskvalitet som fglge af mindre smerte og faerre bivirkninger hos patienterne.

Medicinsk cannabis har potentialet til at fungere som en komplementaer behandling, der ikke alene reducerer
afhaengigheden af kraftige opioider, men ogsa bidrager til en forbedret generel livskvalitet for patienterne. Det er
afggrende, at Danmark anerkender dette potentiale og integrerer medicinsk cannabis i den nationale smertestrategi som
et anerkendt og omkostningseffektivt behandlingsalternativ.

Ved at implementere intelligente og pragmatiske foranstaltninger, som anbefalet i dette materiale, og med en relativt
beskeden finansiel investering, kan der opnas betydelige fremskridt pd omradet. Dette vil ikke blot gavne patienterne,
men ogsa reducere sundhedssektorens gkonomiske belastning og styrke den overordnede samfundsgkonomi.

Anbefaling (For afsnit om: “Medicinsk cannabis reducerer forbruget af opioider”)

Det anbefales, at den nye permanente ordning for medicinsk cannabis indtaenkes som en integreret del af den fremtidige
nationale smertestrategi.

2

1,3 millioner danskere har kroniske smerter — ny informationsindsats vil aflive myter

3 Sundhedsstyrelsen - Forbruget af opioider pa recept falder fortsat

4 Smertestillende medicin veekker bekymring i Danmark - i USA har det skabt krise

5 E-Sundhed — Medicinsk cannabis

 Dagens Medicin: Milliarder i samfundsgkonomiske gevinster ved at investere i og behandle med medicinsk cannabis

Hgaringssvar til “Lov om ordning med medicinsk cannabis” Page 7 of 32

Prepared by DanCann Pharma A/S, Rugveenget 5, Ansager-6823, Denmark
www.dancann.com


http://www.dancann.com/
https://sum.dk/Media/2/9/Evaluering-af-forsoegsordningen-med-Medicinskcannabis-nov-2020-tilgaengelig.pdf
https://www.sst.dk/da/nyheder/2020/1_3-millioner-danskere-har-kroniske-smerter-_-ny-informationsindsats-vil-aflive-myter
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/Media/638676188093096917/Forbrug_opioider_falder_fortsat_2018_2023.pdf
https://nyheder.tv2.dk/udland/2019-05-12-smertestillende-medicin-vaekker-bekymring-i-danmark-i-usa-har-det-skabt-krise
https://www.esundhed.dk/Emner/Laegemidler/Medicinsk-cannabis#tabpanel37A579FA322E41D9BB17F415DC05FD68
https://dagensmedicin.dk/milliarder-i-samfundsoekonomiske-gevinster-ved-at-investere-i-og-behandle-med-medicinsk-cannabis/

DanCann Pharma A/S Evalueringsopsamling December 2024
CannGros ApS Forsggsordningen med medicinsk cannabis

En sadan tilpasning vil sikre, at medicinsk cannabis bliver anerkendt som en legitim og komplementaer
behandlingsmulighed for patienter med kroniske smerter. Dette kan bidrage til at reducere afheengigheden af traditionelle
smertestillende midler, sdsom opioider, og samtidig forbedre patienternes livskvalitet.

Derudover vil en integrering af medicinsk cannabis i smertestrategien skabe bedre rammer for forskning, oplysning og
implementering, sa bade patienter og sundhedsprofessionelle far adgang til evidensbaserede behandlingsmuligheder.

Det foreslas derfor, at denne anbefaling tages i betragtning ved udformningen og implementeringen af fremtidige
strategier inden for smertebehandling.

Bivirkninger — en "ufarlig” behandling

Det har veeret glaedeligt at fglge udviklingen vedrgrende den lave andel af indberetninger set i forhold til den skeerpede
indberetningspligt for patienter i behandling med medicinsk cannabis under forsggsordningen. Som en del af
ansvarsdiskussionen vedrgrende receptudskrivning appellerer vi i hgj grad til, at disse data bruges som reference, da
der er blevet rapporteret arligt om dette siden etableringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Der er efterhanden solide tilgeengelige data fra perioden 2018-2023 om bivirkninger. Disse data har hidtil ikke givet
anledning til nogen bekymring eller iveerksaettelse af risikominimerende foranstaltninger fra LMST. Som yderligere
dokumentation herfor findes "Leegemiddelstyrelsen - Bivirkningsindberetninger om cannabisslutprodukter og forbrug
under forsggsordningen (1. januar — 31. december 2023)”".

Af rapporten fremgar det, at der i forbindelse med den skeerpede indberetningspligt for patienter i behandling med
medicinsk cannabis under forsggsordningen i 2023 har veeret registreret 1.323 unikke patienter, som tilsammen har
indlgst 11.108 recepter. Heraf er der indberettet 3 indberetninger, der tiisammen beskriver 9 formodede bivirkninger.
Dette svarer til en indberetningssats pa 0,03 %, hvilket er exceptionelt lavt. De indberettede bivirkninger har desuden
udelukkende veeret kendte og ikke-alvorlige.

Det er vores klare budskab, at de nuvaerende bekymringer omkring medicinsk cannabis bgr baseres pa de faktiske data,
der allerede er indsamlet, frem for p& ubegrundede antagelser eller postulater vedrgrende sikkerheden baseret herpa.
Der er et behov for at fremhaeve disse data mere tydeligt og skabe starre tryghed for laegerne i forhold til deres
anvendelse og betydning i behandlingen.

Bivirkningsindberetninger om cannabisslutprodukter og forbrug under forsggsordningen (1. januar — 31.
december 2023)":

| forbindelse med monitorering af forsggsordningen med medicinsk cannabis offentligger Laegemiddelstyrelsen en
rapport om indberetninger om formodede bivirkninger, om cannabisslutprodukter samt status vedrgrende forbrug i
2023.

| 2023 modtog Leegemiddelstyrelsen i alt 3 indberetninger om formodede bivirkninger vedrgrende
cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen. Indberetningerne omhandler ikke-alvorlige formodede
bivirkninger. Antallet af indberetninger om formodede bivirkninger pr. ar er faldet til en tredjedel i 2023 set i forhold til
2022.

Samtidig er forbruget af medicinske cannabisprodukter steget med ca. 72% i 2023 bade malt i antal borgere og i antal
indlgste recepter pa cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Ingen signaler om sikkerhedsproblemer

Pa baggrund de indberetninger om formodede bivirkninger, som Leegemiddelstyrelsen har modtaget i 2023, er der
ikke identificeret signaler om sikkerhedsproblemer med cannabisslutprodukter.

Indberetningerne om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter har derfor ikke givet Leegemiddelstyrelsen
anledning til at iveerksaeette risikominimerende foranstaltninger i perioden.

7 Leegemiddelstyrelsen - Bivirkningsindberetninger om cannabisslutprodukter og forbrug under forsggsordningen (1. januar — 31. december 2023)
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Konklusion

Alle indberettede formodede bivirkninger er kendte bivirkninger, der er beskrevet i produktresuméer for godkendte
leegemidler indeholdende medicinsk cannabis. Leegemiddelstyrelsen har foretaget individuel vurdering af
indberetningerne og fundet, at der er en sandsynlig eller mulig arsagssammenhaeng mellem de indberettede
formodede bivirkninger og de anvendte cannabisslutprodukter.

P& baggrund af de bivirkningsindberetninger modtaget i 2023 har Leegemiddelstyrelsen ikke identificeret signaler om
sikkerhedsproblemer med cannabisslutprodukter. Der har i gvrigt ikke veeret mistanke om batchrelaterede bivirkninger
i perioden. Indberetningerne om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter i 2023 har ikke givet
Leegemiddelstyrelsen anledning til at iveerksaette risikominimerende foranstaltninger i perioden.

Den fulde rapport kan findes her:
Bivirkningsindberetninger om cannabisslutprodukter og forbrug under forsggsordningen (1. januar — 31. december

2023)

Der bgr ogsa foretages en revurdering af, hvorvidt patientgrupperne under forsggsordningen bar udvides til at omfatte en
bredere vifte af indikationer ud over de nuveerende anbefalinger. Denne revurdering bar baseres pa den ggede evidens
og de praktiske erfaringer, der er gjort i vores nabonationer siden forsggsordningens indfgrelse. En sadan tilgang vil
muliggere inddragelse af en bredere patientgruppe i ordningen og sikre, at flere patienter far adgang til relevante
behandlingsmuligheder, frem for at fastholde den snaevre indikationsgruppe, der prioriteres i dag.

Anbefaling (For afsnit om: Bivirkninger — en “ufarlig” behandling”)

Det anbefales, at der i hgjere grad ggres brug af de data, som er blevet indsamlet gennem den skeerpede
indberetningspligt for patienter i behandling med medicinsk cannabis under forsggsordningen. Disse data bgr anvendes
aktivt til at understgtte kommunikation og oplysning over for laeger og andre relevante sundhedsprofessionelle.

Formalet bar veere at tydeliggere, at risikoen og de potentielle bivirkninger forbundet med medicinsk cannabis er yderst
begreensede, baseret pa de dokumenterede erfaringer fra forsggsordningen. En sadan indsats vil bidrage til at nedbryde
tabu og modstand blandt laeger og andre aktarer, der stadig er skeptiske over for medicinsk cannabis som en legitim
behandlingsmulighed.

Afslutningsvis anbefales det, at der udvikles en malrettet strategi for formidling af disse data til sundhedssektoren,
eksempelvis gennem vejledninger, informationsmateriale og faglige konferencer. Dette vil sikre en mere evidensbaseret
tilgang og skabe stgrre tillid til brugen af medicinsk cannabis blandt sundhedsprofessionelle.

Evidens og effekt — brug for systematisk indsamling af viden

Vi anser det som et samfundsmaessigt ansvar at opretholde en systematisk indsamling af bade bivirkninger, hvilket
allerede er palagt gennem de indskaerpede indberetningskrav, og positive virkninger ved brugen af medicinsk cannabis.
Det er desuden afggrende at forbedre kvaliteten af de indberettede indikationskoder i Leegemiddelstatistikregisteret. De
nuveerende kodningsstandarder er utilstreekkelige til at give preecis information om den faktiske indikation, dosering eller
doseringsinterval for patienterne.

Som eksempel mangler ca. 33 procent af de recepter, der indlgses, en angivelse af indikationstekst, hvilket betyder, at vi
ofte ikke ved, hvorfor patienten far ordineret medicinsk cannabis. Uden en forbedring p& dette omrade risikerer vi at sta
uden det palidelige datagrundlag, som forsggsordningen med medicinsk cannabis er afhaengig af for at levere de
ngdvendige indsigter. Dette indebaerer en alvorlig risiko for, at vi ikke far det fulde udbytte af ordningens potentiale, og at
vi gar glip af essentiel viden om bade effekterne og bivirkningerne af medicinsk cannabis.

Med andre ord vil vi ikke opna en dybere forstaelse af cannabis som behandlingsmulighed, medmindre vi sikrer en mere
systematisk og preecis indsamling og analyse af data vedragrende bade de gavnlige virkninger og de mindre gnskelige
bivirkninger. Dette er afggrende for, at ordningen kan bidrage til en evidensbaseret udvikling og forbedring af
behandlingsmulighederne.
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Den tidligere refererede undersggelse, gennemfart i samarbejde mellem syv patientforeninger og publiceret under titlen
“Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin”8, har indsamlet data i form af et metastudie.
Undersggelsen giver indsigter fra patienter, der enten tidligere har veeret eller fortsat er i behandling med cannabis.

Det pageeldende studie kan defineres som en spgrgeskemaundersggelse eller en patientdrevet undersggelse, der har til
formal at belyse patienters holdninger til og erfaringer med medicinsk cannabis. Undersggelsen er baseret pa data
indsamlet i samarbejde mellem syv patientforeninger og fokuserer pa at dokumentere oplevelser, barrierer og
udfordringer, som patienter star over for, nar de bruger cannabis som medicin.

Studiet er deskriptivt i sin tilgang og sigter mod at give en bred indsigt i patientperspektivet snarere end at levere kliniske
data. Resultaterne giver input til at forsta patienters behov og erfaringer med behandlingen og kan bruges som grundlag
for videre forskning, evaluering af eksisterende lovgivning og politiske beslutninger om medicinsk cannabis.

Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin - En undersggelse foretaget i et
samarbejde mellem syv patientforeninger

Positive og negative effekter i brugen af cannabis som medicin:

Figuren viser, at blandt de personer, der bruger eller har brugt cannabis som medicin, har 54% oplevet at det lindrede
smerter, 44% har oplevet bedre sgvn, 40% har oplevet at det har virket afslappende i kroppen, mens 22% ikke har
oplevet en positiv effekt.

Oplevede positive effekter af cannabis som medicin blandt de svarpersoner, som bruger eller har brugt
cannabis som medicin (1.027 personer, heraf 16 missing, svarende til 2%)

Det har lindret mine smerter I 54%
Det har fort til bedre spvn I 44%
Det har virket afslappende i kroppen  [NNNINIGEGEGEGEGEEEEEEEEEEEEEEEE.  £09%
Jeg har ikke oplevet en positiv effekt [N >
Det har lindret spasticitet [ N NRNRNREG—_GGEG— 12%
Andre positive effekter [ NNEGIGIGTGEGE 12%
Det har mindsket bekymringer [N 10%
Det har lindret kvalme [N 7%

Faerre epilepsianfald Il 2%

(Figur 1)
Kilde: Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin - En undersggelse foretaget i et samarbejde mellem syv
patientforeninger

65% af de svarpersoner, der bruger eller har brugt cannabis som medicin, har ikke oplevet negative effekter. Den
hyppigst angivne negative effekt af cannabis som medicin er mundtagrhed, som 10% har oplevet. Se figur 18

8 Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin
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Oplevede negative effekter af cannabis som medicin blandt de svarpersoner, som bruger eller har brugt
cannabis som medicin (1.027 personer, heraf 59 missing, svarende til 6%)

Jeg har ikke oplevet nogen negative effekter 65%
Mundtgrhed m——— 10%
Andre negative effekter m— 8%
Traethed udover det seedvanlige = 5%
Eufori/at blive "hgj" wem 4%
Hovedpine mmm 3%
Maveproblemer = 3%
Svimmelhed mm 3%
Svaekkelse af koncentration = 2%
Kvalme mm 2%
Svaekkelse af hukommelse mm 2%
Humersvingninger ™ 2%
Slgret syn m 2%
Angst eller depression ® 1%
Smerter B 1%

(Figur 2)
Kilde: Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin - En undersggelse foretaget i et samarbejde mellem syv

patientforeninger

Anbefaling (For afsnit om: “Evidens og effekt — brug for systematisk indsamling af viden”)

Vi anbefaler, at der fremadrettet etableres en protokol, der systematisk opsamler viden om bade bivirkninger og positive
effekter af medicinsk cannabis. Det er vaesentligt, at fokus ikke kun rettes mod de negative bivirkninger, men ogsa pa de
gavnlige effekter, saledes at vi opnar et mere nuanceret og balanceret datagrundlag.

| denne sammenheeng bgr patientrapporterede data (PRO-data, "Patient-Reported Outcomes”) integreres som en
central del af vidensindsamlingen, da de kan bidrage med veerdifulde indsigter om patienternes oplevelser og
behandlingseffekt. Dette kan implementeres gennem brug af standardiserede spgrgeskemaer eller digitale platforme
med integration i sundhedsregistre, saledes at oplysningerne indgar som en del af det officielle datagrundlag

Samtidig anbefales det, at der foretages en gennemgribende forbedring af kvaliteten af de indberettede indikationskoder
i Leegemiddelstatistikregisteret. De nuveerende koder er utilstreekkelige til at give praecise oplysninger om den faktiske
indikation, dosering eller doseringsinterval for patienterne. Dette udgar en betydelig begraensning for udviklingen af en
evidensbaseret forstielse af medicinsk cannabis og dets anvendelse.

Ved at implementere disse tiltag kan vi sikre et mere palideligt datagrundlag, som vil veere til gavn for bade patienter,
sundhedsprofessionelle og beslutningstagere i forbindelse med fremtidig regulering og anvendelse af medicinsk

cannabis.

Leegemiddelstyrelsen
Indledning

Det er velkendt, at Leegemiddelstyrelsen har spillet en afggrende rolle i etableringen og implementeringen af den
nuveerende forsggsordning med medicinsk cannabis pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeren. Dette ansvar
omfatter bade handhaevelsen af ordningen og udarbejdelsen af relevante guidelines.

Historisk set har der dog syntes at mangle en kalibrering mellem de politiske gnsker og Leegemiddelstyrelsens praksis.
Vi er bekendt med, at Laegemiddelstyrelsen har gjort sig vaesentlige erfaringer undervejs, men vi ser et behov for, at
disse erfaringer formuleres mere praecist og konkret, séledes at virksomhederne ikke fremadrettet er ngdsaget til at

geette sig til kravene.

Givet Leegemiddelstyrelsens centrale rolle i denne proces mener vi, at der er et patraengende behov for intern
prioritering, opdatering og gget fokus i forhold til den fremtidige permanente ordning for medicinsk cannabis.
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Som virksomhed har vi vaeret overrasket over den kompleksitet, der synes at veere forbundet med behandlingen af
relativt overskuelige dossiers i forbindelse med optagelse under forsggsordningen. Vi foreslar, at man med fordel kunne
drage inspiration fra systemet for parallelimport af laegemidler. Det er afggrende, at denne proces ikke udvikler sig til en
diskussion om kvalitet, og hvorvidt en lokal myndighed har vurderet udgangsproduktet tilstraekkeligt. Der bar i stedet
etableres en skarp og praecis guideline, som virksomhederne kan forholde sig til, og som minimerer subjektive
vurderinger fra sagsbehandlerens side. Desveerre har vi oplevet, at subjektive elementer kan variere fra sagsbehandler
til sagsbehandler, hvilket er uholdbart og skaber usikkerhed.

Vi ser med tilfredshed pa de nye tiltag vedrarende import af API'er og indtaenkningen af § 39 om laegemidler, som vi
vurderer som et skridt i retning af et mere effektivt og velfungerende system.

Det er vores forhabning, at en kombination af kortere sagsbehandlingstider og flere parallelle godkendelser vil age
antallet af medicinske cannabis produkter pa det danske marked. Dette vil veere til gavn for konkurrencen, patienternes
valgmuligheder og i sidste ende ogsa samfundsgkonomien.

Det skal bemeerkes, at vi med seerlig interesse falger § 5 i den nye lovgivning, men det er svaert at kommentere pa dens
fulde betydning, da den endnu ikke er udpenslet. Vi ser dog frem til at modtage yderligere information om de regler, som
Indenrigs- og Sundhedsministeren vil fastseette vedrgrende krav til importeret cannabisudgangsprodukt.

Forpligtelser til at overholde servicemal

Vi har som industri og branche gentagne gange oplevet, at Leegemiddelstyrelsen ikke har overholdt sine servicemal.
Dette er veldokumenteret, og historisk set er interne deadlines hos Leegemiddelstyrelsen blevet overskredet betydeligt
og ofte med flere maneders forsinkelse. | vores virksomhed har vi oplevet udszettelser pa mere end seks maneder i
forbindelse med sagsbehandlinger, der oprindeligt var forudsat at tage under halvanden maned. Vi finder denne situation
uacceptabel, da den har haft betydelige konsekvenser for vores virksomheders drift, planleegning og overholdelse af
strategiske malsaetninger.

Sund udvikling ved opkraevningen af gebyrer

Vi vil samtidig gerne fremhaeve, at vi har observeret en positiv udvikling i industrien som fglge af den nuveerende
gebyrstruktur. Siden indfgrelsen af Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk cannabis og cannabisproducerende
virksomheder m.v. (BEK nr. 2553 af 20/12/2021), har vi bemaerket en vaesentlig professionalisering af industrien
sammenlignet med de farste ar af forsggsordningen.

Vi kan dog stille spargsmalstegn ved, om det var en fejl, at denne gebyrstruktur ikke blev implementeret fra ordningens
begyndelse. Det er forstaeligt, at Laegemiddelstyrelsen i de tidlige ar af forsggsordningen stod over for en stor
arbejdsbyrde, da flere aktgrer uden tilstraekkelig kvalitet og serigsitet forsggte at f produkter optaget i ordningen. Dette
bidrog sandsynligvis til en urimelig belastning af Leegemiddelstyrelsens ressourcer.

| dag befinder industrien sig imidlertid et helt andet sted, hvilket delvist kan tilskrives den nuveerende gebyrstruktur og
den modenhed, der er opnaet gennem erfaring og tid siden ordningens etablering.

Mangel pa prioritering hos Leegemiddelstyrelsen

Pa trods af denne positive udvikling finder vi de nuveerende ventetider meget kritisable. Tidsfristerne for behandling af
ansggninger overskrider ofte betydeligt de retningslinjer, som Laegemiddelstyrelsen selv har fastsat. Selvom vi
anerkender, at eksterne faktorer kan pavirke arbejdet, oplever vi en manglende intern prioritering af vores industri og
ansggninger hos Laegemiddelstyrelsen.

Vi opfordrer derfor til, at Leegemiddelstyrelsen foretager en intern gennemgang af sine arbejdsprocesser og ressourcer
med henblik pa at sikre en mere effektiv behandling af ansggninger og bedre overholdelse af egne deadlines. Dette vil
styrke samarbejdet mellem myndigheder og industri og fremme udviklingen af en velfungerende og professionel ordning
for medicinsk cannabis.
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Betalt for en service, der ikke blev leveret som aftalt

Industrien og virksomhederne betaler i dag for en tjeneste, som historisk set ikke altid er blevet leveret til tiden eller i
overensstemmelse med de aftalte vilkar og betingelser. Dette har naturligvis skabt betydelig frustration, szerligt i denne
nye og unge industri, hvor ressourcerne ofte er begreensede, og hvor tid spiller en afggrende rolle. Enhver forsinkelse pa
flere maneder kan potentielt have alvorlige konsekvenser for en virksomheds overlevelse og i veerste fald fare til lukning,
tab af arbejdspladser og reduktion i beskaeftigelsen.

For at minimere disse konsekvenser er det afggrende, at der skabes starre klarhed og forudsigelighed i
behandlingsprocesserne. Dette vil give virksomhederne bedre mulighed for at planlaegge og handtere forventninger,
herunder effektiv fordeling af ressourcer samt styring af likviditetsbehov og gvrige driftsrelaterede krav.

Vi foreslar derfor, at der indledes en dialog med henblik pa at finde lgsninger og skabe forbedringer i processen. En
sadan dialog kan omfatte en gennemgang af de metoder, der anvendes i mere etablerede industrier, og identificere
bedste praksis inden for Leegemiddelstyrelsens arbejdsmetoder.

Vi anerkender, at der kan vaere perioder med ekstraordinger travlihed, og vi har forstaelse for de udfordringer, dette kan
medfgre. Vores mal er dog at opna stgrre forudsigelighed og klarhed i processerne, sa industrien kan undgéa den
usikkerhed og frustration, som har praeget ansggningsforlgb og behandlinger i arene siden ordningens etablering. Dette
vil gavne bade virksomhederne og myndighederne og sikre en mere effektiv og baeredygtig udvikling af industrien.

Anbefaling (For afsnit om: “Laegemiddelstyrelsen — Forpligtelser til at overholde servicemal”)

Vi anbefaler, at det ved lov indfgres i Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk cannabis og cannabisproducerende
virksomheder m.v. (BEK nr. 2553 af 20/12/2021), at Laegemiddelstyrelsen er forpligtet til at overholde de servicemal,
som virksomhederne i ordningen for medicinsk cannabis betaler for.

Det bar fremga eksplicit, at de tidsfrister, som allerede er fastsat for Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger,
er bindende og obligatoriske. Dette skal geelde pa samme made, som virksomhederne er forpligtet til at overholde de
frister, der palaegges dem, eksempelvis ved besvarelse af mangelbreve.

Ved at fastseette sddanne klare og gensidige forpligtelser sikres en mere retfeerdig og forudsigelig proces, der fremmer
tillid og effektivitet i samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsen og virksomhederne.

Fra Leegemiddelstyrelsens egen hjemmeside
(Optagelse af produkter i forsggsordningen for medicinsk cannabis):

Importerede cannabisudgangsprodukter
Sagshehandlingstider for produktoptag af importerede cannabisudgangsprodukter og de relaterede
cannabismellemprodukter forventes ved en fyldestggrende ansggning at veere:

- Validering: 14 dage
- Vurdering: 50 dage

Farst nar ansggningen kan erklzeres valid, gar selve vurderingen i gang.

Hvis ansggningen efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke indeholder de forngdne oplysninger og dokumentation
og saledes ikke er fyldestgarende, sendes der et mangelbrev til viksomheden. Sagen og sagsbehandlingstiden
seettes ved afsendelse af et mangelbrev i clock stop, mens virksomheden besvarer mangelbrevet.

Efter modtagelse af virksomhedens svar pa mangelbrev forventes sagsbehandlingstiden at veere:

- Vurdering: 40 dage
Det bemeerkes for god ordens skyld, at der er tale om en cirkuleer proces, hvorfor der kan veere tale om flere runder

med mangelbreve. Afhaengig af kvaliteten af ansggers respons og omfanget af tilbagevaerende mangler, vil
sagsbehandlingstiden ved udsendelse af flere runder med mangelbreve i visse tilfaelde kunne reduceres.
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Handtering af produktoptag

Foalgende afsnit tager udgangspunkt i kendte problemstillinger i forbindelse med den nuvaerende forsggsordning med
medicinsk cannabis og er seerligt relevant i relation til § 5 i den nye lovgivning. Det skal dog bemeaerkes, at det pa
nuveerende tidspunkt er vanskeligt at kommentere specifikt p4 denne paragraf, da dens endelige indhold endnu ikke er
fuldt ud defineret eller praeciseret. Bemaerkninger og kommentarer er derfor af generel karakter og baserer sig pa den
forelgbige formulering af § 5, som lyder: “§ 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om krav til et
importeret cannabisudgangsprodukt.”

Vi opfordrer til, at der tages de ngdvendige skridt for at fierne den nuvaerende begraensning og etablere en mere fleksibel
og effektiv tilgang til behandlingen af ansggninger under ordningen for medicinsk cannabis. Vi anbefaler, at der foretages
vaesentlige justeringer i behandlingsprocessen for ansggninger under ordningen for medicinsk cannabis, med henblik pa
at fremme effektivitet og sikre et bredere udbud af produkter til gavn for bade patienter og industrien. Disse justeringer
bar implementeres med szerlig opmeerksomhed pa& de muligheder, der kan fglge af den nye lovgivning, hvor dette
vurderes mest hensigtsmaessigt, idet der tages hgjde for, at lovgivningen endnu ikke er detaljeret eller fuldsteendigt
beskrevet.

Behov for preecisering af vurdering af "kvalitet”

Vi ser med tilfredshed pa de nye tiltag vedrgrende import af API'er og indteenkningen af § 39 om laegemidler, som vi
vurderer som et skridt i retning af et mere effektivt og velfungerende system.

Vi er imidlertid overraskede over den kompleksitet, der synes at veere forbundet med behandlingen af relativt
overskuelige dossiers i forbindelse med produktoptagelse under forsggsordningen med medicinsk cannabis. Dette
skaber ungdige forsinkelser og haeemmer industrien.

Vi foreslar, at der med fordel kan drages inspiration fra systemet for parallelimport af lsegemidler, hvor retningslinjerne er
klare og standardiserede. Det er afggrende, at behandlingsprocessen ikke udvikler sig til en diskussion om "kvalitet”,
hvor spgrgsmalet om, hvorvidt en lokal myndighed har vurderet udgangsproduktet tilstreekkeligt, bliver et centralt tema.
Der bar i stedet etableres skarpe og praecise guidelines, som virksomhederne kan forholde sig til, og som minimerer
subjektive vurderinger fra sagsbehandlerens side.

Vi anbefaler, at myndighedernes rettesnor i alle forhold baseres pa geeldende EU-standarder, eksempelvis monografien
for cannabisblomst i den europaeiske farmakopé. Der bgr undgas yderligere nationale tillaeg, som kan skabe uensartede
vilkar og stille det danske marked darligere i forhold til resten af det europaeiske marked for medicinsk cannabis.
Sadanne tilleeg kan desuden besveerligggre processen for optagelse af nye produkter og sourcing af udgangsprodukter
til import.

P& denne baggrund finder vi det ngdvendigt, at guidelines for produktoptag opdateres og simplificeres. De bgr ggres sa
klare og entydige som muligt for at undga subjektive vurderinger og lange diskussioner om "kvalitet”, som kan skabe
ungdige forsinkelser i behandlingsprocessen.

Anbefaling (For afsnit om: "Behov for praecisering af vurdering af “kvalitet””)

Vi anbefaler, at fglgende tiltag overvejes og indarbejdes i den relevante lovgivning for at sikre en mere fleksibel og
effektiv proces for produktoptagelse og import under ordningen for medicinsk cannabis:

1. Udarbejdelse af klare og standardiserede guidelines for produktoptagelse:

Disse guidelines bgar baseres pa geeldende EU-standarder, sésom monografien for cannabisblomst i den
europeeiske farmakopé, og ikke inkludere yderligere nationale krav, som kan haeamme konkurrencen og
kompleksiteten pa det danske marked.

2. Forenkling og preecisering af krav til dokumentation:
Kravene til dokumentation bar veere entydige og let forstaelige for at sikre, at virksomhederne har klare retningslinjer
at falge, og at processen bliver sa effektiv som mulig.

3. Minimering af subjektive vurderinger:
Der bgr sikres en ensartet praksis i behandlingen af ansggninger ved at minimere subjektive vurderinger og
fortolkninger, som kan variere fra sagsbehandler til sagsbehandler.
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Behov for opdateret regulatorisk rammesaet for et bredere produkt mix

Farst og fremmest hilser vi den kommende lovgivning om muligheden for import af API’er til videreforarbejdning
velkommen. Vi ser dette som et positivt skridt, der viser, at tidligere fremsatte gnsker pa omradet nu bliver
imgdekommet.

Nar det kommer til produkter, der kan inkluderes i ordningen for medicinsk cannabis, har vi dog historisk oplevet en
begraensning i variationen af produkter, der kan introduceres, seerligt under forsggsordningen. Dette skal ikke ses som
en opfordring til at seenke standarderne for optagelse, men som en appel om en mere aben og konstruktiv dialog, der
kan sikre, at de bedst mulige og mest kvalificerede produkter ggres tilgeengelige for danske patienter.

| en bredere kontekst haenger denne problemstilling sammen med forsggsordningens krav om import af produkter fra
lande, hvor “faerdigvaren” (udgangsproduktet) allerede kan udleveres til medicinsk brug. Specielt vurderingen af “kvalitet”
i det pageeldende oprindelsesland har ofte vist sig at veere en udfordring. Denne proces har fart til langvarige
diskussioner om, hvorvidt produktet overholder kravene, hvilket kan variere aftheengigt af sagsbehandlerens fortolkning.
Resultatet er en usmidig og subjektiv vurderingsproces, der ikke skaber ensartethed eller effektivitet.

Vi stiller spargsmalstegn ved de faktiske fordele og ulemper ved kravet om, at produktet skal vaere godkendt til
medicinsk brug i oprindelseslandet. Erfaring viser, at dette krav i praksis ikke altid handhaeves konsekvent, og at der
findes flere eksempler, hvor det er blevet omgaet. Samtidig udger dette krav en barriere for virksomheder, der gnsker at
benytte udenlandske kontraktproducenter til at fremstille specifikke produkter, som de baseret pa markedsundersggelser
og research har vurderet, at der er behov for pa det danske marked. Selvom produktet ellers opfylder alle regulatoriske
krav og standarder, inklusive de ngdvendige certifikater og godkendelser, kan kravet om godkendelse i
oprindelseslandet reelt forhindre introduktionen af sddanne produkter.

Et yderligere spargsmal opstar, hvis et produkt opnar godkendelse i et oprindelsesland: Vil dette automatisk udgare en
stiltiende accept for andre produkter, der ogsa er godkendt i samme land? Hvis ja, kunne man med fordel overveje en
model, der er inspireret af systemet for parallelimport af leegemidler. Her vurderes produkter baseret pa deres
oprindelsesland og dets regulatoriske standarder, snarere end en national markedsfaringstilladelse eller et
produktresumé.

Regulatoriske udfordringer for cannabisudgangsprodukter og leveringsformater

| gjeblikket er det kun muligt at producere cannabismellemprodukter ud fra importerede cannabisudgangsprodukter, der
leveres i original emballage fra oprindelseslandet og er baseret pa en national godkendelse, hvor udgangsproduktet
udleveres til patienter.

Denne praksis har vist sig at udggre en veesentlig hindring for udviklingen og introduktionen af forskellige
leveringsformater pd markedet. Specielt er leveringsformater som kapsler og tabletter i blisterpakker problematiske at
implementere, da de ofte ikke kan opfylde kravene om udlevering i oprindelseslandet. Mange regulatoriske set-ups
tillader kun salg af sadanne produkter som API’er til videreforarbejdning i magistrel produktion.

Vi ved fra flere leeger, der udskriver medicinsk cannabis, at netop faste doseringsformater som kapsler og tabletter er
seerligt efterspurgte og imgdekommes positivt af bade patienter og sundhedsprofessionelle. Det nuvaerende krav om
national godkendelse og udlevering i oprindelseslandet gar det imidlertid ekstremt vanskeligt at finde leverandgrer, der
kan opfylde disse krav. Dette begraenser mulighederne for at levere produkter, som patienter og udskrivere efterspgrger.

Potentiale for udvidelse af muligheder med kontraktfremstilling i udlandet

Vi ser positivt p4 den kommende lovgivning vedrgrende import af API’er, men vi stiller spgrgsmalstegn ved, hvorfor det
fortsat ikke er muligt at anvende importerede APl'er i veerdikeeder, der omfatter kontraktfremstilling i udlandet.

Der findes APl’er, der er fremstillet i overensstemmelse med EU-GMP-standarder for API-produktion og som er
tilgaengelige for import til Danmark. Derudover findes der erfarne kontraktfremstillere i udlandet, som kunne benyttes til at
fremstille cannabisudgangsprodukter pa baggrund af disse EU-GMP-certificerede API’er. Disse produkter kunne
fremstilles uden behov for en national godkendelse i oprindelseslandet og leveres som white-label-lgsninger til danske
cannabismellemproduktfremstillere.

Fremstillingen kunne eksempelvis omfatte orale oplgsninger, kapsler eller tabletter, som alle er baseret pa EU-GMP-
certificerede APl'er. Denne tilgang er bredt anvendt i produktionen af ls&egemidler, herunder generiske laeagemidler og
naturleegemidler, og giver mulighed for at opna hgj kvalitet, samtidig med at fleksibiliteten i produktionskeeden bevares.
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En sadan tilgang ville ikke blot udvide mulighederne for produktion af cannabisudgangsprodukter, men ogsa sikre, at
produkterne lever op til de hgjeste kvalitetsstandarder i overensstemmelse med EU-GMP-reglerne. Kvalitetssikringen og
godkendelsen af cannabismellemproduktet vil fortsat veere underlagt Leegemiddelstyrelsens procedurer og krav,
herunder overholdelse af relevante monografier implementeret i Dansk Leegemiddelstandard (DLS) og den Europaeiske
Farmakopé (Ph. Eur.).

Anbefaling (For afsnit om: Behov for opdateret regulatorisk rammeseet for et bredere produkt mix”)

Vi anbefaler, at fglgende tiltag overvejes og indarbejdes i den relevante lovgivning for at sikre en mere effektiv proces for
produktoptagelse og import under ordningen for medicinsk cannabis:

1. Revision af kravene til godkendelse i oprindelseslandet:

Kravet om, at produkter skal vaere godkendt i oprindelseslandet, bar genovervejes og tilpasses for at eliminere
ungdvendige barrierer. Alternativt bar der udarbejdes klare og praecise retningslinjer, der sikrer en ensartet og
effektiv vurderingsproces, uden at denne bliver afheengig af subjektive fortolkninger af "kvalitet” eller
Leegemiddelstyrelsens vurderinger af de respektive nationale myndigheders afggrelser i oprindelseslandet.

2. Inspiration fra parallelimportsystemet:

For at sikre en mere effektiv og ensartet proces for godkendelse af produkter til det danske marked anbefales det, at
guidelines tager udgangspunkt i et system, hvor produkter vurderes baseret pa regulatoriske standarder fra
oprindelseslandet. Dette kan med fordel suppleres med inspiration fra den konventionelle parallelimport af
leegemidler, hvor nationale markedsfaringstilladelser og produktresuméer danner grundlag for vurderingen.

| stedet for at kraeve en national markedsfaringstilladelse og produktresumé for medicinske cannabisprodukter,
foreslas det, at systemet opbygges omkring “approved nations.” Disse nationer skal vaere udvalgt baseret pa deres
regulatoriske systemer og kvalitetskontrol, hvilket kan sikre, at produkterne lever op til de standarder, der kraeves i
Danmark.

En sadan tilgang vil gagre det muligt at importere produkter fra godkendte lande, hvor produkterne allerede er
underlagt en stringent regulering og kvalitetskontrol, hvilket vil reducere behovet for gentagne vurderinger af kvalitet
og sikkerhed. Denne metode vil samtidig sikre en mere smidig og forudsigelig proces for produktgodkendelse,
samtidig med at de hgje standarder for patientbeskyttelse opretholdes.

3. Fremme af fleksibilitet i sourcing af produkter:

Virksomheder bgr gives mulighed for at samarbejde med udenlandske kontraktproducenter om udvikling af
specifikke produkter til det danske marked, forudsat at produkterne overholder alle gvrige regulatoriske krav og
standarder, uden krav om national godkendelse i oprindelseslandet.

Dette vil samtidig muliggare import af white-label Igsninger som udgangsprodukter og dermed &bne op for import af
flere leveringsformater under ordningen for medicinsk cannabis. Dette er seerligt relevant for formater, der i
gjeblikket synes begraensede af nationale lovgivninger, hvor de typisk leveres som magistrelle Igsninger, sdsom
kapsler og tabletter.

Kvalitetssikringen og godkendelsen af cannabismellemproduktet vil fortsat veere underlagt Laegemiddelstyrelsens
procedurer og krav, herunder overholdelse af relevante monografier implementeret i Dansk Laegemiddelstandard
(DLS) og den Europaeiske Farmakopé (Ph. Eur.).

Behov for mulighed om at indsende flere og serielle ansggninger

Det forekommer i dag som en veaesentlig hindring, at Leegemiddelstyrelsen kun behandler én ansggning ad gangen fra
virksomheder under forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Denne praksis, selvom den ikke er fastsat ved lov, bliver konsekvent fulgt af Leegemiddelstyrelsen og udggr en betydelig
barriere for industriel udvikling og innovation. Konsekvenserne heraf pavirker i sidste ende patienterne negativt, da
begraensningen medfarer et mangelfuldt udbud af de ngdvendige behandlingsveerktgjer.

Vi finder denne praksis uhensigtsmaessig og anbefaler derfor, at begreensningen fjernes, saledes at det bliver muligt at
indsende flere ansggninger samtidigt fra forskellige leverandgrer, bade danske og udenlandske. Dette ville give
virksomhederne mulighed for at fremskynde godkendelsesprocessen for flere produkter uden at ga p& kompromis med
gebyrstrukturen og de dertilhgrende omkostninger.
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Sa vidt vi er bekendt, findes denne type begreensning ikke i lignende ordninger i andre lande, og vi ser det derfor som en
usaedvanlig praksis, der skaber ungdige problemer for bade industrien og patienterne.

Vi har erfaret, at Leegemiddelstyrelsen fra tid til anden har valgt at se bort fra denne praksis, men det synes primeert at
veere sket som en form for kompensation i tilfeelde, hvor andre ansggninger har veeret vaesentligt forsinkede. Dette har
ofte fremstaet som en uofficiel “vennetjeneste”, snarere end en struktureret og konsistent proces.

Fast-track-ordning for godkendte leverandarer

Derudover anbefaler vi, at der etableres en “fast-track-ordning” for efterfalgende ansggninger fra leverandarer, der
allerede har faet godkendt deres farste produkt. En sddan ordning kunne operere med kortere sagsbehandlingstider, idet
leverandgren pa det tidspunkt allerede har dokumenteret sin overholdelse af de regulatoriske krav.

Under en sadan ordning vil behandlingen af efterfglgende ansggninger primaert fokusere pa produktets specifikke
dokumentation, herunder stabilitet, analysecertifikater og lignende. Dette vil ikke blot reducere de samlede
sagsbehandlingstider, men ogsa fremme optagelsen af flere produkter pad markedet, hvilket i sidste ende vil gavne bade
konkurrencen og patienterne.

Anbefaling (For afsnit om: "Behov for mulighed om at indsende flere og serielle ansggninger”)

Vi anbefaler, at fglgende tiltag overvejes og indarbejdes i den relevante lovgivning for at sikre en mere fleksibel og
effektiv proces for produktoptagelse og import under ordningen for medicinsk cannabis:

1. Mulighed for indsendelse af flere ansggninger samtidigt, herunder fra flere forskellige
leverandgarer:

Det bar vaere muligt for virksomheder at indsende flere ansggninger samtidigt, uafhaengigt af hinanden, sa

leenge de folger den geeldende gebyrstruktur og krav til dokumentation. Denne aendring vil reducere den

betydelige flaskehals, der i dag forhindrer virksomheder i at fremskynde introduktionen af flere produkter pa

markedet.

2. Mulighed for serielle ansggninger fra samme leverandar:

Virksomheder bgr gives mulighed for at indsende serielle ansggninger for flere produkter fra samme
leverandgr, sdledes at behandling af en efterfglgende ansggning kan begynde, selvom en tidligere
ansggning stadig er under behandling. Dette vil sikre kontinuitet i processen og eliminere ungdvendige
forsinkelser i sagsbehandlingen af produktoptagelsen.

3. Etablering af en “fast-track-ordning” for allerede godkendte leverandgrer:

Vi anbefaler, at der indfgres en fast-track-proces for virksomheder, som allerede har faet godkendt et
produkt under ordningen. Nar en leverandgr har demonstreret overholdelse af de regulatoriske krav, ber
efterfglgende ansggninger kunne behandles hurtigere. Fokus bgr her veere pa produktets specifikke
dokumentation, sdsom stabilitet og analysecertifikater, da leverandgren allerede har dokumenteret sin
generelle overholdelse af kravene.

Behov for mulighed om reeksport

Danmark er medlem af EU, og i overensstemmelse med EU’s regler cirkulerer varer frit mellem medlemslandene,
herunder APl’er og intermediater til produktion af almindelige laegemidler. Det er derfor hensigtsmaessigt, at samme
tilgang anvendes i dette tilfeelde.

Det bgr overvejes at give mulighed for reeksport af produkter, der er importeret under ordningen for medicinsk cannabis.
Dette vil &bne op for reeksport af importerede udgangsprodukter til andre eksportmarkeder, hvilket i forvejen er en
almindelig praksis inden for leegemiddelindustrien.

En sadan mulighed bgr ogsa omfatte handel med andre produkter, herunder API’er (aktive farmaceutiske ingredienser),
hvilket vil styrke danske virksomheders position pa bade det europeeiske og internationale marked. Ved at skabe
mulighed for reeksport kan danske virksomheder udnytte deres fulde handelsmaessige potentiale og forbedre deres
konkurrenceevne globalt.

Reeksport kan bidrage til at skabe en steerkere og mere integreret industri i Danmark, som bade kan levere produkter til
det danske marked og samtidig udnytte gkonomiske muligheder pa eksportmarkeder. Dette vil ikke blot fremme danske
virksomheders veekst, men ogsa sikre konkurrencedygtige priser for danske patienter ved at optimere
omkostningsstrukturen gennem stgrre volumen og markedsadgang.
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Anbefaling (For afsnit om: "Behov for mulighed om reeksport”)

Som medlem af EU og i overensstemmelse med EU’s regler, der sikrer fri bevaegelighed af varer mellem
medlemslandene, herunder API’er og intermediater til produktion af almindelige lazegemidler, bgr samme tilgang finde
anvendelse i forbindelse med produkter, der importeres under ordningen for medicinsk cannabis.

Vi anbefaler, at faglgende tiltag overvejes og indarbejdes i den relevante lovgivning:

1. Tilladelse til reeksport af importerede produkter:

Reeksport af udgangsprodukter, som er importeret under ordningen for medicinsk cannabis, bgr tillades, forudsat at
produkterne opfylder gzeldende kvalitets- og sikkerhedsstandarder i bade Danmark og modtagerlandet, hvilket vil
sikre, at danske virksomheder kan udnytte deres fulde handelsmeessige potentiale.

2. Udvidelse af reeksportmuligheder til handel med API’er og andre produkter:

Reeksport af API’er, som er importeret under ordningen for medicinsk cannabis, bgr tillades, forudsat at produkterne
opfylder geeldende kvalitets- og sikkerhedsstandarder i bade Danmark og modtagerlandet, hvilket vil sikre, at
danske virksomheder kan udnytte deres fulde handelsmaessige potentiale.

3. Harmonisering med gaeldende praksis i leegemiddelindustrien:
Reeksportreglerne bar bringes i overensstemmelse med den praksis, der allerede eksisterer inden for
leegemiddelindustrien, for at sikre lige vilkar for danske virksomheder pa det globale marked.

Behov for faste sagsbehandlere hos Leegemiddelstyrelsen

Vi foreslar, at der fremadrettet tilknyttes faste sagsbehandlere fra Leegemiddelstyrelsen til hver virksomhed for at sikre
optimale betingelser for samarbejdet. Dette vil fremme kontinuitet, effektivitet og forudsigelighed i sagsbehandlingen og
minimere risikoen for uoverensstemmelser og inkonsekvenser i vurderinger og afggrelser.

Desveerre har vi oplevet, at subjektive vurderinger og fortolkninger kan variere betydeligt fra sagsbehandler til
sagsbehandler. Dette skaber ikke alene usikkerhed for virksomhederne, men kan ogsa resultere i ungdige forsinkelser,
der i veerste fald kan fere til ekstra sagsbehandling pa flere maneder. Ved at tilknytte faste sagsbehandlere til hver
virksomhed kan s&danne interne afvigelser hos Laegemiddelstyrelsen minimeres, hvilket vil gavne bade virksomhederne
og myndighederne.

Derudover anbefaler vi, at Leegemiddelstyrelsen overvejer at efteruddanne sine medarbejdere med seerligt fokus pa
medicinsk cannabis. Dette vil styrke ekspertisen internt og sikre, at styrelsen er bedst muligt rustet til at handtere den
kommende permanente ordning for medicinsk cannabis. En sadan efteruddannelse vil bidrage til mere kvalificerede
vurderinger og fremme en professionel og effektiv behandling af ansggninger.

Anbefaling (For afsnit om: "Behov for faste sagsbehandlere hos Lagemiddelstyrelsen”)
For at sikre disse forbedringer anbefaler vi, at fglgende tiltag overvejes og indarbejdes i den relevante lovgivning:

1. Atder fremadrettet tilknyttes faste sagsbehandlere mellem Laegemiddelstyrelsen og de enkelte virksomheder
for at sikre kontinuitet og undga ungdige uoverensstemmelser i sagsbehandlingen.

2. Atder stilles krav om malrettet uddannelse af medarbejdere i Leegemiddelstyrelsen med fokus pa medicinsk
cannabis, for at styrke styrelsens ekspertise og sikre en mere effektiv handtering af den permanente ordning for
medicinsk cannabis.

Disse tiltag vil bidrage til et mere effektivt og gennemsigtigt samarbejde mellem myndigheder og industri, hvilket vil vaere
til gavn for bade virksomhederne og patienterne.
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Harmonisering og ligestilling mellem kategorierne
"magistrel” og "medicinsk cannabis”

Indledning

Selvom medicinsk cannabis ikke er registrerede leegemidler, har de enkelte produkter gennemgaet en
godkendelsesproces, der pd mange mader overstiger de krav, der stilles til magistrelle produkter.

Vi anbefaler derfor, at produkter godkendt under ordningen for medicinsk cannabis prioriteres frem for magistrelt
fremstillede produkter eller som minimum ligestilles med disse.

Et yderligere argument for dette gnske er, at forsggsordningens krav om skeerpet journalfgring har resulteret i langt flere
tilgeengelige data om medicinsk cannabis sammenlignet med magistrelle produkter. Disse data udggr et veesentligt
vidensgrundlag, som bgr tages i betragtning ved regulering og prioritering.

Der synes endvidere at veere uhensigtsmaessigheder i optagelsen af nye produkter, idet dette inden for magistrelle
praeparater kan ske naermest “overnight”. Dette star i skarp kontrast til processen for produkter under forsggsordningen
for medicinsk cannabis, som fremstar ungdigt bureaukratisk og kompleks samt praeget af manglende retningslinjer.

Ydermere er der en ubalance i udleveringen af medicinen, da det i dag er veesentligt nemmere at udlevere magistrel
fremstillet cannabismedicin sammenlignet med medicinsk cannabis under forsggsordningen. Dette skyldes forskelle i
bureaukratiske og komplekse procedurer, selvom produkterne i begge tilfeelde er identiske.

Endelig vil vi fremheeve, at tilskudsordningerne for magistrelt fremstillede cannabisprodukter — hvor enkelttilskud kan
sgges — i praksis er langt mere fordelagtige end for medicinsk cannabis. Dette skaber et klart behov for en harmonisering
af tilskudsreglerne for medicinsk cannabis og magistrelt fremstillede produkter.

For at adressere ovenstaende problemstillinger er der givet anbefalinger, herunder en foreslaet tilpasning af § 13, stk. 2,
i Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af 26/05/2023).

Disse punkter vil blive behandlet naermere i de fglgende afsnit.

Tilskud

Det er gleedeligt, at Danmark tilbage i 2018-2019 indfarte en tilskudsordning til medicinsk cannabis under
forsggsordningen. Imidlertid er det nu blevet tydeligt, at denne tilskudspulje er alt for begraenset. | dag er det pa ingen
made attraktivt for patienterne at veelge forsggsordningen med medicinsk cannabis i forhold til andre alternativer, sdsom
illegale kanaler, den magistrale ordning eller konventionelle laegemidler.

Brugen af illegale kanaler udseetter patienter for betydelige risici og farer, da produkterne ikke er underlagt nogen form
for kvalitetskontrol. Samtidig mister samfundet skatteindteegter og andre gkonomiske fordele ved, at medicinsk cannabis
ikke formidles gennem lovlige kanaler. Magistrale cannabisprodukter er derimod ofte daekket af enkelttilskud, mens
konventionelle lzegemidler som opioider er omfattet af det generelle tilskudssystem, hvilket ggr patienternes
egenbetaling betydeligt lavere i forhold til produkter under forsggsordningen.

Denne situation skaber en markant ulighed i samfundets sundhedstilbud. Forsggsordningen med medicinsk cannabis er
ganske enkelt ikke gkonomisk tilgeengelig for de fleste patienter. Undersggelser viser, at mange patienter veelger illegale
kanaler som en alternativ Igsning. En undersggelse?®, foretaget af syv patientforeninger, afslarer store mangler i
forsagsordningen. Det fremgar heraf, at den typiske patientgruppe, der benytter medicinsk cannabis, ofte har et
begraenset gkonomisk rdderum, som i mange tilfeelde skyldes sygdommens indvirkning pa deres indkomstmuligheder.

9 Ny undersggelse lavet af syv patientforeninger afslgrer store mangler i forsggsordningen for cannabis
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Undersggelsen viser, at mere end 40% af de 4.548 adspurgte maksimalt kan betale 399 kr. om méneden (ca. 4.800 kr.
arligt), mens kun 25% har mulighed for at betale mere end 600 kr. om maneden (ca. 7.200 kr. arligt) for cannabisbaseret
medicin. Derudover fremgar det, at kun 21% af svarpersonerne er i beskaeftigelse under almindelige vilkar. Stgrstedelen
af patientgruppen, der bruger medicinsk cannabis, har dermed et vaesentligt lavere indkomstgrundlag end den
gennemsnitlige befolkning. Faktisk er ca. 70 % af de adspurgte enten efterlgnnere, pensionister, fartidspensionister eller
fleksjobbere.

Fordeling af svarpersoner pa beskeeftigelse (4.548 personer):

Beskaeftigelse
| arbejde {almindelige vilkar) I 1%
Under uddannelse ® 1%
Arbejdslgs/arbejdssggende M 2%
Sygemeldt mEE 5%

Pa orl

?n eller pensioneret
Fprtidspensionist G 19%
| fleksjob IEEE—— 12%
Andet ER 3%

(Figur 3)
Kilde: Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin - En undersggelse foretaget i et samarbejde mellem syv
patientforeninger

@konomiske skaevvridninger mellem ordninger

Det fremgar tydeligt af de tilgeengelige data vedrgrende regionale tilskud, at der eksisterer en markant ubalance mellem
forsggsordningen med medicinsk cannabis og den magistrelle ordning. Denne forskel er ubegrundet og skaber en
uhensigtsmaessig prioritering af den magistrale ordning over forsggsordningen.

Det er uforstaeligt, hvorfor den magistrelle ordning tilsyneladende vaegtes hgjere end forsggsordningen med medicinsk
cannabis. Vi anerkender og accepterer de nuveerende tilskudsforhold for godkendte laegemidler baseret pa cannabis og
cannabinoider, da disse bygger pa et andet grundlag.

Problemet opstar imidlertid, nar samfundet yder vaesentligt hgjere statte til den magistrelle ordning i forhold til
forsggsordningen med medicinsk cannabis, til trods for at produkterne i deres grundleeggende form er generiske og
sammenlignelige. Der foreligger ingen objektiv eller videnskabelig begrundelse for, hvorfor magistrelle produkter bar
modtage hgjere tilskud end produkter under forsggsordningen.

Produkterne i begge ordninger bestar af det samme aktive indholdsstof (eller indholdsstoffer), men er placeret under to
forskellige regulatoriske rammer. Derfor bar tilskudsniveauet veere ens for at sikre ligestilling mellem ordningerne og
undga ungdvendige gkonomiske skeevvridninger.

En ensartet tilgang til tilskudsniveauet vil fremme retfaerdighed og lige adgang til behandling, samtidig med at det sikrer
en mere effektiv anvendelse af offentlige midler.
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Nedenfor findes data og analyse udfgrt af henholdsvis E-Sundhed.dk og Medstat.dk:

Procentvis andel af samlet omsaetning deekket af

regionalt tilskud (2022):

Den magistrale ordning (CBD og THC): 70%

Den magistrale ordning (THC isoleret): 80-85%

Forsggsordningen med medicinsk cannabis: 37%

Godkendte lsegemidler (Sativex og Epidiolex): 92%

Udleveringstilladelse (Marinol): 97%
(Tabel 1)

Kilde: Medstat.dk

Oversigt over tilskud udbetalt gennem regionale tilskud (akkumuleret nationalt):

(1.000 kr.)
Magistral: 10.584,70 22.089,20 24.650,30 18.822,30 17.691,10 93.837,60
Forsggsordningen: 433,40 6.719,00 3.130,90 3.437,90 3.257,40 16.978,60
(Tabel 2)

Kilde: Medstat.dk — se ogsa "Evaluering af forsegsordningen med medicinsk cannabis - November 2024”

Vi kan konkludere, at i perioden fra 2018 og frem til og med 2022, har den magistrale ordning veeret deekket af tilskud pa
mere end 93 millioner kr., mens forsggsordningen med medicinsk cannabis "kun" har kostet statskassen ca. 17 millioner
kr. Der er saledes en forskel pa ca. 77 millioner kr. over en femarig periode (ca. 15,4 millioner kr. om aret). | den omtalte
periode blev der sdledes udbetalt ca. x5,5 gange flere regionale tilskudsmidler til brug for de magistrale
cannabisprodukter sammenlignet med forsggsordningen for medicinsk cannabis, hvilket svarer til cirka 550 procent.

Et yderligere argument for dette gnske er, at forsggsordningens krav om skeerpet journalfgring har resulteret i langt flere
tilgeengelige data om medicinsk cannabis sammenlignet med magistrelle produkter. Disse data udggr et veesentligt
vidensgrundlag, som bgr tages i betragtning ved regulering og prioritering heraf.

@konomiske og statistiske sammenligninger
Med udgangspunkt i data fra forsggsordningen for medicinsk cannabis i 2022 kan falgende illustreres:

o Den samlede omseaetning for medicinsk cannabis under forsggsordningen udgjorde ca. 8,8 millioner DKK.

o Huvis disse produkter havde veeret tilskudsberettigede i henhold til reglerne om generelt tilskud til receptpligtige
leegemidler, ville ca. 6,5 millioner DKK vaere blevet daekket af tilskudsmidler, mens patienternes egenbetaling
ville udggre omtrent 2,3 millioner DKK (ved fuld egenbetaling). Dette belgb daekker over 493 unikke brugere.

o  Til sammenligning blev der under de nuveerende tilskudsrammer for forsggsordningen med medicinsk cannabis,
jf. Bekendtggrelse om tilskud til cannabisslutprodukter (BEK nr. 2466 af 14/12/2021), alene udbetalt 3,3
millioner DKK i tilskud — svarende til ca. halvdelen af det belgb, der kunne have veeret daekket under reglerne
om generelt tilskud til receptpligtige laegemidler.

Til yderligere sammenligning blev der i samme periode (2022) udbetalt ca. 17,7 millioner DKK i tilskud til magistrelt
fremstillet cannabismedicin, som omfattede 874 unikke patienter.
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Anbefaling (For afsnit om: "Harmonisering og ligestilling mellem kategorierne "magistrel” og "medicinsk
cannabis” ift. ”Tilskud””)

Medicinsk cannabis er i stigende grad en vigtig del af patientbehandlingen, og patienter, der anvender disse produkter,
bar ikke stilles ringere end patienter, der behandles med magistrel cannabismedicin eller andre konventionelle
leegemidler.

Vi gnsker at fremhaeve vigtigheden af, at medicinsk cannabis bliver tilskudsberettiget pA samme vilkar som medicin
under den gaeldende danske konventionelle tilskudsordning. Dette vil sikre en ligebehandling af patienter og understatte
tilgeengeligheden af medicinsk cannabis som behandlingsmulighed. Nedenfor foreslas en tilpasning af loven, saledes at
tilskud til medicinsk cannabis fglger samme arshjul og principper, som det gzelder for konventionel medicin.

Det bar vaere en klar ambition, at ordningen for medicinsk cannabis over tid gar det muligt at udfase athaengigheden af
magistrelt fremstillet cannabis-medicin. For at n& dette mal er det nadvendigt at foretage en tilpasning af Bekendtgarelse
om tilskud til cannabisslutprodukter (BEK nr. 2466 af 14/12/2021). En sadan tilpasning vil sikre, at medicinsk cannabis
under forsggsordningen kan blive tilskudsberettiget pa lige fod med magistrelle cannabispraeparater.

Vi anbefaler derfor fglgende:

1. Attilskudsordningen for medicinsk cannabis bringes pa niveau med den for magistrel cannabis-medicin.

2. Atder implementeres en langsigtet strategi med henblik pa udfasning af magistrelt fremstillede
cannabispraeparater, saledes at medicinsk cannabis under ordningen prioriteres og gives forrang.

3. At Bekendtggrelse om tilskud til cannabisslutprodukter (BEK nr. 2466 af 14/12/2021) tilpasses med tydelige
bestemmelser, der sikrer, at medicinsk cannabis omfattes af de samme gkonomiske incitamenter som
magistrelle cannabisprodukter.

I den forbindelse foreslar vi falgende tilpasninger (eendringer angivet med gragnt), der bar fremga tydeligt og eksplicit af
lovtekst om Bekendtggrelse om tilskud til cannabisslutprodukter (BEK nr 2466 af 14/12/2021):

Tilskuddets starrelse

§ 2. Tilskuddets stgrrelse afheenger af den samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. 8§ 4, til cannabis-
slutprodukter, som patienten har kabt inden for en periode pé 1 ar, der regnes fra farste indkgbsdato. En
ny periode indledes, fgrste gang patienten kaber cannabisslutprodukter efter udlgbet af den foregaende
periode.

Stk. 2. Tilskuddet gives jf. generelt tilskud til receptpligtige leegemidler.

Afsluttende bemeaerkninger

For at sikre lighed i sundhedstilbuddet og give patienter reelle valgmuligheder bgr Danmark justere tilskudsmodellen, sa
den i hgjere grad ggr medicinsk cannabis gkonomisk tilgeengeligt for de patienter, der har brug for det.

Vi anbefaler, at lovforslaget vedtages med ovenstaende formulering (forslag til Bekendtggrelse om tilskud til
cannabisslutprodukter (BEK nr. 2466 af 14/12/2021) §2 stk. 2), da dette vil fremme ligestilling i patientbehandling,
understgtte adgang til medicinsk cannabis og sikre en harmoniseret implementering i det danske sundhedssystem.

Ved at gennemfgre disse sendringer kan man bade sikre en baeredygtig udvikling af forsggsordningen og skabe et mere
retfaerdigt og sammenhaengende system for tilskud til cannabis-baseret medicin. Samtidig vil det styrke patienternes tillid
til ordningen og reducere afhaengigheden af magistrelle praeparater.

Alternativt bgr det vaere muligt at ansgge om enkelttilskud, som det allerede praktiseres for magistrelt fremstillede
cannabisprodukter, sdledes at man kan fravige bestemmelserne i Bekendtggarelse om tilskud til cannabisslutprodukter
(BEK nr. 2466 af 14/12/2021), safremt denne ikke tilpasses.
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Produktoptag

Vi gnsker at papege en vaesentlig ubalance i produktoptag mellem medicinsk cannabis under forsggsordningen og
magistrelt fremstillede cannabisprodukter. Der synes at mangle en saglig og fagligt begrundet argumentation herfor, da
produkterne i deres grundform er identiske og derfor burde vurderes og behandles ensartet.

Mens magistrelle produkter kan optages naermest “overnight” uden vaesentlig indvirkning fra Leegemiddelstyrelsen
(LMST), oplever virksomheder under forsggsordningen for medicinsk cannabis betydelige udfordringer. Disse
udfordringer omfatter langsommelige og bureaukratiske processer samt foraeldede retningslinjer, som ikke alene har
veeret vanskelige for LMST at administrere, men som ogsa har skabt betydelige hindringer for virksomhedernes arbejde
med produktoptag.

Det er saerligt problematisk, at der siden 2017 er registreret naesten et dusin (20) magistrelle produkter fordelt pa tre
forskellige produktformer (kapsler, orale draber og tabletter), mens der til sammenligning kun er fem produkter i
forsggsordningen (flos/granulat og ekstrakter).

Dette medfarer, at der er en langt stgrre “vaerktejskasse” il radighed for bade patienter og laeger under den magistrale
ordning — bade i form af:

1. Bredde: Flere forskellige leveringsformer, og
2. Dybde: Stgrre variation i formuleringer.

Derudover giver den magistrale ordning bedre adgang til skonomiske tilskudsmuligheder, hvilket yderligere forsteerker
ubalancen.

Det er ligeledes blevet praksis under forsggsordningen for medicinsk cannabis, at virksomheder kun kan indsende én
ansggning ad gangen. Til sammenligning synes der ikke at veere en fastsat gvre greense for antal optag i den magistrale
ordning. Samtidig er sagsbehandlingstiden veesentligt laengere for produktoptag under forsggsordningen, mens
produktoptag i den magistrale ordning sker langt mere smidigt og hurtigt.

Denne forskel i tilgang skaber en markant mangel pa harmonisering og balance mellem de to ordninger og deres
respektive udvikling.

Det er desuden bemzerkelsesveerdigt, at den magistrale ordning ikke alene arbejder med isolater (API’er), men ogsa
med planteekstrakter, som vi kender dem fra forsggsordningen for medicinsk cannabis.

Monopol (magistrel) vs. konkurrence (ordning for medicinsk cannabis)

De nuveerende forhold omkring magistrelle laegemidler er praeget af monopollignende tilstande, hvor der reelt ikke
eksisterer konkurrence pa markedet. Priserne for magistrelle cannabisprodukter er séledes i hgj grad understgttet af det
hgje enkelttilskud, som samfundet i sidste ende finansierer. Dette medfgrer en betydelig overpris, som ikke afspejler
produktets reelle veerdi eller produktionsomkostninger.

Til sammenligning opererer forsggsordningen for medicinsk cannabis under fri konkurrence mellem virksomhederne.
Denne konkurrence sikrer, at bade samfundet og patienterne far den bedst mulige behandling til den mest fordelagtige
pris. Eksempelvis koster et sammenligneligt produkt under forsggsordningen omkring 600 kr., mens det tilsvarende
magistrelle produkt kan koste op til 4.200 kr. — en faktor 6-7 gange dyrere — til trods for, at der er tale om produkter med
samme indhold og doseringsstgrrelse. Den eneste arsag til, at det magistrelle produkt fremstar attraktivt for patienten, er
det veesentligt hgjere enkelttilskud, der gives til disse produkter, hvilket vi finder dybt problematisk.

Det er derfor ikke hensigtsmaessigt, at produkter, der allerede er tilgaengelige under forsggsordningen for medicinsk
cannabis, samtidig kan fremstilles og forhandles som magistrelle preeparater. Dette gar de magistrelle produkter kunstigt
attraktive for patienterne pa grund af tilskuddet, men de er reelt langt dyrere for samfundet, uden at der er nogen
kvalitets- eller behandlingsmaessig forskel.

| Bilag 2 preesenteres data fra sammenlignelige produkter under forsggsordningen for medicinsk cannabis, hvor det
tydeligt fremgar, at den frie konkurrence har en veesentlig indflydelse pd markedets udvikling. Konkurrencen har drevet
markedet mod bedre og billigere produkter, hvilket kan dokumenteres i prisudviklingen. Det kan faktisk konkluderes, at
prisen som falge heraf er faldet med mere end 75%.1°

102.441,75 — 608,70 = 1.833,05
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Et tilsvarende produkt med samme styrke og doseringsstarrelse (Dronabinol, 30 mL, 25-30 mg/mL) har historisk veeret
prissat til ca. 4.000 kr. som magistrelt fremstillet cannabisprodukt. Dette viser en markant forskel i
omkostningseffektiviteten mellem produkter under forsggsordningen og de magistrelle produkter, som i hgj grad er
pavirket af manglende konkurrence.

Forslag til lgsning

For at adressere denne problemstilling foreslar vi en tilpasning af § 13, stk. 2, i Bekendtgarelse af lov om
apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af 26/05/2023), séledes at bestemmelsen fremadrettet ogsa omfatter medicinsk
cannabis. Denne tilpasning vil sikre, at magistrelle cannabisprodukter ikke kan fremstilles og forhandles, hvis tilsvarende
produkter allerede er tilgeengelige under forsggsordningen for medicinsk cannabis.

Konkret forslag hertil findes under punkt om "Tilpasning af § 13, stk. 2, i Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed
(LBK nr 703 af 26/05/2023).”

Ved at implementere denne aendring vil man kunne sikre en mere balanceret og omkostningseffektiv tilgang til
cannabisbaserede behandlinger, hvilket bade samfundet og patienterne vil have gavn af. Samtidig vil det understgtte fri
konkurrence og harmonisere reglerne pa tveers af ordningerne.

Udlevering

Det fremgar af den nuveerende praksis, at det sidste fremstillingstrin for produkter under forsggsordningen med
medicinsk cannabis skal foretages pa apoteket. Dette indebzerer, at mellemproduktet faerdigggres til et slutprodukt ved
pafaring af patientinformation mv. Vi anerkender dette krav som fornuftigt og ngdvendigt for at sikre korrekt maerkning og
information.

Vi finder det problematisk, at Bekendtggrelse om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter (BEK nr. 2501 af
14/12/2021) i § 16 eksplicit stiller krav om, at den ansvarlige person, som udfgrer den afsluttende kontrol, skal have en
naturvidenskabelig (akademisk) baggrund og relevant erfaring. | praksis betyder dette, at det alene er farmaceuter, der
kan foretage den afsluttende kontrol og udlevere slutproduktet. Dette krav udggr en betydelig hindring for mange
apoteker, da farmaceuter ofte er belastet af andre opgaver, hvilket skaber ungdige flaskehalse i arbejdsgangene. Det er
heller ikke altid tilfeeldet, at den pageeldende person (laes: farmaceuten) ngdvendigvis er til stede pa apoteket hver dag,
hvilket skaber yderligere udfordringer og problemstillinger i denne sammenhaeng.

Denne praksis star i skarp kontrast til reglerne for magistrelle produkter, hvor det samme produkt kan udleveres af andet
apotekspersonale, herunder farmakonomer. Til trods for, at der er tale om identiske produkter, handteres de saledes
under to forskellige regulatoriske rammer, hvilket skaber en urimelig skaevvridning.

Vi ser ingen saglig begrundelse for, at apoteker paleegges en ekstra arbejdsbyrde og strengere krav i forbindelse med
udlevering af produkter fra forsggsordningen med medicinsk cannabis sammenlignet med magistrelle produkter. Dette
farer til ineffektivitet og ungdige begreensninger for apotekerne og dermed for patienternes adgang til medicinsk
cannabis.

Saledes vil det ogsa muliggare, at farmakonomer kan feerdigggre fremstillingen af slutproduktet baseret pa
mellemproduktet samt den tilhgrende recept og anvisning fra den ordinerende leege. Endvidere vil farmakonomer kunne
udlevere slutproduktet direkte til patienten uden ungdige og dobbelte bureaukratiske processer, som i dag kraever
farmaceutisk medvirken og dermed skaber ungdvendige hindringer. Dette vil bringe proceduren i overensstemmelse
med praksis for andre lsegemidler, herunder ogsa magistrelle preeparater.

Anbefaling (For afsnit om: "Harmonisering og ligestilling mellem kategorierne "magistrel” og "medicinsk
cannabis” ift. ”Udlevering””)

Vi foreslar en justering af § 16 i Bekendtgarelse om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter, sdledes at personale
med relevant uddannelse, herunder farmakonomer, kan varetage udlevering af slutprodukterne. Dette vil skabe starre
ensartethed mellem forsggsordningen og det magistrelle setup samt sikre en mere effektiv arbejdsfordeling pa
apotekerne.

(1.833,05/2.441,75) * 100 = 75,07 %
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I den forbindelse foreslar vi falgende tilpasninger (eendringer angivet med grant), der bar fremga tydeligt og eksplicit af
lovtekst om Bekendtggrelse om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter (BEK nr 2501 af 14/12/2021):

Krav til fremstillingen

§ 16. Den ansvarlige person skal sikre, at det inden udlevering af cannabisslutprodukter kontrolleres, at
de er fremstillet i overensstemmelse med bekendtggrelsen og de i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis 8§ 18, stk. 1 og 2,
naevnte procedurer for fremstilling, samt at cannabisslutprodukterne er etiketteret i overensstemmelse
med reglerne i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling
m.v. af medicinsk cannabis.

Stk. 2. Den ansvarlige person kan, hvis muligt, gennemfgare sin kontrol fra en anden lokation, end hvor
cannabisslutproduktet fremstilles.

Stk. 3. Den ansvarlige person kan delegere udfgrelsen af kontrollen efter stk. 1 og stk. 2 til en anden
ansat pa apoteket, som har gennemgaet den grundleeggende traening i fremstillingsprocessen.

Tilpasning af 8§ 13, stk. 2, i Bekendtggarelse af lov om
apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af 26/05/2023)

Som en del af tilpasningen af Forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis (Permanent ordning med medicinsk cannabis og
genfremsaettelse efter notifikation for EU-Kommissionen) mener vi, at der ogsa er et behov for at revidere § 13, stk. 2, i
Bekendtgarelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af 26/05/2023).

Som fremheevet i dette afsnit (Harmonisering og ligestilling mellem kategorierne “magistrel” og “medicinsk cannabis™), er
der flere uhensigtsmaessigheder i forholdet mellem disse to kategorier. En veesentlig del af disse problemstillinger ville
kunne lgses gennem en simpel justering af § 13, stk. 2, i Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af
26/05/2023).

Det er tydeligt, at den magistrelle fremstilling historisk set i hgj grad har fungeret som en uofficiel forsggsordning for
medicinsk cannabis, i hgjere grad end den egentlige forsggsordning med medicinsk cannabis. Dette er en
problemstilling, vi naturligvis gnsker at se en afslutning pa, sa det fulde potentiale af den nye permanente ordning for
medicinsk cannabis kan realiseres. Dette kraever, at der skabes de ngdvendige rammer og forudseetninger for hele
gkosystemet omkring ordningen.

Formal med magistral produktion:

"Magistrale laegemidler er legemidler, der tilberedes pa et apotek til den enkelte patient efter recept fra en laege.
Baggrunden for at et apotek kan fremstille og forhandle et magistralt leegemiddel er alene for at sikre specielle
terapeutiske behov, som ikke kan tilgodeses gennem anvendelsen af markedsforte lsegemidler.”

- Sundhedsstyrelsen

”"Apoteker ma ikke fremstille og forhandle magistrelle laeegemidler, der kan erstattes af leegemidler, for hvilke
der er udstedt markedsfgringstilladelse.” (§ 13, stk. 2, i Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr 703
af 26/05/2023)

- Retsinformation

... Netop af denne grund blev forsggsordningen med medicinsk cannabis etableret i 2018 med det formal at
muliggere lovlig behandling med medicinsk cannabis og cannabinoider til medicinske formal.

Selvom der ikke er tale om markedsfarte laegemidler, er det en tilgaengelig medicinsk behandlingsmulighed, som bar
sidestilles med s&danne i forhold til de ovennaevnte passager vedrgrende samme “terapeutiske virkning” (dvs.
medicinsk cannabis under forsggsordningen sammenlignet med magistrelt fremstillet cannabis-medicin).
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Anbefaling (For afsnit om: "Harmonisering og ligestilling mellem kategorierne "magistrel” og "medicinsk
cannabis”ift. “Tilpasning af § 13, stk. 2, i Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af
26/05/2023)”)

Vi anbefaler, at det eksplicit fremgar af Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af 26/05/2023), at der
ikke bar veere mulighed for at fremstille og forhandle magistrelfremstillede cannabinoidbaserede leegemidler, som
allerede findes under ordningen for medicinsk cannabis.

Ydermere anbefales det, at Vejledning om laegers ordination af magistrelle laegemidler (VEJ nr. 57 af 27/03/1996)
tilpasses, sa den ligeledes omfatter medicinsk cannabis under ordningen for medicinsk cannabis.

I den forbindelse foreslar vi fglgende tilpasninger (eendringer angivet med grgnt), der bar fremga tydeligt og eksplicit af
Bekendtggarelse af lov om apoteksvirksomhed (LBK nr. 703 af 26/05/2023):

Stk. 2. Apoteker ma ikke fremstille og forhandle magistrelle lazegemidler eller medicinsk cannabis, der
kan erstattes af leegemidler eller medicinsk cannabis, for hvilke der er udstedt markedsfaringstilladelse,
eller som er tilgeengelige under ordningen for medicinsk cannabis. Apoteker kan dog i
forsyningsmeessige ngdsituationer og i tilfeelde af ulykker, katastrofer og krigshandlinger forhandle
magistrelle leegemidler eller medicinsk cannabis modtaget fra sygehusapoteker i medfgr af § 56, stk. 7.

Afsluttende bemaerkninger

Vejledning om lzegers ordination af magistrelle leegemidler (VEJ nr. 57 af 27/03/1996) bgr ydermere tilpasses, sa den
ikke alene omfatter leegemidler, men ogsa medicinsk cannabis under ordningen for medicinsk cannabis. For at opna
dette foreslas det, at der tilfgjes en definition af “medicinsk cannabis” i vejledningens indledende afsnit for at praecisere,
at medicinsk cannabis er omfattet af vejledningens bestemmelser. Herudover foreslas det, at relevante afsnit, hvor der
henvises til “magistrelle leegemidler”, justeres, sa det tydeligt fremgar, at bestemmelserne ogsa geelder for medicinsk
cannabis.

Karsel — behov for aendring 1 anbefaling om
karselsforbud

Det nuvaerende karselsforbud for patienter, der deltager i forsggsordningen for medicinsk cannabis, udger en veesentlig
hindring. Der bgr overvejes en sendring af de gaeldende anbefalinger vedrgrende karekort for patienter, der fremover
deltager i den permanente ordning for medicinsk cannabis.

Flere patientforeninger har fremhaevet problematikken ved det generelle karselsforbud, som fglger med ordination af
medicinsk cannabis. Disse foreninger foreslar, at der bgr gives mulighed for en individuel vurdering af patienternes
kagreevne — som det allerede praktiseres for andre bevidsthedspavirkende praeparater.

Hvad angar preeparater som benzodiazepiner, cyclopyrroloner (Z-stoffer) og medicinske opioider, er det
veldokumenteret, at disse udggr en vaesentligt starre risiko i trafikken sammenlignet med cannabis. Dette skaber en
uforholdsmaessig streng behandling af patienter i medicinsk cannabis-behandling i forhold til andre praeparater.

Den aktuelle Vejledning om helbredskrav til karekort (VEJ nr. 10150 af 01/11/2022), udarbejdet af Styrelsen for
Patientsikkerhed (STPS), berettiger en revision. Vejledningen indebzerer generelle anbefalinger om totalt karselsforbud
for alle patienter i behandling med medicinsk cannabis — uden hensyn til formulering eller dosering. Dette star i skarp
kontrast til praksis for leegemidler indeholdende THC, hvor der foretages en individuel vurdering af k@reevnen i hvert
enkelt tilfeelde.

Anbefaling (For afsnit om: “Kgrsel — behov for eendring i anbefaling om kgrselsforbud™)

Vi anbefaler, at Vejledning om helbredskrav til karekort (VEJ nr. 10150 af 01/11/2022) tilpasses til at afspejle de
principper, som Styrelsen for Patientsikkerhed allerede anvender for godkendte lsegemidler indeholdende THC.

Dette skyldes, at THC er THC, uanset om det er godkendte leegemidler eller medicinsk cannabis, hvorfor samme regler
bar finde anvendelse. For godkendte THC-holdige leegemidler foretages en individuel vurdering af patientens kgreevne
frem for et generelt karselsforbud. Dette princip bgr ogsa geelde for patienter i behandling med medicinsk cannabis, hvor
THC er en del af behandlingen. Tilpasningen bar ske i overensstemmelse med de greenseveaerdier for THC, som allerede
er fastsat i Feerdselsloven § 54.
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En revision af vejledningen vil sikre mere rimelige og proportionale regler for patienter i behandling med medicinsk

cannabis. Det vil harmonisere reglerne med praksis for andre laegemidler, skabe bedre vilkar for patienterne og samtidig

tage hgjde for trafiksikkerheden.

Vi foreslar, at falgende tilpasninger fremgar tydeligt og eksplicit af Vejledning om helbredskrav til karekort (VEJ nr. 10150

af 01/11/2022), specifikt under afsnittet “9.4. Euforiserende lsegemidler: Cannabisholdige laegemidler og heroin
(diacetylmorfin)” og herunder “Tabel 9.4. Cannabis”:

Cannabis type

Eksempel

Kgrekorts-anbefaling

Bemaerkninger

Ordningen med medicinsk
cannabis, dvs. produkter
udleveret fra et apotek og
uden et dansk
produktresume

Tarrede cannabis-
blomster, cannabisolie,
kapsler, tabletter m.m.

Ved starten af fast
behandling og ved markant
ggning af dosis af en
igangveerende behandling
med THC-holddig
medicinsk cannabis, bar
leegen saedvanligvis
udstede et karselsforbud.

Karselsforbuddet bar vare
to til fire uger, men
lzengden skal altid bero pa
en konkret vurdering.
Leegen bar herefter, ud fra
sygehistorien og konkrete
observationer, ngje
vurdere, om der er
bivirkninger af
trafiksikkerhedsmaessig
betydning. Hvis leegen
vurderer, at fgareevne-
kriteriet ikke med sikkerhed
vil veere opfyldt, at
patienten vil veere pavirket
under karsel eller der blot
er tvivl om dette, bgr der
udstedes et kgrselsforbud,
s& leenge behandlingen
varer.

For sa vidt angar
preeparater, der ikke
indeholder THC i
betydende omfang (under
0,2%), men kun CBD, bar
det bero pa en konkret
leegelig vurdering om
patienten kan fare
motorkaretgj.

(Tabel 3)
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Indikationer omfattet af ordning med medicinsk
cannabis

Forsggsordningen med medicinsk cannabis, jf. Vejledning om laegers behandling af patienter med medicinsk cannabis
omfattet af forsggsordningen (VEJ nr. 9548 af 24/06/2024), er i dag fokuseret pa et begreenset antal terapeutiske
indikationer. Disse omfatter blandt andet smertefulde spasmer forarsaget af multipel sklerose eller rygmarvsskade,
kvalme efter kemoterapi og neuropatiske smerter. Disse indikationer har vaeret udgangspunktet for ordningen, baseret
pa evidensgrundlag og vurdering af behovet for alternative behandlingsmuligheder for disse patientgrupper.

Bade patientgrupper og visse laeger har imidlertid argumenteret for, at cannabis og cannabinoider ogsa kan anvendes til
behandling af andre lidelser, der ikke er omfattet af den nuvaerende vejledning. Erfaringer fra andre europaeiske lande,
herunder Tyskland og Storbritannien, viser, at medicinsk cannabis anvendes til en bredere vifte af lidelser, herunder
anoreksi, angst og posttraumatisk stressforstyrrelse (PTSD). Disse erfaringer understreger potentialet for at udvide
anvendelsesomradet, sa flere patienter kan opna gavn af medicinsk cannabis som behandlingsmulighed.

Anvendelse af medicinsk cannabis til behandling af anoreksi, angst og posttraumatisk stressforstyrrelse (PTSD)

Ifglge data fra Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) er medicinsk cannabis blevet anvendt som
behandling for anoreksi. Det fremgar, at 5,1% af de registrerede behandlinger med medicinsk cannabis er relateret til
anoreksi, hvilket understatter cannabis’ potentiale som en behandlingsmulighed for denne lidelse.

Et andet eksempel er det britiske initiativ Project Twenty21 (T21), som indsamlede data fra virkeligheden (real-world
data) om effektiviteten og sikkerheden af medicinsk cannabis ved behandling af forskellige lidelser, herunder mentale
helbredstilstande. En undersggelse fra T21 viste, at medicinsk cannabis kan reducere symptomer pa PTSD, selv hos
patienter, der ogsa lider af depression.

I lgbet af projektets levetid har mere end 4.500 patienter tilmeldt T21. Ifglge en artikel offentliggjort i Drug Science, Policy
and Law har patienter med angstlidelser udgjort mere end 42% af deltagerne, mens PTSD-patienter ca. 6%.

Patienter med angstlidelser rapporterede forbedringer i deres symptomer efter tre maneders behandling med medicinsk
cannabis. Disse patienter oplevede en stigning i deres livskvalitet og generelle helbredstilstand. En undersggelse
offentliggjort i BJPsych Open dokumenterede desuden, at patienter med PTSD oplevede en markant reduktion i
symptomer efter tre maneders behandling med cannabisbaserede medicinske produkter (CBMP’er). Interessant nok var
forbedringerne mere udtalte hos patienter med samtidig depression sammenlignet med dem uden komorbid depression.

Internationale praksisser og potentialet for medicinsk cannabis som behandlingsmulighed

Internationale erfaringer fra lande som Tyskland og Storbritannien viser, at medicinsk cannabis anvendes som et
behandlingsvalg for mentale lidelser, iseer nar traditionelle behandlinger har vist sig utilstraekkelige. | Tyskland er
medicinsk cannabis blandt andet blevet udskrevet til patienter med PTSD, hvor symptomer som sgvnforstyrrelser og
hypervigilans ikke reagerer pa standardbehandling. Off-label brug af medicinsk cannabis giver laeger mulighed for at
ordinere dette som et pragmatisk valg, nar der ikke findes andre effektive behandlingsmuligheder, hvilket ofte sker med
patientens specifikke behov for gje.

Medicinsk cannabis skiller sig ud ved sin relativt lave toksicitetsprofil sammenlignet med mange andre psykiatriske
leegemidler. Selvom bivirkninger som traethed, svimmelhed og i sjeeldne tilfaelde forveerring af psykotiske symptomer hos
disponerede individer kan forekomme, anses risikoen for at veere lav, hvis cannabis anvendes korrekt og under kontrol.

Denne lave toksicitet gar det til et veerdifuldt alternativ for patienter, der ikke taler traditionelle behandlinger.

En veesentlig udfordring ved behandling af mentale lidelser er, at mange patienter ikke responderer tilfredsstillende pa
eksisterende behandlingsmuligheder. Op mod 30-40 % af PTSD-patienter reagerer ikke pa farstevalgsterapier som
SSRI-preeparater eller kognitiv adfeerdsterapi. For disse patienter kan medicinsk cannabis repreesentere en ny og
potentielt effektiv behandlingsmulighed, iseer for dem, der har opgivet traditionel medicin grundet manglende effekt eller
bivirkninger.

Ud over de praktiske fordele understgttes brugen af medicinsk cannabis ogsa af etiske argumenter. Patientautonomi er
en central veerdi, og patienter bgr have mulighed for at vaelge behandlingsmetoder, der afspejler deres egne praeferencer
og veerdier, isaer nar eksisterende behandlinger ikke virker. Fra et humanitzert perspektiv kan det anses for etisk
forsvarligt at tilbyde medicinsk cannabis som en behandlingsmulighed for patienter, der lider uden tilstraekkelige
alternativer, selv i fraveeret af omfattende evidens.
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Selvom der endnu mangler stgrre randomiserede kontrollerede studier (RCT’er), understattes brugen af medicinsk
cannabis af en kombination af biologisk plausibilitet, klinisk erfaring, patienternes egne rapporteringer og den
begreensede, men voksende evidensbase. Det er vigtigt, at denne behandling anvendes med omhu, sd potentialet for
positive effekter balanceres mod risikoen for bivirkninger og individuelle sarbarheder.

Anbefaling (For afsnit om: ”Indikationer omfattet af ordning med medicinsk cannabis”)

Vi gnsker at forhindre, at patienter sgger selvmedicinering gennem ukontrollerede og illegale kanaler. Erfaringer fra
andre nationer viser, at en mere effektiv hdndhaevelse og regulering af praksis har fart til stgrre succes. Ved at lade sig
inspirere af disse internationale erfaringer kan Danmark udvide og forbedre behandlingsmulighederne inden for
medicinsk cannabis for patienterne.

Vi anbefaler derfor, at Leegemiddelstyrelsen palaegges opgaven med at opdatere Vejledning om laegers behandling af
patienter med medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen (VEJ nr. 9548 af 24/06/2024), med seerlig veegt pa
afsnittet “Pkt. 8. Patientgrupper og mulige terapeutiske indikationer.”

Samtidig opfordrer vi til, at der i denne proces inddrages relevante internationale erfaringer, som tidligere fremhaevet.
Dette omfatter iseer praktiske erfaringer fra Tyskland og Storbritannien vedrgrende behandling af lidelser som anoreksi,
angst og posttraumatisk stressforstyrrelse (PTSD).

Det bagr desuden overvejes, om off-label anvendelse af medicinsk cannabis kunne vaere en hensigtsmaessig tilgang.
Dette vil give leeger mulighed for at ordinere medicinsk cannabis som et pragmatisk behandlingsvalg, nar der ikke findes
andre effektive behandlingsmuligheder. En sadan tilgang vil kreeve en tilpasning af Vejledning om lzegers behandling af
patienter med medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen (VEJ nr. 9548 af 24/06/2024).
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Bilag
Bilag 1 — Tilskudsoversigter

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 gaeldende terminalbevilling 100% Ingen egenbetaling
Se mere her.

(Tabel 4)

Kilde: Leegemiddelstyrelsen

Tilskudsgraenser for perioden fra den 1. januar 2024 til og med den 31. december 2024:

Arlig udgift pr. person til tilskudsberettigede lsegemidler far Tgfggﬁetr'l Tgfgg:etrll
tilskud er trukket fra P 2 P 8
over 18 ar under 18 ar
0-1.075 kr. 0% 60%
1.075 - 1.805 kr. 50% 60%
1.805 - 3.915 kr. 75% 75%
Over 3.915 kr. 85% 85%
Personer over 18 ar: Over 21.298 kr. 100%
(egenbetaling= 4.575 kr.) 0
Personer under 18 ar: Over 26.085 kr. 100%
(egenbetaling= 4.575 kr.) 0
(Tabel 5)
Kilde: Leegemiddelstyrelsen
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Bilag 2 — Oversigt over prispunkter som resultat af konkurrence
(medicinsk cannabis)

Patientpriser for 30 mL Dronabinol (ca. 25-30mg/mL) inkl. apoteksgebyr og moms:

Cannabisprodukt/ THC Olie Stenocare 686781 THC 25 Scanleaf 686784  Helius THC25 Balancial

prisperiode (kr.) (kr.) 686786 (kr.)
25.12.2023 244175 - -
08.01.2024 2432,75 - -
22.01.2024 2432,75 - -
05.02.2024 2432,75 - -
19.02.2024 2432,75 1602,80 -
04.03.2024 1608,15 1602,80 -
18.03.2024 1608,15 1056,20 -
01.04.2024 1069,50 1056,20 -
15.04.2024 1069,50 1056,20 -
29.04.2024 1069,50 1056,20 -
13.05.2024 1169,05 1056,20 -
27.05.2024 1169,05 1056,20 -
10.06.2024 1169,05 1056,20 -
24.06.2024 1169,05 1056,20 =
22.07.2024 1169,05 1021,00
05.08.2024 1169,05 790,20 1021,00
19.08.2024 1169,05 790,20 1021,00
02.09.2024 1169,05 790,20 1021,00
16.09.2024 1169,05 835,40

30.09.2024 1169,05 608,70
14.10.2024 1169,05 613,30 608,70
28.10.2024 1169,05 613,30 608,70
11.11.2024 1169,05 630,60 608,70
25.11.2024 1169,05 630,60 608,70
09.12.2024 1169,05 630,60 608,70
(Tabel 6)

Kilde: Medicinpriser.dk

Et tilsvarende produkt med samme styrke og doseringsstarrelse (Dronabinol, 30 mL, 25-30 mg/mL) har historisk veeret
prissat til ca. 4.000 kr. som magistrelt fremstillet cannabisprodukt.
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Bilag 3 — Spgrgsmal til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

| forleengelse af de fremsatte kommentarer og anbefalinger har vi en raekke konkrete spgrgsmal, som vi gnsker besvaret
af Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Disse spgrgsmal fremgar nedenfor:

1) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet redegare for, hvorfor der ydes et proportionalt starre tilskud
(enkelttilskud) til magistrelle cannabinoid-baserede lszegemidler (seerligt dronabinol), nar disse er
’second to none” sammenlignet med medicinen tilgeengelig under forsggsordningen med medicinsk
cannabis? Vil ministeriet endvidere oplyse, om man har til hensigt at &endre dette i den nye lov om
ordningen for medicinsk cannabis og derved skabe harmoniserede tilskudsforhold mellem disse
kategorier?

2) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet vaere indstillet pa at overveje en udvidelse af indikationerne
for behandling med medicinsk cannabis, herunder, med inspiration fra Tyskland og Storbritannien,
at inkludere indikationer som anoreksi, angst og posttraumatisk stressforstyrrelse (PTSD)?

3) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet redeggre for, hvorfor Leegemiddelstyrelsen historisk har
anvendt betydelige meengder ekstra tid pa behandlingen af relativt overskuelige dossiers i
forbindelse med optagelse under forsggsordningen for medicinsk cannabis?

4) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet redegere for, hvorfor der ikke i hgjere grad bliver slaet ned pa
vildledende og falske pastande i markedsfaringen af sékaldte CBD-produkter?

5) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyse, hvordan man har til hensigt at adressere og
imgdekomme problematikken omkring THCA?

6) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet redeggre for, hvorfor brugen af medicinsk cannabis ikke blev
indteenkt i forbindelse med udrulningen af den nationale smertestrategi i 20227

7) Vil Indenrigs- og Sundhedsministeriet redeggre for, hvorfor der historisk har veeret et gnske om at
begraense udbuddet af produkter under forsggsordningen med medicinsk cannabis gennem kravet
om godkendelse i oprindelseslandet for udgangsproduktet? Vil ministeriet endvidere oplyse, om
man har til hensigt at a&endre dette krav i den nye lov om ordningen for medicinsk cannabis og
derved skabe mulighed for at gge udbuddet af behandlingsmuligheder for danske patienter, som
hidtil har veeret begraenset af de regulatoriske udfordringer forbundet med den tidligere lovgivning?

(Tabel 7)
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MEDICINSKE
CANNABIS
- PRODUCENTER

20. december 2024

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Emil Otbo
SUM@SUM.dk, EMO@sum.dk , VLN@sum.dk

Hgringssvar vedr. lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Medicinsk Cannabis Industri (MCI) takker ministeriet for muligheden for at afgive et hgringssvar. Vi hilser
den politiske aftale vedr. en permanent ordning med medicinsk cannabis meget velkomment og kvitterer
for den evalueringsrapport, som ministeriet har udarbejdet og offentliggjort november 2024.

Nar vi sammenholder lovforslaget med ministeriets evalueringsrapport, finder vi, at en raekke vigtige
erkendelser ikke er afspejlet i lovforslaget. Dette gaelder bade i forhold til udmgntningen af anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler (pesticider) i dyrkningsordningen og den manglende harmonisering af tilskuddet
til de fire grupper af cannabismedicin.

For MCl er det helt afggrende, at lovgivningen er klar, tydelig og kan sikre de danske producenter lige
konkurrencevilkar i forhold til udlandet samt giver mulighed for at etablere et velfungerende hjemligt
marked.

Trods gode politiske intentioner frygter vi, at de grundlaeggende udfordringer vil fortsaette, fordi
lovgivningen ikke tydeligere praeciserer, hvilke konkrete rammer de ansvarlige myndigheder, gennem deres
administration, skal sikre industrien. Da mange passager i lovteksten er identiske med den nuvaerende lov,
har vi en reel frygt for status quo.

Som branche har vi veeret meget tydelige, nar det geelder udfordringerne med den nuvaerende lovgivning.
Alligevel laegges der op til, at loven fgrst traeder i kraft ved indgangen til 2026. Dette er et udtryk for en
alvorlig mangel pa forstaelse for de kommercielle udfordringer, som hele branchen star over for. Vi
opfordrer pa den baggrund til, at en ny lovgivning hurtigst muligt implementeres til aflgsning af den
eksisterende.

Selvom der er fremskridt at spore for sa vidt tilladelse til at anvende plantebeskyttelsesmidler, sa geelder
det fortsat, at en ny lovgivning ma og skal virke til gavn for interessenterne - dvs. patienter,
fagprofessionelle og industri. Helt generelt er der behov for “regelproportionalitet” og tryghed.

Som vi oplever lovudkastet, er det skabt i Leegemiddelstyrelsens (LMST) billede. Det er taenkt og formuleret
i selvfglgelig forlaengelse af tidlige lovgivning. For at kunne levere danske patienter prisbillig medicinsk
cannabis og styrke vores eksport afggrende, har vi brug for et administrativt paradigmeskift.
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Dette gaelder ogsa i forhold til de vedholdende forsgg pa at omga narkotikalovgivningen, som forskellige
aktgrer forsgger sig med. Et aktuelt eksempel ses med THCA, som tilsyneladende kan szlges lovligt, fordi
THC-indholdet er mindre end 0,2%, og THCA (ofte er i naerheden af 15-20%) er defineret som "ikke
euforiserende”. Dette vel vidende at stoffet bliver euforiserende i det gjeblik, det opvarmes.

For medicinske cannabisproducenter galder andre skrappe regler. Her defineres THC som "TOTAL THC” =
THC + THCA. Det foreskriver lovgivningen for de medicinske producenter. Dermed reguleres det medicinske
marked, som man foregiver at gnske at fremme, meget hardt, mens der de facto ingen
sanktionsmuligheder er for producenter af cannabis, der saelges som “souvenirs” eller hvad THCA ellers
forhandles som.

Pa det danske marked er det meget store maengder THCA, som salges via netshops m.v. Vi er bekendt
med, at én aktg@r alene star for et salg pa 200 kilo importeret THCA (cannabisblomst) pr. maned. Lovligt.
Dette parallelt med, at vi som industri bliver udsat for en meget rigid administration, som f.eks. betyder, at
industriens CBD-produkter er underkastet samme regler, som indeholdt de THC. Vi fordrer af
Sundhedsstyrelsen, at myndigheden er pa forkant med udviklingen og pa eget initiativ, far lukket hullerne i
loven.

Endelig skal vi naevne, at vi finder, at ideen om at forsaette Referencegruppen for medicinsk cannabis er et
godt forslag. Det er vores opfattelse, at dette organ har medvirket til at facilitere et bedre samarbejde de
forskellige interessenter og myndighederne imellem. Derfor bgr referencegruppen ggres permanent,
akkurat som ordningen.

Vi opfordrer desuden til, at loven efter 12-18 maneder gennemgar et "serviceeftersyn”, som sikrer, at der
er sket konkrete forbedringer og nye problemer ikke er opstaet. | praksis vil det give mening at lade
referencegruppen udarbejde en evalueringsrapport. Samtlige medlemmerne er taet pa problemerne.

Nedenfor fglger en raekke generelle kommentarer til loven, som bl.a. vedrgrer problemstillinger, som ikke
er naevnt eller adresseret direkte. Herefter fglger en raekke specifikke kommentarer til selve lovteksten.

GENERELLE KOMMENTARER
Brug af pesticider (pkologiske plantebeskyttelsesmidler)

En harmonisering af reglerne for brug af pesticider (gkologiske bekaampelsesmidler) er utrolig vigtig for den
danske industris konkurrencedygtighed. Vi hilser derfor muligheden for at anvende
plantebeskyttelsesmidler serdeles velkomment.

Kun at kunne anvende plantebeskyttelsesmidler til dyrkning af cannabisprodukter til oral indtagelse er
imidlertid en helt ungdvendig og urealistisk begraensning. Da det er den samme plante, der er kilde til de
aktivstoffer, som bade orale produkter og tgrret blomst til inhalation baserer sig p3a, giver det ikke mening
at forbyde brug af plantebeskyttelse til produktion af tgrret blomst. Dette krav vil reelt betyde, at de
nuvaerende regler bibeholdes, da det ikke vil vaere muligt at skelne produkter til oral og peroral anvendelser
allerede pa dyrkningstidspunktet. Helt grundlaeggende advarer vi desuden imod krav om, at disse
@KOLOGISKE PLANTEBESKYTTELSESMIDLER, som det handler om, skal testes til andre anvendelsesformal
end peroral anvendelse. Det vil vaere en ikke-lgsning pa et stort og langvarigt brancheproblem.

Derfor opfordrer vi til, at loven pa dette punkt bgr formuleres, saledes at der, som minimum, defineres en
raekke skansomme midler (se ogsa detailkommentarer), som ogsa anvendes i udlandet. Dette i form af en
positivliste, som er myndighedsgodkendt pa forhand.



Pa basis af erfaringer fra udlandet ved vi, hvilke stoffer, det er relevant at placere pa listen. De portugisiske
myndigheder opererer bl.a. med en liste over gkologiske plantebeskyttelsesmidler, som er lige til at
kopiere. Se note! og vedhaftede bilag 1.

Helst sa vi feelleseuropaeiske regler pa omradet, saledes at der forela en falles overenskomst om, hvilke
plantebeskyttelsesmidler som ma anvendes i forbindelse med produktion af medicinsk cannabis.

Landbrugsstyrelsens godkendelse af gkologiske plantebeskyttelsesmidler (pesticider), og dermed
opkraevning af gebyrer hos alle produktionsvirksomheder, er en ungdvendig bureaukratisering og ekstra
omkostninger for et hardt presset erhverv.

Justering af de underliggende bekendtggrelser

Mere konkret gnskes en andring af bekendtggrelse 2539 af 14/12/2021, som specificerer reglerne for
dyrkning af cannabis i Danmark. Bekendtggrelsen bgr justeres, sa det praciseres, at al dyrkning skal vaere
efter GACP-reglerne (som for APIl), og som for al anden cannabis dyrket til medicinsk brug i EU. Der skal ikke
veere yderligere danske saerkrav til dyrkningen, som forringer erhvervets konkurrenceevne. Helt uden
grund, idet ingen — heller ikke patienterne — stilles bedre.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, at al cannabis der bliver dyrket og solgt fra Danmark KUN kan frigives
efter, at det har passeret den faelleseuropaiske monografi, som allerede tester for pesticider. Dvs. holder
produktet sig ikke under de angivne graeensevardier defineret i monografien, kan produktet ikke frigives.
Samme regler geelder for udenlandske produkter solgt i Danmark savel som i resten af EU. Se vedr. konkret
andring af BEK nr. 2539 af 14/12/2021 i bilag 2.

I lovens § 5 bgr det desuden praciseres, hvilke gkologiske plantebeskyttelsesmidler man ma anvende uden
videre, idet de ikke anses for at kunne have negativ virkning for patientsikkerheden.

MCI gnsker, pa baggrund af konkurrenceforholdene i andre EU-lande, at kunne benytte fglgende stoffer:

1) Armicarb (bagepulver) til behandling af meldug

2) BDA40 (insektsabe) til behandling af lus

3) Orangeolie (appelsinolie) til behandling af lus og meldug

4) NeemAzal (Neemolie fra neemtreaeet)

5) Botanigard WP (biologisk nyttesvamp) til bekaempelse af skadedyr i formering.
6) Conserve (godkendt til gkologi) til bekeempelse af minerfluer og trips.

Godkendelsestider

LMST har et servicemal, der hedder 70 dage for en produktgodkendelse. Det har styrelsen aldrig vaeret i
naerheden af, nar det geelder godkendelse af medicinsk cannabis. Vi gnsker, at malet skal skrives ind i loven
og LMST forpligtes til at na dette mal.

For at sikre at det ogsa sker gnsker vi, at produktgodkendelser rutinemaessigt skal basere sig pa en
standardiseret tjekliste. LMST skal i sagens natur offentligggre listen, hvorefter virksomhederne kan krydse

! https://sifito.dgav.pt/divulgacao/usos
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af. Overholder styrelsen ikke sine egne servicemal skal det have konsekvenser for det gebyr, som
myndigheden er berettiget til at opkraeve. Arbitraer sagsbehandling skal have konsekvenser.

Flere produktansggninger pa én gang

| direkte forleengelse af spgrgsmalet om godkendelsestider blev det pa seneste referencegruppemgde
diskuteret med LMST, om der er mulighed for at ansgge om flere produktgodkendelser parallelt. Styrelsen
fastslog, at man allerede nu er aben overfor behandling af flere ansggninger pa én gang. Denne mulighed
bar fremga eksplicit af loven.

Vores forhabning er, at kombinationen af kortere sagsbehandlingstider og flere parallelle godkendelser vil
kunne bringe antallet af produkter op pa det danske marked. Til gavn for konkurrencen og patienternes

pengepung.
Medicinsk cannabis og magistrelle produkter ligestilles

Nok er medicinsk cannabis ikke registrerede laegemidler, men godkendelsesprocessen de enkelte produkter
har veaeret igennem, er “second to none” sammenlignet med, hvad der glder for de magistrelle produkter.
Vi gnsker derfor, at produkter godkendt under ordningen for medicinsk cannabis skal nyde forrang for
magistrelt fremstillede produkter eller som minimum ligestilles.

Vi henviser i den forbindelse til de regler, som gzlder for registrerede laegemidler, som altid skal
foretraekkes frem for et magistrelt produkt jf. VEJ nr. 57 af 27/03/1996 og Apotekerlovens §13 stk. 2.

Som et yderligere argument for ovennavnte gnske, skal vi papege, at der alene i kraft af forsggsordningens
krav om skzerpet journalfgring findes langt flere data til radighed for medicinsk cannabis end magistrelle
produkter.

Endelig bgr det naevnes, at tilskudspraksis i relation til magistrelt fremstillede cannabisprodukter, hvor
enkelt tilskud kan sg@ges, er langt mere favorabel end for medicinsk cannabis. Der er derfor behov for en
harmonisering af reglerne for tilskud til medicinsk cannabis og magistrelt fremstillede produkter jf. den
indledende henvisning til ministeriets egen evalueringsrapport.

Nar det geelder en generel ligestilling af vilkarene for forskellige typer produkter under forskellige ordninger
gnsker vi ogs3, at fremstilling af cannabisprodukter til eksport skal kunne ske pa basis af bulk eller
importerede APl’er. Det skal ikke kun geaelde til den danske ordning, men ogsa til eksport — det er meget
vigtigt.

Nar det geelder API’er og t@rret cannabis blomst, som er fremstillet under ordningen for medicinsk
cannabis, er de to slutprodukter de facto ens. Dette bgr lovgivningen afspejle direkte, saledes at der ikke
opereres med forskellige regler i forhold til dyrkning.

Det er myndighedernes behov for "kasser”, nar der - parallelt og ungdvendigt bureaukratisk - opereres med
flere identiske produktkategorier. Vi efterlyser en tveergadende regelintegration, sa en API direkte kan indga
i ordningen for medicinsk cannabis. Dette uanset om den er produceret i Danmark eller i EU. Vi gnsker, at
det ikke alene skal veere muligt at importere en API, og tilvirke et medicinsk cannabisprodukt pa baggrund
heraf, men ogsa, siden at eksportere produktet igen.

| forleengelse af dette vigtige gnske har vi en raekke konkrete spgrgsmal, som vi gnsker ministeriets svar pa.
For overskuelighedens skyld har vi placeret disse i bilag 3.



Mulighed for at anvende medicinsk cannabis i kliniske studier

Gennemfgrelse af kliniske studier pa basis af medicinske cannabisprodukter er en vigtig motor. Bade i
forhold til at styrke evidensen for anvendelse af medicinsk cannabis og i forhold til de enkelte producenters
produktudvikling og foraedlingsarbejde.

Der findes, efter vores opfattelse, et stort uudnyttet potentiale i at udvikle og afprgve nye cannabissorter.
Kan dette arbejde ikke forega i Danmark, har det den konsekvens, at forskning og udvikling flytter ud. Dette
er bade til skade for industrien og de forskere, som gnsker at arbejde med dokumentation og udvikling af
nye cannabisbaserede behandlingsmuligheder.

De manglende muligheder for at drive forskning med udgangspunkt i medicinsk cannabis inkarnerer pa
mange made, hvor aldeles absurd den hidtidige lovgivning har veeret. Man ma ikke anvende det medicinske
cannabisprodukt X i kliniske forsgg. Man ma gerne anvende et magistrelt produkt, der er en APl-version af
produkt X, og 1-1 identisk, i et klinisk forsgg. Der bgr veere ensartede muligheder for at kgre studier med
produkter i ordningen for medicinsk cannabis og cannabis ordineret via den magistrale ordning.

Matte ministeriet have spgrgsmal til vores hgringssvar, star vi til radighed for en uddybning.
Pa vegne af Medicinsk Cannabis Industri
Mariolla Dolleris Schroll

Formand
2847 9050



Hgringssvar til udkast til lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis.

27. december 2024

Dansk Selskab for Palliativ Medicin takker for muligheden for at kommentere.

Den fremforte lovforslag begrundes med, at de patienter som oplever positiv effekt af behandling med
medicinsk cannabis, fortsat kan fa ordineret cannabis, og at man sikrer patient-sikkerheden ved at forhindre
at patienterne keber cannabis illegal.

Dansk Selskab for Palliativ Medicin har tidligere udtalt bekymring over at alle kan ordinere medicinsk
cannabis til smerteindikation, idet der mangler evidens for smerteindikation og om mulig positiv effekt
overstiger risikofaktorer og bivirkninger. Der mangler fortsat en vejledning, som tilgodeser bivirkninger og
athengighed.

Der mangler et fagligt belaeg for at godkende medicinsk cannabis, idet der ikke er udfert protokolleret
videnskabelige forseg. Der mangler dokumentation for virkning og bivirkninger og dosering af hensyn til
patientsikkerhed. Ligeledes mangler der dokumentation for mulige interaktion med andre medikamenter,
herunder andre smertestillende.

Dansk Selskab for Palliativ Medicin udtrykker bekymring for at der politisk besluttes godkendelse af
medicinsk cannabis uden at der er faglig evidens for indikation, risici og bivirkninger, hvilket er
uhensigtsmassigt for patientsikkerheden.

Med venlig hilsen
Farah Boota

Pa vegne af bestyrelsen for DSPaM

Feellessekretariatet, Kristianiagade 12, 2100 Kgbenhavn @ TIf. 3544 8135 Fax 3544 8508 Mail gib@dadl.dk
www.palliativmedicin.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet Holeby 27. december 2024
Slotsholmsgade 10-12
DK-1216 Kgbenhavn K

Via E-mail: sum@sum.dk

Vedr.: Hgringssvar, Valeos Pharma A/S

Deres ref.: Sagsnr.: 2024 — 5845, Dok. Nr. 256043

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Victoria Nellemann og Emil Otbo.

Valeos Pharma A/S har med glaede modtaget informationen omkring aftale om ”permanent
ordning med medicinsk cannabis” mellem Regeringen og en raekke af Folketingets partier og
det efterfalgende fremsatte lovforslagi hgring. | denne anledning gnsker Valeos Pharma at
fremseaette falgende kommentarer til lovforslaget og bemeerkningerne hertil:

1) Det anfgres i bemeerkningerne, afsnit 1. Indledningen s. 15, at tilskud ved kgb af
medicinsk cannabis viderefgres i usendret form. En begraensning i tilskud til den
enkelte patient og forskellige tilskudsformer afhaengigt af produktfremstilling er en stor
haemsko for udbredelsen af medicinsk cannabis i Danmark. Tilskudsordninger til
cannabis-baseret medicin, udleveringstilladelser til cannabis-baseret medicin,
magistrelt fremstillet cannabis og cannabis fremstillet under dyrkningsordningen bgr
sidestilles af hensynet til den enkelte patient og konkurrencen blandt de enkelte
fremstillere, subsidizert at magistrel fremstilling alene kan ske, safremt der ikke er
nogle produkter til radighed under ordningen for medicinsk cannabis og at dette
handheeves. Under forsggsordningen har der saledes veeret overvejende identiske
produkter fremstillet magistrelt med bedre mulighed for tilskud end under
forsggsordningen. Nar tilskuddet er opbrugt under ordningen overlades patienter ofte
tilillegale produkter vil gari mod hele formalet med ordningen, safremt der ikke kan
findes et alternativ under de tre andre ordninger.
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2)

Pkt. 7-8, s. 2. Det anfgres i 885-6 at der kan saettes seerlige regler og krav til henholdsvis
importerede produkter og national produktion. Valeos henstiller til, at kravene til
importerede produkter i videst muligt omfang sidestilles med kravene til markedsfgring
af nationalt producerede produkter. Det anerkendes, at nationale myndigheder i
eksportlandet har godkendt produktet til markedsfaring i oprindelseslandet, ogiden
henseende bar nationale regler i videst muligt omfang harmoniseres med disse lande.
Under forsggsordningen har det vist sig at veere en svaer og langsommelig proces, at fa
godkendt danske producerede produkter, herunder den raekke af krav til fremstilling og
produktkvalitet, som abenlyst ikke fandt anvendelse pa importerede produkter.

Pkt. 10, 8 7a, s. 3 samt s. 20-21. Valeos henstiller til, at krav om medicinmal for
cannabis flos mellemprodukt bortfalder. Produktets administrationsform som te eller
inhalationsprodukt kombineret med produktets let varierende densitet, gagr det uegnet
til traditionelle medicinmal. Valeos ser ikke tilsvarende krav i eksportlandene. Laegens
ordination er ofte erfaringsbaseret for den enkelte patient. Modsaetningsvist giver det
mening for formulerede produkter at fremseaette krav om medicinmal. Pkt. 20, §18 stk. 1
9) Bar bortfalde for cannabis flos.

Pkt. 12, § 9 stk. 8, s. 5 samt s.67-68. Valeos henstiller til at det udspecificeres i
lovgivningen at udenlandske kontrakttagere sidestilles med danske kontrakttagere,
hvor kravet om national godkendelse til fremstilling under EMA-vejledningerne er
opfyldt safremt hovedaktiviterne er i Danmark. Den nuveerende lovgivning har
tilsvarende formulering i § 9 stk. 8.

Pkt. 3.3 s. 28 ff. Samt Mulighed for anvendelse af pesticider i dyrkning. Det er Valeos
vurdering, at det begreensede produktudvalg under Forsggsordningen ikke alene kan
henfares til forbuddet mod brug af pesticider. Danske producenter har siden
ordningens start i 2018 udviklet og solgt til eksport i en raekke lande, hvis tilgang til
medicinsk cannabis kan sidestilles med den danske ordning. Det begreensede optag
skyldes i langt hgjere grad meget lange sagsbehandlingstider hos
leegemiddelstyrelsen, og at en producent kun kan fa sagsbehandlet en ansaggning ad
gangen. Generelt sa er der krav til dokumentation som ikke ses tilsvarende i andre
lande.

Valeos er enig i, at produktionsvilkar og erhvervets konkurrenceevne bgr forbedres og
at regler for importerede produkter og nationalt producerede produkter bgr sidestilles.
Valeos anbefaler, at brugen af pesticider bagr begraenses og ikke anvendes praeventivt.
Det er pavist gennem forsggsordningens levetid, at det i kontrollerede
produktionsmiljger er muligt at dyrke medicinsk cannabis uden brug af pesticider, men
Valeos anerkender, at der kan veere situationer, hvor det kan have betydning for og vil
forhgje produktkvaliteten og patientsikkerheden i det enkelte batch at anvende et
pesticid. Valeos anbefaler at der udarbejdes en positivliste i samarbejde med



erhvervet i Danmark, saledes der ikke skal ske individuelle ansggninger om brug af det
enkelte pesticid med gebyrer og forleengede sagsbehandlingstider til falge som anfart
pas. 43.

Ovenstaende formulering er ligeledes begrundet i ordlyden om, at tilladelse til brug af
pesticider kan bortfalde safremt det anskes politisk, og derfor bar produktionen ikke
omlaegges til konventionel planteproduktion.

Bemaerkningerne til § 6 stk. 1, s. 51 for sa vidt angar dyrkning og test i henhold til
Ph.Eur.-monografien anbefaler Valeos, at monografien revideres inden dette
gennemfgres. Under Tests, Foreign matters er der indfgrt et krav omkring absolut
fraveer af blade over 10 mm som ikke vurderes at veere omfattet af den generelle 2%
greense. Dette har vist sig at veere meget sveert at efterleve, og der har udviklet sig et
behov for at erstatte denne klausul med en alternativ ordlyd i forbindelse med frigivelse
af produkter til salg. De sakaldte kronblade (sugar leafs) som vokser i og omkring
blomsten kan ikke fjernes eller reduceres tilunder 10 mm. uden at skade produktet
ligesom disse blade indeholde samme eller neeste samme maengde af indholdsstoffer
som blomsten og har ingen indflydelse pa produktkvaliteten. Ph.Eur.-monografien bar
aendres, sa blade over 10 mm. ma forefindes, dog ikke over 2%, subsidisert aendres til
at sugar leafs inkluderes i definitionen af cannabis flos.

Med venlig hilsen

Morten Snede



STENOCARE'

Hgringssvar til lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

STENOCARE A/S har veeret en del af forsggsordningen siden 2018, og har i den periode haft flere
medicinsk cannabis olieprodukter optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste over receptpligtige
produkter til danske patienter. STENOCARE har dertil ogsa produkter godkendt til salg i Tyskland, UK,
Australien, Sverige og Norge.

Vores hgringssvar indeholder fglgende punkter:

1. Tilskud til patienter skal harmoniseres for at sikre lige skonomiske vilkar for alle patienter

2. Der skal veere klare regler og praksis for ordination af medicinsk cannabis fra hhv magistrale
ordning og den kommende permanente ordning for at sikre rette produkter ordineres til
patienterne

3. For at sikre bade leveringssikkerhed og stort udvalg af produkter, skal det gares muligt at re-
eksportere produkter der har vaeret importeret til Danmark. Uden denne mulighed vil Danmark
forblive et lille marked med fa produkter til behandling af patienter.

4. Anvendelse af bekeempelsesmidler: Af patientmaessige hensyn og sekundeaert troveerdigheden af
medicinske cannabisprodukter fremstillet i Danmark, anbefales fortsat forbud af pesticider i
dyrkningen.

5. APIl-ordning - tillader import af medicinsk cannabis dyrket i andre EU-lande. Der er flere eksempler
i Europa, hvor kvalitet og "compliance” udfordres af manglende regler og kontroller. Dette bliveri
nogle tilfeelde omtalt som “green washing”, hvor rdmaterialer der ikke lever op til krav og regler —
bliver importeret og indgar i en produktionskaede som slutteligt bliver til udgangsprodukter eller
mellemprodukter der frigives under EU-GMP standarder.

Punkt 1: Tilskud til patienter skal harmoniseres for at sikre lige skonomiske
vilkar for alle patienter

Anbefaling til &2ndring: Harmonisere tilskud til behandling med medicinsk cannabis pa tveers af alle
ordninger (godkendt medicin, den permanente ordning, magistrale ordning, udleveringsordningen).
Dermed sikres patienterne lige skonomiske vilkar for deres behandling, og laeger behgver ikke tage
hensyn til dette gkonomiske element i forbindelse med valg af ordning.

Baggrund for anbefaling: | forbindelse med forsggsordningen, har der i perioden 2018 til 2024 veeret
stor gkonomisk forskel pa starrelsen af tilskud pa medicinsk cannabis produkter. | forsggsordningen
har der generelt vaeret 50% tilskud dog med et maks arligt tilskud pa kr 10.000 - og til sammenligning
har produkter under den magistrale ordning faet godkendelse til enkelttilskud pa f.eks. 85% og uden
noget maks loft per ar.

Tilskud i DKK 2018 2019 2020 2021 2022 2023 TOTAL Andel
Forspgsordningen 433.430 6.718.971 3.130.907 3.437.930 3.258.084 6.183.477] 23.162.799 17%
Magistrale ordning 10.584.691 22.089.252 24.650.421 18.822.395 17.690.985 16.736.906| 110.574.650 83%
Total 11.018.121 28.808.223 27.781.328 22.260.325 20.949.069 22.920.383| 133.737.450

Kilde: Leegemiddelstatistikregistret

Det fremgar af Leegemiddelstatistikregisterets tal, at der er givet signifikant hgjere tilskud til patienter
som modtager produkter fra den magistrale ordning. Dette medfgrer en markant forskelsbehandling
afheengig hvilken ordning deres medicin kommer fra. Samtidig er det mere omkostningsfuldt for
sundhedsbudgettet at give tilskud til magistrale produkter.



STENOCARE'

Hgringssvar til lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Et konkret eksempel pa dette er fglgende: Stenocare har et THC/CBD olieprodukt der koster kr 1290 pa
apoteket (fer tilskud). | den magistrale ordning findes et lignende olieprodukt der koster kr 2600 pa
apoteket (far tilskud). Efter tilskud bliver patientens pris for Stenocare kr 645 og for det magistrale
bliver prisen kr 390 — pga 85% enkelttilskud.

Punkt 2: klare regler og praksis for ordination fra hhv magistrale ordning og
den kommende permanente ordning

Der skal veere klare regler og praksis for ordination af medicinsk cannabis fra hhv magistrale ordning og
den kommende permanente ordning for at sikre rette produkter ordineres til patienterne.

Anbefaling til 2endring: Det skal tydeligt beskrives hvorledes ordination af medicinsk cannabis
produkter skal foregé (pa tveers af godkendt medicin, den permanente ordning, magistrale ordning,
udleveringsordningen). Produkter omfattet af den kommende permanente ordning skal defineres
saledes at de kan ordineres pa linje med godkendte lsegemidler eller som naeste valg hvis godkendte
leegemidler ikke kan anvendes, og dermed skal overvejes for laegen kan veelge at bede et apotek
fremstille et magistralt produkt til patienten. Magistrale produkter skal kunne ordineres hvis der ikke
allerede findes et lignende produkt med samme terapeutiske effekt (ref apotekerlovens §13).

Baggrund for anbefaling: Magistral fremstilling af medicinsk cannabis produkter har vaeret muligt i
flere ar far 2018, hvor forsggsordningen dbnede mulighed for import/produktion af disse produkter.
Der er i 2024 fortsat mange leeger/specialister som kun ordinerer magistrale produkter — selvom der i
forsggsordningen er tilsvarende produkter godkendt til salg. Der er ikke klare retningslinjer omkring
dette, og dertil har vi erfaret at mange laeger/specialister ikke har faet viden om alternativerne til de
magistrale produkter.

Salg i DKK 2018 2019 2020 2021 2022 2023 TOTAL Andel
Forsggsordningen 5.805.375 14.592.929 7.515.601 8.488.381 8.745.051 15.837.224| 60.984.561 26%
Magistrale ordning 17.420.241 29.813.512 34.074.511 26.699.260 25.465.483 22.926.711) 156.399.717 67%
Total 25.478.627 47.655.121 43.971.050 36.981.525 38.341.450 40.510.355[ 232.938.128

Kilde: Leegemiddelstatistikregistret

Dette er pa trods af, at apotekerlovens §13 fremfarer at apotekere som udgangspunkt ikke ma
fremstille magistrale laegemidler, der kan erstattes af godkendte laegemidler. Dette betyder ogsa, at
apoteker ikke ma fremstille magistrale lsegemidler, hvis der er godkendte lsegemidler med samme
terapeutiske virkning. Intentionen med denne lov er, at laeger skal ordinere patientsikre produkter der
er underlagt Leegemiddelstyrelsens kontrol og godkendelser og som har dokumentation for kvalitet,
ensartethed og regulatorisk compliance. Det er vores opfattelse, at produkter under forsggsordningen i
hgjere grad lever op til denne intension end produkter fra den magistrale ordning.

Lovgivningen for produkter under forsggsordningen og den kommende permanente ordning kreever, at
alle nye produkter skal igennem en ansggning og kontrol hos Laegemiddelstyrelsen fgr produkterne
kan godkendes til ordination i Danmark. Dette er typisk en proces der tager +8 maneder per produkt fra
ansggning til godkendelse til salg. | modseetning til dette, skal magistrale produkter ikke igennem
samme lange proces og omfattende dokumentation og vurdering hos Leegemiddelstyrelsen. Dette
medforer at produkterne i forsggsordningen har veeret igennem en grundigere kontrol for kvalitet og
standardisering.



STENOCARE®

Hgringssvar til lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Punkt 3: For at sikre bade leveringssikkerhed og stort udvalg af produkter til
behandling, skal det gagres muligt at re-eksportere produkter der har veeret
importeret til Danmark

Det fremgar af lovforslaget, at importerede cannabisudgangsprodukter vil fortsat ikke kunne
eksporteres. | praksis handler dette om, at produkter der er importeret fra udlandet til Danmark - ikke
vil kunne re-eksporteres fra Danmark til nyt land. Dette har en reekke uhensigtsmaessige konsekvenser
for danske patienter og den danske industri for medicinsk cannabis.

Anbefaling til 2ndring: Det anbefales at ggre det muligt at eksportere sakaldte "importerede
cannabisudgangsprodukter” som enten stadig er udgangsprodukter eller er fremstillet til
mellemprodukter i Danmark. Dette vil give danske selskaber gkonomi til at opbygge starre lokale lager
af produkterne i Danmark, som vil kunne sikre patienterne hgjere leveringssikkerhed. Samtidig vil det
gore det mere gskonomisk interessant for selskaberne at lancere flere produkter til det danske marked,
idet produkterne bade vil kunne salges i Danmark og andre lande. Dette vil gge antallet af produkter til
danske patienter, og reducere risiko for leveringssvigt.

Baggrund for anbefalingen: Antallet af patienter (og dermed volumen i salget) er fortsat meget
begreenset i Danmark. Derfor har leverandgrerne en vaesentlig omkostningsrisiko med produkter der
ikke szelges og skal destrueres nar de overskrider holdbarhedsdatoen. Konsekvensen af dette er, at
selskaberne importerer s sma varepartier som muligt for at minimere det potentielle tab.
Selskaberne har heller ikke noget incitament til at udvide produktsortimentet til det lille danske
marked, da produkterne ikke kan bruges kommercielt efter de er frigivet i Danmark. Med en mulighed
for at re-eksportere produkterne, kunne Danmark blive et centralt distributionsland for medicinsk
cannabis, og danske selskaber har bedre mulighed for at opna gkonomi til at importere flere produkter
til Danmark.

Punkt 4: Anvendelse af bekaempelsesmidler

Stenocare finder det grundleeggende uforeneligt med fremstilling til medicinske formal at tillade
brugen af pesticider i dyrkningen af cannabis. Lov om medicinsk cannabis har hidtil hvilet pa
grundpraemis om at pesticidanvendelse til dyrkning har veeret ulovligt. Sidstnaevnte vilkar har alle
danske licenproducenter og udviklingsselskaber accepteret og indrettet sig efter.
Laegemiddelstyrelsen har udfeediget en meget klar vejledning om pesticider jf.
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/special/medicinsk-cannabis/forsoegsordningen-med-medicinsk-
cannabis/fremstilling/tilladelse-til-fremstilling-af-cannabisbulk-og-
cannabisudgangsprodukter/spoergsmaal-og-svar-om-fremstilling-af-cannabisbulk-og-
cannabisudgangsprodukter/

Erfaringerne fra USA skreemmer: nylige amerikanske studier har i stikpragver af markedsfgrte
cannabisprodukter pavist mere end 550 forskellige pesticider (Laura E. Jameson et. Al Environmental
Health Perspective, Sep’2022). Der foreligger vidnesbyrd om at immunkompromitterede cancer
patienter, patienter med human immundefektvirus (HIV), epilepsi patienter og kvinder i reproduktive
alder er falsomme overfor helbredsrisici forbundet med pesticid- og mikrobiel kontamination.

Af patientmaessige hensyn og sekundeert troveerdigheden af medicinske cannabisprodukter fremstillet
i Danmark, anbefales fortsat forbud af pesticider i dyrkningen.
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STENOCARE'

Hgringssvar til lovforslag om permanent ordning med medicinsk cannabis

Punkt 5: APl-ordning - tillader import af medicinsk cannabis dyrket i andre
EU-lande

Danmark har en regulatorisk saerstilling pa verdensplan hvad angar den nuvaerende rammelov, idet
den muliggar specialisering og veerdiskabelse op igennem hele veerdikeeden lige fra cannabisdyrkning,
cannabisbulk, cannabis udgangsprodukt, cannabis mellemprodukt og cannabisslutprodukt.

API-ordningen risikerer at underminere Danmarks gode renommé som troveerdig fremstiller af
medicinsk cannabis pa grund af det forhold, at API-importerede produkter kan vaeret omfattet af hvad
som kendetegnes som GMP-washing. Indenfor cannabisbranchen er det velkendt at visse EU-lande
som Malta og Portugal ikke handhaever geeldende regler pa omradet. Dermed er der f.eks. en risiko for,
at rdmaterialer med pesticider bliver introduceret i produktionskaeden.

Det er derfor vigtigt, at den kommende lovgivning finder en made at regulere dette séledes kvalitet og
overholdelse af standarder (compliance) fortsat vil kendetegne produkter der er produceret i
Danmark.



Bemaerkninger til "Lovforslag om andring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis”

Erhvervet Hamp & Cannabis er en nystiftet brancheforeningen der repraesenterer hele vaerdikaedens
interesser inden for hamp- og cannabisindustrien: lige fra landbrug til de virksomheder, der forarbejder,
distribuerer og arbejder med forskellige produkter — herunder medicinsk cannabis. Vi anerkender
vigtigheden af den eksisterende medicinske lovgivning, som tilsigter at beskytte folkesundheden ved at sikre
kvalitet og patientsikkerhed. Imidlertid oplever vi, at branchens aktgrer i praksis befinder sig i et
reguleringsmaessigt tomrum, nar det gaelder ikke-medicinsk brug af planten, og at den nuvaerende
lovgivning i for hgj grad ensidigt fokuserer pa medicinske forhold.

Denne ubalance har medfgrt, at landmaend og virksomheder, som @gnsker at anvende hampens stengler, frg
og andre dele og derivater industrielt, er tvunget til at operere efter regler, der er indrettet til medicinsk
brug. Det skaber et behov for en selvregulerende praksis, hvilket hverken gavner patientsikkerheden eller
branchens legitime gnsker om at bidrage til grgnnere omstilling og udvikling af danske arbejdspladser. Vores
hgringssvar belyser, hvorledes den foreslaet og kommende lovgivning kan tilpasses, sa vi fortsat beskytter
folkesundheden, men ogsa giver plads til en bredere udnyttelse af plantens potentiale.

1. Manglende sporbarhed og dokumentation af frg

Det nuvaerende regelsaet stiller kun krav om faktura eller kvittering som dokumentation for frgs oprindelse.
Dette er utilstraekkeligt, da det abner en “bagdgr”, hvor frg potentielt kan komme fra uregistrerede og
ulovlige kilder. Manglen pa reel sporbarhed forringer desuden branchens trovaerdighed og ggr det
vanskeligt for virksomheder at opfylde udenlandske handelspartneres krav om dokumentation.

For at imgdega problemet er det afggrende at etablere et obligatorisk system, hvor frgleverandgrer kun
anerkendes, hvis de kan fremvise produktionscertifikater, partinumre og analyseresultater. Pa denne made
sikres et solidt udgangspunkt for kvalitetskontrol og forbrugertryghed, og eksportpotentialet styrkes, fordi
danske producenter kan levere den efterspurgte dokumentation.

Samtidig er der et kolossalt potentiale —iseer inden for den medicinske branche — for at producere og
eksportere frg til udlandet. For at realisere dette kraeves en mere fleksibel lovgivning, der tillader
eksperimenter med fx belysning, dyrkningsmetoder og hgsttidspunkter (i stedet for faste, foruddefinerede
datoer). Et sadant mangvrerum vil ggre det muligt at fremavle nye frgsorter og optimere kvaliteten, sa
Danmark kan placere sig forrest i udviklingen af innovative frg til bade national og international
efterspgrgsel.

2. Mulighed for hybridproduktion af cannabis til industri og medicinsk brug



Danske producenter er i gjeblikket begraenset til en snaever gruppe sorter godkendt til medicinsk brug,
selvom hybride sorter kunne skabe vaesentligt bredere anvendelsesmuligheder inden for industri- og
fedevareproduktion. Vi foreslar, at lovgivningen giver mulighed for, at cannabis kan dyrkes under forhold,
hvor en landmand eller dyrker — med de rette licenser og under rette forhold sdsom AGCP — kan producere
til bade industrielle formal og medicinsk brug.

Denne tilgang vil sikre, at man kan operere pa et liberalt marked underlagt de ngdvendige krav for
leegemidler og medicin, samtidig med at industriens behov for materialer som fibre, frg og biomasse
imgdekommes.

En differentieret lovgivning, der opretholder strenge krav til kvalitet og sporbarhed for medicinske
produkter, men tillader fleksibilitet i industrielle anvendelser, vil skabe grobund for cirkulzere
forretningsmodeller. Dette vil isaer styrke innovation og konkurrenceevne i tekstil-, bygge- og
fgdevareindustrien og bringe danske producenter pa linje med deres europaeiske konkurrenter.

Denne lgsning adresserer ogsa centrale anbefalinger i punkt 6 og 9, hvor ngdvendigheden af et fleksibelt og
liberalt marked yderligere underbygges.

3. Administrativ usikkerhed for landmaend: kortvarige licenser og strenge THC-greenser

Branchen oplever, at Leegemiddelstyrelsens ét-arige licenser er uhensigtsmaessige for almindelig
landbrugsdrift. Landmaend, der udelukkende gnsker at dyrke til industrielle formal, gennemgar ungdigt
komplicerede processer for at ansgge, og usikkerheden forstaerkes af strenge THC-graenser pa 0,2 %.
Naturlige udsving kan saledes bringe landmanden i risiko for destruktion af afgreden og potentielle retslige
sanktioner, hvilket skreemmer mange vaek fra at dyrke hamp.

Overfgrsel af licensansvaret fra Leegemiddelstyrelsen til Landbrugsstyrelsen eller en faelles enhed, der har
fokus pa de landbrugsmaessige forhold, vil lette den administrative byrde og muligggre flerarige licenser (3-5
ar). Ved ogsa at haeve THC-graensen til et realistisk niveau, som i flere EU-lande, mindskes risikoen for, at
uskyldige variationer skaber straffesager. Dermed bevares kontrollen med euforiserende stoffer, samtidig
med at man anerkender, at industrihamp primaert dyrkes for fibre, fr¢ og cannabinoider sdsom CBD og CBN.

4. Utilstraekkeligt incitament for forarbejdningsleddet

Nar landmaend mangler sikkerhed for, at deres afgrgder kan dyrkes lovligt og stabilt over flere ar, bliver
virksomheder i forarbejdningsleddet tilbageholdende med at investere i eksempelvis fiberbehandling,
kosmetikproduktion, fedevareforarbejdning og cannabinoideekstraktion. Dette bremser etableringen af et
staerkt hjemmemarked med fokus pa innovative Igsninger, herunder bulk eksport af cannabinoider, bioplast,
baeredygtige tekstiler og isoleringsmaterialer.

En mere stabil dyrkningsbase gennem laengere licensperioder og klarere regler vil kunne skabe incitament
til at udvikle nye, avancerede teknologier. Danske virksomheder vil dermed have bedre forudszetninger for
at satse pa eksportmarkeder med kvalitetsprodukter, ligesom den grgnne omstilling kan accelereres.




5. Risiko for tab af hektarstgtte

Nar den geeldende THC-graense er sa lav, at selv marginale overskridelser udlgser sanktioner, bliver
landmandene gkonomisk sarbare. Tab af hektarstgtte er et alvorligt incitament til helt at fravaelge
hampdyrkning, pa trods af plantens miljgmaessige fordele (se punkt 7). En mere nuanceret tilgang, som det
kendes i andre EU-lande, hvor mindre overskridelser handteres med radgivning frem for gjeblikkelig straf,
ville skabe den ngdvendige tryghed for landmaendene. Det vil styrke udbredelsen af hamp og dermed
understgtte en voksende branche, som bade kan bidrage til arbejdspladser og en grgnnere omstilling.

6. Hgjt vand- og energiforbrug ved indendgrsdyrkning

Medicinsk cannabis kraever typisk indendgrsdyrkning for at opna ensartede medicinske kvaliteter, men
denne dyrkningsmetode er sardeles ressourcekraevende i form af hgjt elforbrug og et meget stort
vandforbrug. Sadanne forhold underminerer sektoren som en mulig “grgn” branche og haever
driftsomkostningerne betydeligt.

For at fremme mere baredygtige dyrkningsformer foreslar vi en forsggsordning med strengt kontrolleret
frilandsdyrkning under GACP-standarder. Ved dyrkning under GACP kan aktive stoffer fra cannabis, som skal
bruges som input til laegemidler, produceres under baeredygtige forhold. Disse stoffer kan gennemga
raffineringsprocesser, der ggr dem anvendelige til videre bearbejdning under senere GMP-standarder,
hvilket sikrer hgj kvalitet og sporbarhed.

Desuden kan incitamenter til udvikling af energieffektive indendgrsanlaeg suppleres med tilskud eller
fradrag for virksomheder, der investerer i miljgvenlige l@sninger. P3 sigt vil sddanne tiltag sikre, at branchen
bidrager positivt til den grenne omstilling, uden at ga pa kompromis med produktkvaliteten og samtidig
udnytte hele plantens potentiale.

7. Oversete muligheder for jordforbedring, kvaelstofudtreekning og CO,-binding

Under de nuvaerende regler overses cannabisplantens unikke potentiale for jordforbedring,
kvaelstofudtraekning, kulstofbinding og saedskifte. Forskning peger pa, at hamp og cannabis muligvis er
blandt de bedste afgrgder til at traekke kvaelstof ud af jorden og dermed bidrage til en mere baeredygtig
landbrugspraksis under de danske vejrforhold. Dette er sarligt relevant i lyset af den nyligt vedtagne Grgn
Trepart, der prioriterer reduktion af kvaelstofbelastning som en central del af den nationale miljgstrategi.

Indendg@rsproduktion kan ikke levere de samme miljgmaessige fordele som udendgrsdyrkning. En tilladelse
til udendgrsdyrkning — eksempelvis gennem en forsggsordning — vil ggre det muligt at udnytte
cannabisplantens fulde potentiale til gavn for jordkvalitet og CO,-reduktion. For at sikre kommerciel
fleksibilitet og baeredygtighed kan en sadan forsggsordning designes under GACP-forhold. Dette vil skabe
rammer, der forener baeredygtige dyrkningsmetoder med kommercielle anvendelser og sikre, at dansk
produktion kan konkurrere pa internationale markeder.

Derudover kan en sadan ordning muligggre, at bade medicinske og industrielle dele af planten hgstes,
forudsat at fuld sporbarhed og kvalitetssikring af medicinsk materiale opretholdes. Dette vil styrke dansk



landbrug og miljpmal ved at kombinere gkonomisk udnyttelse af planten med dens jordforbedrende
egenskaber.

8. Usikre rammer haammer investering og cirkulaer ressourceudnyttelse

De usikre licensvilkar og det korte tidshorisont fgrer til en forsigtighed blandt investorer. Virksomheder, der
gnsker at udvikle nye forarbejdningsmetoder, genanvendelsesteknologier og energieffektive anlaeg, afholder
sig fra at binde kapital. Dermed taber Danmark terraen i et marked, hvor flere lande aktivt fremmer cirkulaer
og baeredygtig anvendelse af hele planten.

Klare og langsigtede retningslinjer vil skabe tillid i branchen og styrke incitamentet til at finansiere
komplekse anleeg med laengere afskrivningsperiode. Desuden vil harmonisering med EU-standarder kunne
fremme eksporten af hgjkvalitetsprodukter, knowhow og udstyr, hvor Danmark har muligheder for at vaere
ferende.

9. Funktion frem for plantedel — behov for klarere regulering og forsggsordning

Formuleringer i udkastet til den permanente lovgivning fgrer stadig ofte til, at alle aktive stoffer — herunder
samtlige cannabinoider — automatisk klassificeres som laegemidler, uanset hvilken funktion eller anvendelse
de rent faktisk har. Dette skaber en barriere for en raekke industrielle produkter, som ikke er tiltaenkt
medicinsk brug, eksempelvis kosttilskud, kosmetik eller fadevareingredienser. Virksomheder, der forsgger at
udvikle disse produkter, risikerer retsforfglgelse og ender i praksis med at skulle selvregulere uden klare,
offentlige standarder.

Vi anbefaler her, at kompetencen i §6, punkt 4 — hvor Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsaette
regler for fremstilling, import, eksport og anvendelse af aktive stoffer fra cannabis — preeciseres, sa den kun
geelder for situationer, hvor brugen er medicinsk. Med andre ord skal produktets eller stoffets anvendelse
afggre, hvilken myndighed og hvilke regler der geelder. Dermed undgas en ungdvendigt restriktiv regulering
for industrihamp og det liberale hamp- og cannabismarked, hvor formalet ikke er medicinsk, men snarere
industrielt, kommercielt eller andet.

| dag er det kun frg og visse blade, der reguleres som fgdevareingredienser, mens andre dele af
cannabisplanten befinder sig i en reguleringsmaessig grazone. Da vi samtidig er bekendte med EU’s Novel
Foods-regler, foreslar vi en forsggsordning, der kan bringe branchen pa rette spor og sikre, at nye produkter
udvikles i overensstemmelse med geldende standarder.

| stedet bgr cannabis-derivatets funktion afggre, hvilke krav og hvilken myndighed der har ansvaret — med
behgrig respekt for bekendtggrelsen om euforiserende stoffer. Hvis et cannabis-derivat eksempelvis er
beregnet til fgdevarer, skal det reguleres af Fgdevarestyrelsen efter de geeldende fgdevarestandarder.
Gelder det kosmetik, bgr Sikkerhedsstyrelsen eller Miljgstyrelsen vaere ansvarlig, mens
Leegemiddelstyrelsen naturligvis skal varetage omradet for egentlige medicinske praeparater.

Denne differentierede tilgang muligggr, at serigse aktgrer kan udnytte plantens fulde potentiale pa en lovlig
og sikker made, uden at essentielle sikkerheds- og kvalitetskrav bliver tilsidesat. Det styrker branchens



internationale konkurrenceevne og fremmer en ansvarlig udvikling af nye produkter, mens misbrug og
folkesundhedsrisici fortsat forebygges.

10. Behov for saglig og evidensbaseret markedsfgring

En yderligere udfordring er, at virksomhederne pa grund af de nuvaerende medicinregler ikke tgr
kommunikere paviste eller potentielle fordele ved industrihamp- og cannabisprodukter, da enhver
sundhedshenvisning kan udlgse klassificering som laegemiddel. Det heemmer forbrugernes indsigt og
forhindrer serigse aktgrer i at skille sig ud ved at laegge videnskabelige data til grund for produkternes
anvendelse.

For at sikre et mere oplyst forbrugergrundlag anbefaler vi, at virksomheder i hgjere grad gives mulighed for
at henvise til videnskabelig dokumentation og forskningsresultater, uden at der automatisk rejses tvivl om
lovligheden af deres produkter. Dette vil medvirke til et mere modent og gennemsigtigt marked, hvor
userigse aktgrer ikke far frit spil til at fremsaette tvivisomme pastande.

11. Behov for klarere funktionel regulering for at sikre forbrugersikkerhed

Flere virksomheder oplever en reel frygt for at blive anklaget for ulovligt salg af medicin, hvis de udvinder
eller bruger cannabinoider i produkter, der ikke markedsfgres som laegemidler. Lovgivningen mangler klare
afgraensninger, og det resulterer i, at mange aktgrer befinder sig i en grazone. Fordi cannabis ikke kun er et
leegemiddel, men ogsa kan have andre funktioner — for eksempel i fgdevarer, kosttilskud, kosmetik eller
tekniske produkter — er disse produkter i dag ikke underlagt de relevante fgdevare- eller sikkerhedsregler,
selvom de reelt bliver indtaget eller pa anden made anvendt af forbrugerne.

Dette skaber en betydelig risiko for, at produkterne kan indeholde pesticider, tungmetaller eller
mikrobiologiske forureninger, der kan veere sundhedsskadelige. Vores medlemmer selvregulerer pa disse
omrader ved at stille krav om fuld gennemsigtighed i hele forsyningskeeden — fra dyrkning over
forarbejdning til det faerdige produkt. Men i mangel af lovmaessige standarder findes der ogsa aktgrer, der
ikke overholder sadanne krav. Det er blindt at lade som om disse varer ikke indtages, og den manglende,
skaeve lovgivning udsaetter forbrugerne for ungdvendig fare.

Ved at indfgre en mere nuanceret godkendelsesprocedure, hvor aktgrer kan opna specifikke tilladelser ud
fra produkternes tilsigtede anvendelse — fx fgdevarebrug, kosttilskud, kosmetik eller tekniske formal — ville
man skabe de forngdne retssikre rammer. Dermed bliver det produktets funktion, der afggr, hvor og
hvordan det skal reguleres og szelges. Herved far branchen frihed til at vokse og udvikle nye produkter,
mens patientsikkerhed og kontrol med medicinsk cannabis fortsat opretholdes. En sadan funktionel
regulering vil i h@gj grad mindske risikoen for forbrugerne, sikre transparens i branchen og fremme
innovation pa en made, der bade beskytter folkesundheden og branchens legitimitet.

12. Barriere for baeredygtig erhvervsudvikling



| den foreslaede lovgivning reguleres vigtige bestanddele af cannabisplanten under ordninger, der primaert
fokuserer pa medicinsk brug. Dette betyder, at biprodukter sdsom terpener og minor cannabinoider fra
planten ofte omfattes af de samme strenge rammer, selv nar deres anvendelse intet har at ggre med
lzegemidler. Dette begraenser en effektiv og cirkulaer ressourceudnyttelse af eksempelvis terpener eller
cannabinoider, som ellers kunne gavne bade landbrug, fedevare-, kosmetikindustrierne.

Denne tilgang heemmer potentialet for at udnytte planten fuldt ud og gar pa tvaers af mulighederne for at
skabe baeredygtige materialer, der kan erstatte mindre miljgvenlige alternativer. Derudover risikerer
Danmark at sakke bagud i forhold til andre lande, der tillader en mere fleksibel anvendelse af planten til
industrielle formal.

En industriel hamp-ordning, der sikrer kvalitet og sporbarhed uden at underlaegge alle dele af planten de
samme regler som leegemidler, vil 8bne markedet for en reel udnyttelse af hele plantens potentiale. Dette
kan skabe nye arbejdspladser, styrke landbruget og bidrage vaesentligt til en cirkulaer gkonomi.

13. International konkurrenceevne

Endelig ma det bemaerkes, at danske producenter og virksomheder risikerer at sakke agterud i en hastigt
voksende global industri. Andre europziske lande har indfgrt mere fleksible ordninger, der stadig tager
hgjde for misbrugsrisici, men som samtidig giver landmand og virksomheder de rette vilkar til at udvikle
nye produkter. Uden en lignende tilpasning af vores lovgivning vil Danmark miste bade investeringer og
arbejdspladser, og udviklingen vil i stedet ske i andre lande.

En teet dialog med EU-partnere og en hurtig harmonisering af reglerne vil styrke Danmarks
eksportmuligheder. Danmark rummer et stort innovationspotentiale inden for bioteknologi, landbrug og
produktion, som kan udnyttes bedre, hvis man fijerner de mest begransende juridiske barrierer.

Brancheforeningen for Erhvervet Hamp og Cannabis anerkender fuldt ud behovet for en sikker og effektiv
medicinsk cannabisordning. Vi understreger samtidig, at de nuveerende og foreslaede regler, der fokuserer
ensidigt pa medicinske forhold, skaber betydelige udfordringer for den bredere hamp- og cannabisindustri.
Dette tvinger aktgrer, som gnsker at udvikle ikke-medicinske produkter, til at navigere i et uformelt
selvregulerende rum, hvor retssikkerheden er uklar, og hvor investeringslysten haemmes.

For at fremtidssikre branchen og beskytte bade folkesundhed og innovationskraft anmoder vi Indenrigs- og
Sundhedsministeriet om at revidere reglerne, sa der i hgjere grad tages hgjde for industrihampens iboende
potentiale. En differentieret og langsigtet tilgang, hvor relevante styrelser, sdsom Landbrugsstyrelsens
faglige kompetencer inddrages, og hvor licenser samt THC-graenser tilpasses industriens reelle behov, vil
kunne skabe en mere balanceret regulering. Dermed styrkes grundlaget for en baeredygtig dansk hamp- og
cannabisindustri, der kan bidrage til grennere Igsninger, flere arbejdspladser og gget eksport, uden at
medicinsk patientsikkerhed kompromitteres.



Vi star til radighed med yderligere oplysninger og faglig viden, hvis Ministeriet gnsker at udvikle en
lovgivningspraksis, der bade favner medicinske og industrielle interesser i hamp- og cannabisbranchen.

Med venlig hilsen
Christian Graversen

Direktgr

Brancheforening for Erhvervet
Hamp & Cannabis
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