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til

Lov om &ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om
euforiserende stoffer
(Eksport af cannabisbulk, brug af pesticider, kontraktudlaegning, tilskudsordning, gebyrer m.v.)

§1

I lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning
med medicinsk cannabis foretages falgende &ndringer:

1. 8 3, nr. 2, ophaves, 0g i stedet indsettes:

»2) Stamplante: Det botaniske, latinske navn for den can-
nabisplante, der anvendes til fremstilling af cannabis-
drogen. Det latinske navn indeholder slegts-, arts- og
autornavn (Cannabis sativa L). | tilfelde af at der an-
vendes en specifik underart, varietet eller sort (kul-
tivar), skal betegnelsen for denne ligeledes indga i nav-
net.

3) Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplanten, f.eks.
tarret blomst eller blad. Drogen kan veere hel eller frag-
menteret.

4) Drogetilberedning: En forarbejdet cannabisdroge, f.eks.
pulveriseret droge eller ekstrakt.«

Nr. 3-8 bliver herefter nr. 5-10.

2. | 8 3 indsattes som nr. 11:

»11) Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabisprodukt,
f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden drogetilbe-
redning m.v., som ikke er et cannabisudgangsprodukt
eller cannabismellemprodukt, som fremstilles af en
virksomhed eller person med tilladelse hertil, og som
pakkes, frigives og distribueres med henblik pa videre
forarbejdning eller pakning i forbrugerklare paknings-
stgrrelser med henblik pd fremstilling af et canna-
bisudgangsprodukt.«

3.185, nr. 2, udgar »og uden anvendelse af pesticider«.

4. 18 5 indseettes som nr. 8:
»8) Det ma ikke veere tilteenkt anvendt til parenteral indgi-
velse.«
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5. 1 § 5 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om krav
til et importeret cannabisudgangsprodukt, der er dyrket med
anvendelse af pesticider.«

6. § 5 affattes saledes:

»§ 5. Et cannabisudgangsprodukt, som importeres til

Danmark, skal opfylde fglgende krav:

1) Det skal vare tilvejebragt i overensstemmelse med
FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961 om kontrol
med narkotiske midler, herunder konventionens be-
stemmelser om oprettelse af et cannabisbureau og tilla-
delse til dyrkning pa angivne dyrkningsarealer.

2) Det skal vaere dyrket i henhold til god landbrugspraksis
og uden anvendelse af pesticider.

3) Fremstillingen af det skal overholde de nationale regler
om dyrkning og forarbejdning af cannabisprodukter i
dyrkningslandet og oprindelseslandet.

4) Det skal vaere fremstillet og kvalitetskontrolleret i over-
ensstemmelse med principper for god fremstillings-
praksis.

5) Det skal vere styrkebestemt i forhold til indholdet af
thc (tetrahydrocannabinol) og cbd (cannabidiol) og
analyseret for eventuelle andre kvalitetsrelevante ind-
holdsstoffer og urenheder i henhold til national stan-
dard eller monografier i en relevant farmakopé.

6) Det skal lovligt kunne udleveres i oprindelseslandet til
medicinsk brug i den samme form og pakningstarrelse,
som mellemproduktfremstilleren gnsker at importere.

7) Det skal vare forarbejdet i og importeret fra et EU-/
E@S-land eller et land, som Danmark eller EU har ind-
gaet aftale med om gensidig anerkendelse af andre lan-
des myndighedstilsyn pa leegemiddelomradet.

8) Det ma ikke vere filtenkt anvendt til parenteral
indgivelse.«
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7. 186, stk. 3, indszettes efter »eksport af«: »cannabisbulk,«.

8. 89, stk. 7, ophaves.
Stk. 8 og 9 bliver herefter stk. 7 og 8.

9.1809, stk. 9, der bliver stk. 8, udgar »narmere definere-
de«.

10. 1 § 18, stk. 1, nr. 2, udgar »safremt produktet er omfattet
af bekendtgarelse om euforiserende stoffer,«.

11. 1 8§ 34, stk. 1, indseettes som nr. 7-9:

»7) Tilskudsprisen for cannabisslutproduktet.

8) Saldo i Det Centrale Tilskudsregister for Cannabis op-
gjort i tilskudspriser far ekspedition af recepten.

9) Slutdato for tilskudsperiode i Det Centrale Tilskudsre-
gister for Cannabis.«

12. Efter kapitel 6 indsttes:

»Kapitel 6 a
Tilskud til cannabisslutprodukter

Retten til tilskud

§ 47 a. Regionsradet yder efter reglerne i dette kapitel til-
skud til keb af cannabisslutprodukter ordineret af en leege pa
recept.

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

Tilskuddets starrelse

8 47 b. Tilskuddets starrelse afhaenger af den samlede ud-
gift opgjort i tilskudspriser, jf. § 47 e, til cannabisslutpro-
dukter, som patienten har kgbt inden for en periode pa 1 ar,
der regnes fra farste indkgbsdato. En ny periode indledes,
farste gang patienten kgber cannabisslutprodukter efter ud-
Igbet af den foregaende periode.

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

Stk. 3. Belgbsgreaenser og tilskudsprocenter anfart i stk. 2
kan reguleres, jf. 8§ 47 c.

Regulering af belgbsgranser og tilskudsprocenter

§ 47 c. Sundhedsministeren kan to gange arligt med virk-
ning fra den 1. januar og den 1. juli regulere de belgbsgraen-
ser og tilskudsprocenter, som fremgar af § 47 b, stk. 2.

Regulering af tilskud

8 47 d. Er der ved kgb af cannabisslutprodukter ydet et
tilskud, som overstiger det, patienten efter § 47 b, stk. 2, var
berettiget til, skal der reguleres herfor i forbindelse med pa-
tientens farstkommende keb af cannabisslutprodukter med
tilskud. Reguleringen kan dog i helt sarlige tilfeelde udsky-
des til det naestfalgende keb af et cannabisslutprodukt med
tilskud. Er der ved kegb af cannabisslutprodukter ydet et til-
skud, som er mindre end det, patienten efter § 47 b, stk. 2,
var berettiget til, skal der reguleres herfor i forbindelse med

patientens farstkommende kgb af cannabisslutprodukter
med tilskud eller pa patientens anmodning herom, hvis det
er tidligere.

Stk. 2. Ved patientens ded bortfalder regionsradets krav
pa regulering. Krav mod regionsradet skal fremszattes senest
1 ar efter patientens dgd. Oplysninger om kab, herunder op-
lysninger om udligningsbelgb m.v., slettes fra Det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis, jf. § 47 g, 1 ar efter patien-
tens ded.

Tilskudsprisen

§ 47 e. Ved beregning af tilskud anvendes tilskudsprisen
for det pageeldende cannabisslutprodukt. Tilskudsprisen ud-
ger prisen for det pageldende cannabisslutprodukt, som er
udmeldt af Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 46, jf. dog
stk. 3.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan indplacere cannabismel-
lemprodukter fra forskellige leverandgrer fremstillet ud fra
samme cannabisudgangspunkt i tilskudsgrupper, med hen-
blik pa at der fastsattes samme tilskudspris for de cannabis-
slutprodukter, der er fremstillet pd baggrund af de pageel-
dende cannabismellemprodukter.

Stk. 3. For cannabismellemprodukter, der indgar i en til-
skudsgruppe fastsat af Laeegemiddelstyrelsen i medfar af stk.
2, udgar tilskudsprisen for de cannabisslutprodukter, som er
fremstillet pd baggrund af de pagealdende cannabismellem-
produkter, den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om gen-
beregning af tilskudsprisen efter stk. 3, safremt det canna-
bismellemprodukt, der har den laveste forbrugerpris i til-
skudsgruppen efter stk. 2, meldes i leveringssvigt efter reg-
ler fastsat i medfor af § 45, stk. 2.

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

Tilskud til patienter med en bevilling til terminaltilskud

8 47 f. En bevilling udstedt af Lagemiddelstyrelsen i
medfgr af sundhedslovens § 148, 1. pkt., omfatter ogsa til-
skud til cannabisslutprodukter ordineret af en leege pa re-
cept.

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

Det Centrale Tilskudsregister for Cannabis

8 47 g. Leegemiddelstyrelsen farer Det Centrale Til-
skudsregister for Cannabis over de oplysninger, der er ngd-
vendige for beregning af tilskud efter reglerne i dette kapi-
tel.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
om driften af registeret, herunder
1) om, hvilke oplysninger der ma registreres i registeret,
2) om pligt til sletning af registrerede oplysninger,



3) om apotekeres og apotekspersonales samt laegers ad-
gang til oplysninger i registeret,

4) om apotekeres pligt til at etablere forbindelse til regi-
steret og til at benytte registerets oplysninger ved be-
regning af tilskud og

5) om apotekeres pligt til elektronisk at indberette oplys-
ninger til registeret.

Tilskud til cannabisprodukter kabt i et andet EU-/E@S-land

§ 47 h. Regionsradet yder tilskud til cannabisprodukter,
der kabes i et andet EU-/E@S-land.

Stk. 2. Afggrelse om regionsradets tilskud til cannabispro-
dukter, der er kgbt i et andet EU-/E@S-land, treeffes af La-
gemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsens afgarelse kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

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

Stk. 4. Ansggning om tilskud til et cannabisprodukt kabt i
et andet EU-/E@S-land i perioden fra den 1. januar 2018 til
den 31. marts 2018 skal vare indgivet til Leegemiddelstyrel-
sen senest den 1. april 2019. Er ansggningen ikke indgivet
inden for den i 1. pkt. angivne frist, anses kravet for forzl-
det.

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

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

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsette regler om Lage-
middelstyrelsens inddatering af oplysninger i Feelles Medi-
cinkort efter stk. 5.

8 47 i. Ansggning om tilskud til cannabisprodukter kgbt i
et andet EU-/E@S-land skal indgives til Laegemiddelstyrel-
sen ved anvendelse af den digitale lgsning, som Lagemid-
delstyrelsen stiller til radighed (digital selvbetjening). An-
sggninger, der ikke indgives ved digital selvbetjening, afvi-
ses af Leegemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Finder Laegemiddelstyrelsen, at der foreligger ser-
lige forhold, der ger, at patienten ikke ma forventes at kunne
anvende digital selvbetjening, skal Leegemiddelstyrelsen til-
byde, at ansggningen kan indgives pa anden made end ved
digital selvbetjening efter stk. 1. Legemiddelstyrelsen be-
stemmer, hvordan en ansggning omfattet af 1. pkt. skal ind-
gives, herunder om den skal indgives mundtligt eller skrift-
ligt.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan helt ekstraordinzrt ud
over de tilfelde, som er naevnt i stk. 2, undlade at afvise en
ansggning, der ikke er indgivet ved digital selvbetjening,
hvis der ud fra en samlet gkonomisk vurdering er klare for-

dele for Legemiddelstyrelsen ved at modtage ansggningen
pa anden made end via den digitale selvbetjening.

Stk. 4. En digital ansggning anses for at veere kommet
frem, nar den er tilgengelig for Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens afggrelser efter stk. 1-3 kan
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.«

13. Efter kapitel 11 indszttes:

»Kapitel 11 a
Gebyrer

8 64 a. Sundhedsministeren kan fastsette regler om op-
kraevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel el-
ler delvis daekning af Laegemiddelstyrelsens virksomhed ef-
ter denne lov og regler udstedt i medfer af loven. Gebyrerne
skal veere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete
aktiviteter eller arsgebyrer til styrelsens generelle virksom-
hed med cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og canna-
bismellemprodukter.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte arsgebyrer kan bl.a. anvendes
til:

1) Overvéagning og kontrol af cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter, cannabismellemprodukter og canna-
bisslutprodukter.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der dyrker
cannabis og fremstiller cannabisbulk, og virksomheder,
der fremstiller, importerer eller distribuerer canna-
bisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.

3) Bivirkningsovervagning.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter
0g cannabisslutprodukter.

5) Overvagning og kontrol af reklamer m.v. for can-
nabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.

6) Information om cannabisudgangsprodukter, cannabis-
mellemprodukter og cannabisslutprodukter.

7) Underretning af apotekerne om forbrugerpriser péa can-
nabisslutprodukter.«

14.1 866, stk. 1, nr. 1, endres »8 9, stk. 1, 3 og 6-8,« til: »§
9,stk. 1, 3,6 0g 7,«.

§2

I lov om euforiserende stoffer, jf. lovbekendtgerelse nr.
715 af 13. juni 2016, foretages felgende e&ndring:

1. Efter § 2 a indseettes:

»§ 2 b. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om op-
kreevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel el-
ler delvis deekning af den del af Laeegemiddelstyrelsens virk-
somhed, som vedrarer tilladelser til dyrkning og handtering
af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til medi-
cinsk brug. Gebyrerne skal veere aktivitetshestemte gebyrer
til styrelsens konkrete aktiviteter eller arsgebyrer til styrel-



sens generelle virksomhed, herunder overvagning og kontrol
med tilladelser nevnt i 1. pkt.«

83

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2019, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for
ikrafttreedelse af § 1, nr. 6.

Stk. 3. § 1, nr. 12, geelder for kab af cannabisslutprodukter
foretaget i perioden fra den 1. januar 2018 til den 31. de-
cember 2021, jf. dog stk. 4 og 5.

Stk. 4. Tilskud efter § 47 f i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis som affattet ved denne lovs § 1, nr. 12,

gealder for kab af cannabisslutprodukter foretaget fra den 1.
januar 2019 til den 31. december 2021.

Stk. 5. 88 47 h og 47 i som affattet ved denne lovs § 1, nr.
12, geelder til den 31. december 2022.

Stk. 6. Regler fastsat i medfar af 8 9, stk. 9, i lov nr. 1668
af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk
cannabis forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflgses af
forskrifter udstedt i medfar af § 9, stk. 8.
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Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland.

Folketinget, den 27. november 2018

KRISTIAN PIHL LORENTZEN

/ Karen J. Klint



