Sundheds- og ZAldreudvalget 2019-20
SUU Alm.del - endeligt svar pa spgrgsmal 1003

Virksomhed/organisation:_Aureum A/S

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:

Hvad fungerer i seerlig grad godt?

Hvad er de stgrste udfordringer?
Der har manglet klarhed om, hvordan den biologiske variation i plantematerialet kan
handteres, saledes at der kan fremstilles flere produkter ud fra samme stamplante.

Fremstilling af cannabismellemprodukter:

Hvad fungerer i seerlig grad godt?

Hvad er de stgrste udfordringer?

Der er endnu ikke udarbejdet en dansk monografi for cannabis olie. Dette er en stor
udfordring ved etablering af produktion af cannabisolie. Ligeledes mangler der
retningslinjer for, hvordan den tgrrede cannabis, der anvendes som ravare ved
olieekstraktion, kan specificeres.

Optagelse af produkter i forsggsordningen:

Hvad fungerer i seerlig grad godt?

Hvad er de stgrste udfordringer?
Ansggningsskemaet er vanskeligt at udfylde, og skemaet indikerer ikke klart hvilken
dokumentation, der faktisk gnskes indsendt for at kunne opna optagelse.

Der mangler vejledning for, hvordan egenproducerede cannabismellemprodukter kan
navngives.

Generelt:

Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

Det er vores forventning, at ordningen Igbende vil forbedres efterhanden som
Leegemiddelstyrelsen udarbejder vejledninger til ordningen. Den stgrste udfordring
generelt har vaeret, at der ikke har vaeret udmeldt konkrete retningslinjer for krav til
GMP-niveau og omfang af dokumentation.

Det er uklart hvor meget produktkendskab, produktdokumentation og
kvalificeringsdokumentation, der skal vaere til stede for at opna facilitetsgodkendelse.

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)

Hvad fungerer i seerlig grad godt?
Det er godt, at der findes denne mulighed for etablering af facilitet samt produkt- og
procesudvikling for disse produkter, hvor der ikke er en klinisk fase.

Hvad er de stgrste udfordringer?
Det er uklart hvad forskellene pa krav til sikkerhedsforanstaltninger i
udviklingsordningen og i forsggsordningen er.

Side 2

Offentligt



e Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?
Vi mener, at det ville skabe stgrre klarhed, hvis tilladelsen til handtering af
euforiserende stoffer skulle spges separat.
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Virksomhed/organisation: Aurora Nordic Cannabis A/S
Vedr. forsegsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:

e Hvad fungerer i seerlig grad godt?

e At Laegemiddelstyrelsen har beskrevet at der arbejdes med levende
produkter og at THC og CBD-indholdet forst endeligt kan besluttes, nar
produktet er pa bulkniveau.

e Under inspektionen fra Landbrugsstyrelsen modtog vi gode faglige inputs til
GACP-delen og generelt om dyrkning i drivhus.

e At der er sat en forholdsvis klar skillelinje mellem kravene til GACP-delen og
GMP-delen af produktionen.

e Hvad er de stgrste udfordringer?
e | de tilfeelde, hvor der kan veere tvivl om fortolkningen af lovtekst, ville en
dialog forbedre processen betragteligt.
e Vioplever generelt lange sagsbehandlingstider i forbindelse med inspektioner
og ansggninger, bade ift. bulk og mellemprodukter og bade egne og
importerede produkter.

Fremstilling af cannabismellemprodukter:

e Hvad fungerer i seerlig grad godt?

e At Laegemiddelstyrelsen har beskrevet at der arbejdes med levende
produkter og at THC og CBD-indholdet farst endeligt kan besluttes, nar
produktet er pa bulkniveau.

e Under inspektionen fra Landbrugsstyrelsen modtog vi gode faglige inputs til
GACP-delen og generelt om dyrkning i drivhus.

e At der er sat en forholdsvis klar skillelinje mellem kravene til GACP-delen og
GMP-delen af produktionen.

e Hvad er de stgrste udfordringer?

e At man indtil videre har valgt at fastholde greensen pa +/- 10 % for det
kvantitative indhold. Vi anbefaler, at man fortsat vil overveje at aendre
reglerne til den tyske model, som der tidligere har veeret lagt op til.

e At der er et meget stort fortolkningsrum ift. produktion af
ekstraktionsprodukter, da loven i hgj grad er lavet med henblik pa produktion
af blomster/te. Vi erfarer at laegerne eftersparger kapsler med henblik pa en
mere sikker medicinering ift. dosis. Det vil derfor vaere behjzelpeligt, hvis der
udstikkes klare retningslinjer for fortolkning af reglerne ved produktion af
ekstraktionsprodukter.



Optagelse af produkter i forsggsordningen:

e Hvad fungerer i seerlig grad godt?

At Leegemiddelstyrelsen har beskrevet at der arbejdes med levende
produkter og at THC og CBD-indholdet farst endeligt kan besluttes, nar
produktet er pa bulkniveau.

Under inspektionen fra Landbrugsstyrelsen modtog vi gode faglige inputs til
GACP-delen og generelt om dyrkning i drivhus.

At der er sat en forholdsvis klar skillelinje mellem kravene til GACP-delen og
GMP-delen af produktionen.

e Hvad er de stagrste udfordringer?

Generelt:

At der opleves sa mange skift ift. sagsbehandlere, da vi oplever, at det
forsinker processen og, at vi modtager forskellige vurderinger afhaengig af
sagsbehandler. Det vil derfor vaere en stor hjeelp, hvis der kommer en
vejledning pa egne producerede produkter.

Vi har oplevet meget lange behandlingstider samt aendringer i praksis og
fortolkninger i forbindelse med optagelse af importerede produkter pa listen
under importordningen

Vi oplevede ligeledes at det tog lang tid far ansggningsskemaer til optagelse
af danskproducerede produkter blev tilgeengeligt, hvilket medfarte
usikkerheder i procesplanlaegningen.

Vi finder det problematisk, at LMS ikke har gnsket at forhandsgodkende
navne til danskproducerede produkter, og vi oplever, at kravene til brugbare
navne er uforholdsmeaessigt restriktive.

e Hovilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

Det vil veere en stor forbedring, hvis de vejledninger, der mangler bliver
udarbejdet.

Vi vurderer, at det vil resultere i en bedre dialog, hvis der er sa fa
sagsbehandlere som muligt tilknyttet den enkelte virksomhed.

Vi vil foresla, at det overvejes, hvorvidt ordningen kan udvides til medicinsk
cannabis til dyr.

Vi oplever, at de lange sagsbehandlingstider specielt ifm. inspektioner
muligvis kan skyldes manglende ressourcer. Vi vil derfor foresla, at man ser
naermere pa inspektgrressourcerne i LMS.



Virksomhed/organisation: Canna Therapeutic

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

e Hvad er de stgrste udfordringer?

Fremstilling af cannabismellemprodukter:
e Hvad fungerer i serlig grad godt?

e Hvad er de stgrste udfordringer?

Optagelse af produkter i forsggsordningen:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

e Hvad er de stgrste udfordringer?

Generelt:
e Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

En forleengelse af ordningen

Harmonisering med Tyskland/EU Import/eksport
Produktspecifikationskrav

Laegers rolle i forsggsordningen

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)

e Hvad fungerer i seerlig grad godt?

Hvad er de stgrste udfordringer?
Den stgrste udfordring er den tidsramme der er afsat til forsggsordningen med
medicinsk cannabis. Det vil vaere et meget begranset antal spillere som vil
kunne na at selektere sorter, udvikle grobetingelser, implementere QA system,
fremstille produkt samt evaluere produktet pa markedet, indenfor de 4 ar som
ordningen varer.
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e  Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?
@Pget krav til maling af indhold i cannabis flos og ekstrakt.

Et gget antal ressourcer i LMS til sagsbehandling
@get krav til dyrkningstilladelse

Side 3



Virksomhed/organisation: CannGros ApS

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:

Hvad fungerer i saerlig grad godt?
N/A
Hvad er de stgrste udfordringer?
N/A

Fremstilling af cannabismellemprodukter:

Hvad fungerer i saerlig grad godt?
Fin dialog med Leegemiddelstyrelsen, hgj faglighed, pa forventet niveau.
Hurtig behandling af import tilladelser.

Hvad er de st@rste udfordringer?

At fa flow i leverancer og efterspgrgsel, da efterspgrgsel stadig er ret begraenset,
udgangsprodukterne har relativt kort holdbarhed, og apotekerne returnerer
produkter med mindre 3 mdr. holdbarhed.

Saledes er det en udfordring at volumen er relativt lille, men det kommer tilbage til
nogle af de ting som er naevnt nedenfor (generelle tilpasninger), og ikke noget konkret
problem relateret direkte til fremstillingen af cannabismellemprodukter.

Optagelse af produkter i forsggsordningen:

Hvad fungerer i seerlig grad godt?
Fin dialog med Leegemiddelstyrelsen omkring selve processen, hgj faglighed, pa
forventet niveau.

Hvad er de stgrste udfordringer?

At finde produkter og producenter, der lever op til bekendtggrelsens krav, og samtidig
har hgj kvalitet. At forspgsordningen forudsaetter import af produkter fra lande, hvor
"feerdigvaren” (udgangsproduktet) udleveres til medicinsk brug, begraenser bade
kvalitet og udvalg, se kommentar nedenfor.

Generelt:

Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

| hovedsag to generelle tilpasninger:

1) Det er for nuvaerende kun muligt at fremstille cannabismellemprodukter fra (a)
importerede cannabisudgangsprodukter som ikke dbnes eller (b) dansk
produceret cannabisbulk. Saledes er det f.eks. ikke en mulighed at importere
cannabisbulk (til trods for at dette findes som en EU-GMP, APl i Europa) til videre
forarbejdning (f.eks. ekstraktion) i Danmark. Danmark er medlem af EU, og alle
andre varer flyder frit, ligesom API’er og “intermidiates” til produktion af
almindelige lzegemidler ggr det. Men for medicinsk cannabis i Danmark, er det
ikke muligt, uafhaengigt af om der findes cannabis bulk tilgeengeligt i markedet
(modsat tilfeeldet d.d. i Danmark) der efterlever den danske monografi herfor,
som implementeret i DLS. At cannabis bulk, skal vaere dyrket pa en dansk
matrikel, virker som en teknisk handelshindring uden baggrund i hverken
patientsikkkerhed eller kvalitet (eller pris), og import bgr vaere muligt. Det vil
udvide mulighederne for fremstilling af de produkter som lseger og patienter

hovedsageligt gnsker (olier) at kunne anvende ikke-dansk dyrket
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cannabisbulk. Naturligvis forudsat det overholder samme krav til kvalitet som det
der er dyrket i Danmark.

2) Der findes API’er (f.eks. ekstrakter med hgjt indhold af CBD og/eller THC), som er
fremstillet efter EU-GMP regler for fremstilling af API’er, tilgeengelige for import
til Danmark. Feerdigvare-/cannabismellemprodukt fremstilling (f.eks. orale
oplgsninger, tabletter eller kapsler) burde kunne foregd med udgangspunkt i
kvalitetssikrede EU-GMP APl’er. Herved styres fremstilling i hgjere grad, som alle
andre legemidler (herunder naturlzegemidler). Dette ville udvide mulighederne
for fremstilling af cannabismellemprodukter, og man har sikkerhed for, at
udgangsmaterialet (API’en) er kvalitetssikret efter EU-GMP. Kvalitetssikring
(godkendelse) af feerdigvare/cannabismellemproduktet, kunne ligge under
Leegemiddelstyrelsen procedure optagelse af produkter.

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

N/A

e Hvad er de stgrste udfordringer?
N/A

e  Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?
N/A
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Virksomhed/organisation:_Canopy Growth Denmark

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

Planlaegning af inspektionen
Udstedelse af import/eksport licenser
Destruktionstilladelser

Regnskab

e Hvad er de stgrste udfordringer?
Overholdelse af + 10% pd potency
Krav til eksport, manglende detaljeringsgrad af vejledning
Godkendelse af CMO/nationalitetskravet -

Fremstilling af cannabismellemprodukter:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?
Planlaegning af inspektionen

e Hvad er de stgrste udfordringer?

Overholdelse af + 10% pa potency
Fastsaettelse af holdbarhed

Optagelse af produkter i forsggsordningen:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

e Hvad er de stgrste udfordringer?

1. Der eringen vejledning for optagelsen af dansk fremstillede produkter

2. /Andret holdning til mikrobielrenhed for inhalationsprodukter. Da vi sggte om
optagelse af import af blomster til inhalation var det klart at de skulle overholde
5.1.4. Nu har vi sggt det samme for dansk produceret hvor det ikke leengere er et

krav med 5.1.4.

3. Lange sagsbehandlingstider f.eks. 3 mdr. for fgrste mangelbrev.

4. Usikkerhed om det er tilstraekkelig at svare pd manglerne i mangelbrevet eller om

der er kommet nye krav i mellemtiden

5. Ensartethed i krav til producenter

Generelt:
e  Hyvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?
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1. Fastsatte behandlingstider for behandling af ansggninger til optagelse af
produkter

Kortere sagsbehandlingstider

Stgrre grad af dialog

Realistiske krav til bulk der gnskes anvendt til ekstraktion

Hgjere detaljeringsgrad af vejledninger

v LN

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)

e Hvad fungerer i seerlig grad godt?
o Relativt hurtig sagsbehandling og godkendelse af forretningsplan. Let at
komme i gang
o Import af stiklinger
o Import/eksport certifikatudstedelse
o

e Hvad er de stgrste udfordringer?
o Forventningsafstemning omkring anvendelse af data og erfaringer fra
udviklingsordninger til brug i Forsggsordningen

e  Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

o Ordningen har maske udspillet sin rolle. Safremt ordningen forlaenges, bgr
den fremadrettet tilpasses, sa krav er mere i overensstemmelse med
Forsggsordningen og herved skabe en blidere overgang samt frigive
kapacitet hos myndighederne til at fokusere pa relevante/serigse
producenter. Det fri-konkurrencemaessige element er ikke lzengere relevant
qua man nu har fastlagt niveauet for Forsggsordningen
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Virksomhed/organisation: Medican A/S, Skovgards Vej 27, 3200

Helsinge

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

(o]

Medican har ikke cannabisbulk godkendelse pa nuvaerende tidspunkt

e Hvad er de stgrste udfordringer?

O

NA

Fremstilling af cannabismellemprodukter:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

(o]

NA

e Hvad er de stgrste udfordringer?

O

NA

Optagelse af produkter i forsggsordningen:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

(o]

NA

e Hvad er de stgrste udfordringer?

O

Generelt:

NA

e Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

o

Vores kommentarer vedr. udviklingsordninger er ogsa geldende for
Forsggsordningen

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)

e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

(o]

At Leegemiddelstyrelsen har holdt dialogm@der og generelt stillet op til
mgder

At Leegemiddelstyrelsen har vaeret meget korrekte og hjeelpsomme for at
sikre forstdelse af gaeldende regler og lovgivning, bade ved inspektioner og
forespgrgsler.

e Hvad er de stgrste udfordringer?

o]

At det er en ny branche, hvor det har veeret sveaert at tiltreekke folk med den
usikkerhed der er i forbindelse med forsggsordning.

At det er udfordrende at dyrke cannabis helt uden brug af
plantebeskyttelsesmidler.

At det ikke har vaeret tydeligt, hvad der skal veere klart pa hvilke tidspunkter
—fx blev vi bedt om brugervejledninger, selv om det endnu ikke var konkrete
mellemprodukter, der var ansggt om.

At det har vaeret "moving targets”, hvor kravene er steget samtidig med at
ogsa Laegemiddelstyrelsen har opnaet mere viden om cannabis dyrkning og

produktion.
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o Atdet har vaeret en stejl lzeringskurve for alle.
o At Laegemiddelstyrelsen ikke altid melder sendringer af fortolkninger af
lovgivningen ud pa hjemmesiden

Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

o  Forlengelse af forsggsordningen.

o At Laegemiddelstyrelsen tydeligere og hurtigere melder fortolkninger/ krav
og @ndringer i disse ud — fx pa hjemmesiden.

o At det bliver tilladt at anvende visse plantebeskyttelsesmidler, fx de samme
som er tilladte ved gkologisk produktion, og at der evt. stilles krav om pa
hvilke stadier de enkelte typer af midler ma anvendes.

o Atder indfgres feelles europaeiske krav til cannabis dyrkning og produktion,
herunder szerligt faelles monografier.

o At manihgjere grad anvender de samme betegnelser som for leegemidler og
legemiddelproduktion (hvorfor hedder det fx Fagkyndig person, nar kravene
matcher kravene til Sagkyndig person (QP) dog tillagt kravet om botanik).
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Medicinsk Cannabis Industri 22-01-2019

Evaluering af Forsggsordningen for Medicinsk Cannabis

Som brancheforening kan vi traekke pa vores medlemmers erfaringer, men har ikke de samme hands-
on erfaringer som hver enkelt producent med hensyn til fremstilling af cannabisbulk og
mellemprodukter, eller i forhold til optagelse af produkter i forsggsordningen. I foreningens svar har
vi derfor valgt udelukkende at fokusere pa det generelle spgrgsmal omkring forslag til tilpasninger der
vil forbedre forsggsordningen. Vi finder det meget ngdvendigt at forsggsordningen forleenges med
henblik pa at forbedre evalueringsgrundlaget. Yderligere er det et stort gnske, at der bliver fokuseret
pa at udarbejde en basisliste for plantebeskyttelsesmidler der md anvendes ved produktion, saledes at
den nuvaerende beskrivelse i monografien ikke kan fejlfortolkes. Afslutningsvis finder vi det vigtigt at
der bliver sat fokus pa arbejdet omkring en falles europaisk standard, og desuden at der bliver taget
hand om patienterne og laegerne, sdledes at de kan anvende produkterne pa et bedre og mere oplyst
grundlag.

Forlaengelse af forsggsordningen

Det vigtigste og altoverskyggende punkt er at fa forsggsordningen forlaenget. Forsggsordningen har
vist sig at veere betydelig mere omfattende og kompleks at fa igangsat end fgrst antaget, hvorfor der
fortsat, her primo 2020, endnu ikke er danskproducerede medicinske cannabisprodukter pa
markedet, hverken i Danmark eller uden for Danmark.

Udover at der mangler danske produkter, er det ogsa yderst begraenset hvilke medicinske
cannabisprodukter, der overhovedet er pa markedet; og selv hvis man inkluderer de oprensede og
ikke-syntetiske produkter fremstillet pa basis af udenlandske produkter, er udbuddet stadig meget
snaevert. Det betyder at grundlaget for evaluering af forsggsordningen pa nuvaerende tidspunkt er
meget begraenset, og at det naermest er umuligt for laeger og patienter at give en serigs evaluering af
produkternes virkning og eventuelle bivirkninger.

Vi mener at evalueringen af forsggsordningen for medicinsk cannabis skal inkludere anvendelsen af
dansk producerede medicinske cannabisprodukter med en naturlig sammensaetning af cannabinoider,
og ikke kun anvendelsen af syntetisk fremstillede, eller oprenset THC eller CBD fra udenlandske
producenter. Den primeere arsag til at der er behov for en forleengelse af forsggsordningen er at det er
vigtigt at vi har et reelt grundlag at vurdere forsggsordningen pa.

Basisliste for tilladte plantebeskyttelsesmidler ved dyrkning af medicinsk cannabis

Hensigten med lovens formulering omkring "dyrkning uden anvendelse af pesticider” bunder i et
politisk gnske om patientsikkerhed, og at patienterne skal have adgang til et dansk produceret
produkt uden indhold af pesticidrester. Formuleringen i loven er uhensigtsmaessig, idet betegnelsen
'pesticider” i den danske lovgivning daekker over alle typer af plantebeskyttelsesmidler, herunder ogsa
biologiske og naturlige midler som er godkendt til dansk gkologisk produktion, og som ikke resulterer
i at produktet kan indeholde pesticidrester. Det betyder at formuleringen reelt forbyder
producenterne af medicinsk cannabis at anvende nogen former for plantebeskyttelsesmidler, ogsa selv
om midlerne ikke er kemisk fremstillede pesticider. I alle former for planteproduktion vil der, uanset
renlighed og kontrol, altid opstd et behov for behandling imod skadeggrere. Dette sker i traditionel
planteproduktion ofte pa kritiske tidspunkter af aret, eller nar planterne har en bestemt alder. Hvis
der ikke er plantebeskyttelsesmidler til radighed, har producenterne ingen mulighed for at begraense
angrebet, og kan sdledes veaere tvunget til destruere store maengder af plantemateriale, gentagne
gange, og ofte sent i produktionen.

Udveelgelse af en reekke uskadelige og naturlige plantebeskyttelsesmidler bgr kunne foretages uden at
kompromittere hensigten med loven. Miljgstyrelsen vil kunne vaere behjzelpelig med, i lighed med
udvzelgelse af plantebeskyttelsesmidler til gkologisk produktion, at definere en basisliste for tilladte



Medicinsk Cannabis Industri 22-01-2019

plantebeskyttelsesmidler ved dyrkning af medicinsk cannabis. Herved vil risikoen for forskellige
fortolkninger af loven, samt uklarheder imellem producenter og inspicerende myndigheder
elimineres.

Fokus pa feelles retningslinjer i EU

Der hersker fortsat stor uklarhed om reglerne for tgrret cannabisblomst beskrevet i de forskellige
landes monografier, herunder i eksempelvis Tyskland. Tolkningen af den tyske monografi kompliceres
yderligere af at der er forskel pa hvordan den tolkes i de enkelte delstater i Tyskland. Dette giver gget
usikkerhed og uvished om hvordan produkterne skal udformes for at leve op til de tyske krav, og en
fremtidig europeeisk standard. Herudover gar udviklingen i de enkelte lande i Europa meget hurtigt i
gjeblikket, og de enkelte lande vedtager deres egne regler og krav til produktion af medicinsk
cannabis. Dette gger kompleksiteten pa tvaers af Europa, hvilket gar det sveart at navigere i, i forhold til
eksport, men ogsa i forhold til hvad patienterne kan forvente af de enkelte produkter.

Set ud fra et patientsikkerhedsmaessigt synspunkt, er det gnskeligt at der lovgivningsmaessigt bliver
stillet krav om oplysning om det batchspecifikke indhold af cannabinoider i tgrret blomst (malt ved
analyse, hhv. THC og CBD). Vi mener ogsa at der er meget vigtigt at der fokuseres pa at udarbejde
feelles europaeiske monografier for henholdvis blomster og olier/ekstrakter, samt ensartede rammer
for mellemprodukter.

Fokus pa en bedre forstdelse af regler for inddeling i produktgrupper, jeevnfegr bilag 4.

Det er kendt viden at der er en vis biologisk variation i indholdet af aktive stoffer i cannabisblomst.
Alene inden for den samme plante, er der betydelig forskel i meengden af indholdsstoffer mellem de
forskellige blomster. DKMA har allerede anerkendt denne udfordring og i den forbindelse udsendt
vedhzeftede bilag 4 med titlen 'Tilladte aktive bestanddele og hjaelpestoffer i produktet omfattet af
forsggsordningen’. I bilaget beskrives det blandt andet at det er muligt at anvende samme stamplante
til dyrkning af cannabis til fremstilling af forskellige cannabisdroger og -produkter med individuelle
specifikationer, og dermed placere dem i forskellige produktgrupper eller "kasser”. Teksten i bilag 4 er
dog ikke seerlig preecis, og det er derfor gnskeligt med en mere praecis formulering af de enkelte
delelementer. Hertil bgr der udarbejdes eksempler der viser den praktiske anvendelse af
"kassesystemet”, sdledes at problematikken omkring biologisk variation elimineres. Er der tale om
formulerede produkter, vil det selvfglgelig veere det produktspecifikke/deklarerede indhold, man
forholder sig til, da dette kan justeres ind under fremstillingen.

Bedre vilkar for Kliniske forsgg

Det ville veere hensigtsmaessigt, hvis der indenfor den geeldende lovgivning om medicinsk cannabis var
mulighed for at udfgre en raekke kliniske forsgg for udvalgte patientgrupper efter godkendelse af
produktet hos Leegemiddelstyrelsen, men fgr indmeldelse af produktet pa medicinpriser.dk. Vi gnsker
om etablering af lovgivning der kan ggre bestemte typer af kliniske forsgg mulige.

Mulighed for at fjerne laegeansvaret ved ordinering af medicinsk cannabis, samt liste over
laeger som er positive overfor brugen af medicinsk cannabis

Lovgivningen omhandlende medicinsk cannabis adskiller sig pa betydelige punkter fra lovgivningen
omhandlende konventionel medicin. Samtidigt findes der pa nuvaerende tidspunkt, kun fa kliniske
forsgg af tilstraekkelig hgj kvalitet. Derfor er mange leeger forbeholdne overfor at ordinere medicinsk
cannabis, da virkning, langtidsvirkning og bivirkninger ikke er dokumenteret pd samme made som ved
anden registreret medicin. Samtidig baerer lzegen hele ansvaret, ved ordinering af medicinsk cannabis.
Det ses som en betydelig barriere for mange laeger. Derfor foreslas det, at laegernes ansvar modificeres
eller fjernes ved en @ndring af lovgivningen.
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Samtidig kunne det for bade patienter og leeger veere hensigtsmaessigt, hvis det var alment tilgeengeligt
hvilke lzeger der er positive overfor at ordinere medicinsk cannabis.

Behandlingsguide/Lagevejledning

Laegerne har i gjeblikket en generel vejledning til radighed, men for laegerne er der behov for en mere
udfgrlig behandlingsguide, som der lgbende kan udvikles pa.

Det kunne veaere gnskeligt, at der fra offentlig side blev fokuseret pd at samle den viden og de
resultater, som lgbende opsamles i forsggsordningen, og samtidigt at den information blev gjort
tilgeengelig for leegestanden pa en saglig made. Det er tilsvarende et gnske at der etableres en ny
offentlig pulje, hvori der kan fokuseres pa at skaffe viden om dosering og effekter af medicinsk
cannabis (med en naturlig sammensaetning af cannabinoider), og som fremadrettet ville kunne
anvendes direkte af de ordinerende leeger

Lovgivning omkring bilkgrsel

Det er gnskeligt at lovgivningen bliver vurderet i forhold til regler for bilkgrsel ved indtag af medicinsk
cannabis. Malet bgr vaere at lempe reglerne, sdledes at patienter der har faet leegeordineret medicinsk
cannabis, stadig har mulighed for at kgre bil.

Pa vegne af Medicinsk Cannabis Industri
Faglig Sekreteer
Katrine Heinsvig Kjeer

kkja@hortiadvice.dk
tlf. 30296592




MEDICINSKE
CANNABIS
< PRODUCENTER

Input til evaluering af forsegsordningen om medicinsk cannabis

Der er blandt vores medlemmer forstéelse for, at en ny forsegsordning kraever omfattende lering fra

bade producenternes sdvel som fra Legemiddelstyrelsens side. Men omvendt ogsé en lebende taet
dialog, der sikrer at ordningen bliver den succes som tilteenkt fra politisk side, derfor er denne
evaluering ogsé paskennet.

Medicinske cannabisproducenter héber at kunne bidrage med felgende inputs til den generelle

evaluering af forsggsordningen for medicinsk cannabis i Danmark

1.

Medlemmerne finder det udfordrende, at de naesten hver gang de indleverer fx svar pa
spergsmal fra LMS eller rettelser til en eksisterende ansegning skal vente 30 dage for en
tilbagemelding, selv nér der er tale om sager, der er i en proces. Det vil derfor vere en stor
forbedring af forsegsordningen, hvis der i fremtiden vil blive prioriteret ressourcer til kortere
sagsbehandlingstider.

Generelt oplever vores medlemmer, at der er en reekke usikkerheder ifm. savel LMS som
medlemmernes fortolkning af lovteksterne Det vil derfor veere gavnligt i denne indledende
fase, at der indgés en tettere dialog direkte mellem LMS og den enkelte producent.

Det vil vaere gavnligt, at Sundheds- og ZAldreministeriet arbejder for faelles regulering for
medicinsk cannabis i EU, da det vil forbedre muligheden for danske producenters eksport til
resten af det europaeiske marked.

Vi ser gerne, at forsagsordningen hurtigst muligt forlaenges for at skabe sikkerhed for de
udenlandske investeringer i Danmark, der er med til at sikre at der hurtigst muligt kommer
medicinsk cannabis produceret i Danmark pa det danske marked.

Bredgade 35D, 1260 Kgbenhavn K, Denmark
Phone: +45 3136 3538 | Mail: sekretariat@medcanprod.dk
Website: www.medicinskecannabisproducenter.dk



Virksomhed/organisation:__Schroll Medical ApS

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:

Hvad fungerer i sarlig grad godt?
Deadlines som DKMA udmelder overholdes.

Hvad er de stgrste udfordringer?

Skillelinjen mellem GACP og GMP er uklar.

Dyrkningsmiljgerne godkendes ikke ud fra et GACP miljg alene. Umiddelbart forsgges
der at kreenge GMP-termer ned over et GACP-miljpet.

Der mangler vaerktgjer til bekeempelse/behandling af skadeggrer. Det kunne vaere
gnskeligt om Miljgstyrelsen sammen med branchen fik udarbejdet en
positivliste/basisliste, som man bl.a. kender fra gkologisk produktion af andre
afgrgder.

Fremstilling af cannabismellemprodukter:

Hvad fungerer i saerlig grad godt?
ditto (se afsnittet under cannabisbulk)

Hvad er de stgrste udfordringer?

Der er en fornemmelse af, at der mangler ressourcer hos DKMA. Lange svartider.
Umiddelbart mangler der en tvaerfaglig enhed, der samler og Igser udfordringer
mellem Laegemiddelstyrelse, Miljgstyrelse og Landbrugsstyrelse, szerligt for GACP-
delen.

Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen (forsggsordningen)?

Optagelse af produkter i forsggsordningen:

Hvad fungerer i sarlig grad godt?

Hvad er de stgrste udfordringer?

Generelt:

Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)

Hvad fungerer i sarlig grad godt?
Hensigten med udviklingsordningen er god. Vigtig forudsaetning at der dannes
erfaringer inden igangsaettelse og overgang til forsggsordningen.

Hvad er de stgrste udfordringer?
Godkendelsen til udviklingsordningen kan med fordel strammes, sa faerre starter op og
efterfglgende bliver overrasket over omfanget for at komme videre til

forsggsordningen.
Det bgr oplyses klart at der ikke er integration mellem de to ordninger — overfgrsel

plantemateriale mv.

Der kunne med fordel tydeligt defineres absolutte minimumskrav til kompetencer i
organisationen inden igangsaettelse. F.x. umiddelbart fejlvisende at virksomheden
som minimum skal have en QP tilknyttet 10 timer om ugen.

Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

Side 2



Forslag til tilpasninger af forsggsordningen for Medicinsk Cannabis

Som led i evalueringen af udviklings- og forsggsordningen for medicinsk cannabis, har Sundheds- og
Zldreministeriets udsendt et brev til interessenter og producenter af medicinsk cannabis.

Schroll Medical har i den forbindelse valgt at indsende naervaerende brev med forslag til tilpasninger af
forsggsordningen.

Forsggsordningen - forlaengelse

Det vigtigste og altovervejende emne er at fa forsggsordningen forlaenget.

Forsggsordningen har vist sig at vaere betydelig mere omfattende at fa igangsat end fgrst forventet, hvorfor
der primo 2020 ikke er dansk producerede produkter af medicinsk cannabis pa markedet, hverken i
Danmark eller uden for Danmark.

Ud over de manglende dansk producerede produkter, er det ogsa yderst begraenset, hvilke importerede
medicinske cannabis produkter, der er pa markedet i Danmark.

Det er derfor ikke muligt for leeger og patienter at give en serigs evaluering af medicinske cannabis
produkter. | den sammenhang mener vi, det er seerdeles vigtigt, at evalueringen af produkterne sker pa
baggrund af dansk producerede fuldspektrede produkter (medicinsk cannabis), og dermed ikke syntetisk
fremstillet eller oprenset THC og/eller CBD (cannabisbaseret medicin).

Forslaget er derfor, at udviklings- og forsggsordningen forlaenges med to ar — alternativ at ordningen ggres
permanent.

Leegernes ansvar og liste af ordinerende laeger

Lovgivningen omkring medicinsk cannabis adskiller sig pa betydelige punkter fra konventionel medicin.
Derfor er mange leeger forbeholdne med at ordinere medicinen, da effekt, langtidsvirkning og bivirkninger
ikke er dokumenteret sammen med medicinen. Samtidig er det lseegens ansvar, nar medicinsk cannabis skal
ordineres. Det ses umiddelbart som en betydelig barriere for mange laeger. Derfor foreslas det, at laegers
ansvar modificeres eller fjernes (lovaendring for medicinsk cannabis).

Samtidig kunne det for bade patienter og laeger veere hensigtsmaessigt, hvis det var alment tilgaengeligt
hvilke lzeger, der kan og gnsker at ordinere medicinsk cannabis.

Klinisk evidens - vilkar for kliniske tests

Der er en stor efterspgrgsel efter klinisk evidens for medicinsk cannabis, som lzeger og patienter kan ggre
brug af i ordineringen.

Som lovgivningen er pa nuveerende tidspunkt, vil produkter af medicinsk cannabis, som tgrret blomst,
olieekstrakter m.m., blive indmeldt pa medicinpriser.dk uden forudgaende tests pa mennesker. Det har den
uheldige konsekvens, at der ikke er forngdne produkter tilgaengelige til tests/forsgg under
forsggsordningen.

Vi mener, at der inden for lovgivningen af medicinsk cannabis, bgr etableres szerlige rammer for kliniske
forsgg (forskellig fra lovgivningen om kliniske forsgg med konventionel medicin).

Det ville veere gnskeligt, om der indenfor forsggsordningen lovgivningsmaessigt blev skabt nogle agile
rammer, indenfor hvilken der relativt hurtigt kan etableres den fgrste ngdvendige basisevidens.
Producenterne kunne eventuelt stille produkter, produceret under GMP gratis til radighed.

o
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Vejledning for lzeger - handbog

For laegerne er der behov for en behandlingsguide, som der Igbende kan udvikles pa.

Det kunne veaere gnskeligt, om der fra offentligt hold blev fokuseret pa at opsamle viden og resultater fra
behandlingen med medicinsk cannabis, som Igbende etableres og opdateres.

Optimalt set etableres en ordning pba. en offentlig pulje, hvorfra der kan fokuseres pa indikationer,
dosering og effekter af medicinsk cannabis, som direkte kan anvendes af den ordinerende lzege.

Fokus bgr primaert vaere pa fuldspektret medicinsk cannabis og ikke syntetisk eller oprenset THC og/eller
CBD.

Kgrselsforbud

En anden barriere, der bgr fjernes for at imgdekomme de patienter, der gnsker at fa ordineret medicinsk
cannabis, er forbuddet om kgrsel, som Styrens for Patientsikkerhed har udstedt.

Der bgr i stedet indfgres regler svarende til eksempelvis ordinering af praeparatet Sativex (cannabis baseret
medicin), hvor laegen efter en periode pa to til fire uger, hvori patienten har anvendt den aktuelle medicin,
kan vurdere, hvorvidt det vil vaere forsvarligt at kere bil eller ej.

Feelles retningslinjer i EU

Der hersker fortsat stor uklarhed om reglerne for produkter af medicinsk cannabis i f.x. Tyskland, som
indledningsvis ses som det fgrste store eksportmarked. Der bgr derfor fokuseres pa en snarlig faelles
europaisk monografi og ensartede rammer for produkter af medicinsk cannabis, sa produkterne kan flyttes
mellem de lande, der har dbnet for produkter af medicinsk cannabis.

Samtidig er det, ud fra et patientsikkerhedsmaessigt synspunkt, gnskeligt, at der lovgivningsmaessigt bliver
stillet krav om oplysning af det batchspecifikke indhold for tgrret blomst (malt ved analyse, hhv. THC og
CBD).

Det er kendst, at der er en biologisk variation af aktivstoffer i tgrret blomst. Alene inden for den samme
plante, er der variation af indholdsstoffer mellem de forskellige blomster. Jf. bilag 4 har DKMA anerkendt
denne udfordring, og i den forbindelse udsendt vedhaftede bilag 4. Her anvendes analyse af det enkelte
batch til at styre produktet ind i den rigtig produktkasse. Se bilag 4 (vedlagt). Det er gnskeligt med en mere
detaljerede beskrivelser for at forsta bilag 4. Hertil bgr der udarbejdes eksempler der viser den praktiske
anvendelse af "kassesystemet” til at mitigere problematikken omkring biologisk variation

(Er der tale om formulerede produkter, vil det selvfglgelig veere det produktspecifkke/deklarerede indhold,
man forholder sig til da dette kan justeres ind under fremstillingen).

Formuleringen “uden brug af pesticider”

Hensigten med lovens formulering omkring “dyrkning uden anvendelse af pesticider” bunder i et politisk
gnske omkring patientsikkerhed, hvor patienterne far adgang til et dansk produceret ”gkologisk” produkt
uden indhold af pesticidrester. Hvilket vi kun kan vaere enige i.

Uheldigvis er formuleringen i loven blevet sa uhensigtsmaessigt, at den kan tolkes anderledes end
hensigten, da man principielt forbyder dyrkerne af medicinsk cannabis at foretage behandlinger med nogen
form for plantebeskyttelsesmidler, der kan behandle eller forebygge angreb imod skadeggrer. Det er
seerdeles uhensigtsmaessigt, nar selv helt skansomme gkomidler ikke ma anvendes.

Ved planteproduktion vil der opsta behov for behandlinger imod skadeggrer fra tid til anden, og dette vil
kunne foretages uden at kompromittere hensigten med loven. | den forbindelse vil Miljgstyrelsen kunne
vaere behjzlpelige med udarbejdelse af en basisliste af tilladte plantebeskyttelsesmidler, som tilsvarende
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kendes fra gkologisk produktion af andre afgrgder.
Herved vil risikoen for forskellige fortolkninger imellem producenter og inspicerende myndigheder
elimineres.

Justering af monografi

| dens danske monografi for cannabisblomst star der i afsnittet “fremmede bestanddele” at ”Ingen blade
ma skyde laengere ud end 20% af blomstens laeengde”. Dette bgr sendres til en absolut vaerdi, da den
nuvaerende formulering betyder at stgrrelsen af udskydningen af blade er afhaengig af blomstens stgrrelse.
Producerer man mindre blomster for at sikre patienten et mere homogent produkt bliver man altsa
reguleret hardere. Herudover er der i den nuvaerende formulering nul-tolerance i forhold til blade laengere
end 20% af blomstens laengde. Der bgr i stedet indfgres en acceptabel fejlmargen. Eks: Hgjst 2% af bladene
ma skyde laengere ud end 20% af blomstens laengde.

Schroll Medical ApS
Mariolla Dolleris Schroll
mds@schroll-medical.com
+45 28 47 90 50
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Til Leegemiddelstyrelsen S TEN ()‘E« ARE ®

Vedr input til evaluering af Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Vi takker for muligheden for at bidrage med vores input til den kommende evaluering af Forsggsordningen. For at
undga evt misforstaelse benytter vi ”Forsggsordningen” for forhold indenfor bade ”"Udviklingsordningen” og
"Forsggsordningen”.

Vores input daekker bade forhold vi mener er gode og derfor bgr fastholdes, og forhold der er uhensigtsmaessige og
derfor bgr aendres. Vores input er baseret pa egne erfaringer, som en virksomhed med Laegemiddelstyrelsens
tilladelser til dyrkning og fremstilling af medicinsk cannabis.

STENOCARE input til evaluering STENOCARE
anbefaling
Dyrkning af medicinsk cannabis planter: Fasthold

Vi oplever at de nuvaerende krav til dyrkning uden brug af pesticider og +/- 10% standard
afvigelse for aktivstofferne er et kreevende men ngdvendigt krav. Dette bidrager til, at kvaliteten
af API bliver bedst mulig og at laeger/patienter kan have tillid til slutproduktets indhold. Disse
kvalitetskrav placerer Danmark som det fgrende land indenfor hgjkvalitet medicinsk cannabis, og
bidrager dermed til at skabe et kvalitets- og professionelt omdgmme i Europa. Sidstnaevnte til
glaede for eksportmulighederne.

Vi planlaegger og udfgrer dyrkning i henhold til geeldende regler jf. Forsggsordningen for
medicinsk cannabis. Processen involverer standardisering gennem klonselektion for ensartet
blomsterudvikling fra top til bund, udtrykt ved blomsternes stgrrelse, fasthed, modningsgrad og
cannabinoidindhold samt udvikling af sortsspecifikke beskaeringsteknikker. For at kunne
overholde de geldende standardiseringsmal er det vores erfaring fra egen proces og fra
producenter i Canada/Israel, at dyrkning skal forega indendgrs med 24/7 klimakontrol aret rundt
af dyrkningsparametrene lysindstraling (kvantitativt og kvalitativt), relativ luftfugtighed og
temperaturforhold. | lukkede faciliteter minimeres risikoen for planteskadeggrere til et
minimum. Det er velkendt, at planteskadeggrere som rodbladlus ggr det yderst vanskeligt at
opretholde et konsistent cannabinoidindhold hos Cannabisplanten, fordi bladlusene stresser
planterne ved at forbruge op imod 25% af de tilgaengelige fotosyntater. Gennem standardisering
af dyrkningsparametrene, brug af rette genetik samt beskeaeringsteknikker opnar vi den tilstraebte
kvalitetsmal. Det er derfor kraevende at overholde Forsggsordningens krav (bla pesticid frihed og
+/- 10% afvigelse), men det er muligt ved at udforme dyrkningsprocesserne som anfgrt ovenfor.

Formulering af medicinsk cannabis: Zndres
Krav til formulering med en ren plante sort (f.eks. cannatonic) reducerer effektivitet i
produktionen, og ggr dermed produkterne dyrere. Erfaringer fra bla Canada er, at sorten ikke
pavirker kvalitet eller de aktive cannabinoid virkestoffer (CBD,THC) — og dermed ikke har praktisk
betydning for indhold og styrke af slutproduktet. Vi vil derfor forsl3, at det ggres muligt at
formulere produkter af flere sorter og at tillade disse produkter optages i Forsggsordningen.
Regler, dokumentation og kontrol: Fasthold
De hgje danske lovkrav i “Forsggsordningen” bidrager til at andre lande anerkender
produkternes kvalitet og sikkerhed. Dette kan skabe en positiv eksportmulighed for de danske
producenter. Vi oplever det som en forretningsmaessig styrke, at de danske regler er de mest
strikse i Europa. Dermed bygges pa det anerkendte fundament som Leegemiddelstyrelsens
kontrol historisk har skabt for landets mange succesfulde pharma-selskaber.




Import fra udlandet giver danske patienter hurtigere adgang til medicinsk cannabis produkter,
og dermed mulighed for et stgrre udvalg af formuleringer. Vi mener dette er positivt for
patienterne og for Forsggsordningen.

Fasthold

Godkendelse af produkter fra udlandet (udgangsprodukter) stiller nogle krav til producenten,
som tager sit udgangspunkt i traditionelle medicinprodukter. Nogle af disse krav er ikke relevante
for medicinsk cannabis produkter, og udggr dermed fordyrende krav til produktet: Krav om
produktet er formuleret pa én og samme sort (f.eks. cannatonic), Vi anbefaler, at disse krav
vurderes og andres hvor de ingen indflydelse har pa kvalitet og patientsikkerhed.

Andres

Ggre Danmark til en fgrende leverandgr i Europa:

De nuveaerende regler tillader ikke at danske virksomheder ma reeksportere produkter der er
importeret under Forsggsordningen. Der investeres store ressourcer og tid i at fa
importprodukter optaget i Forsggsordningen. Eftersom det danske marked er beskedent i
forhold til andre Europaeiske lande, sa er villigheden hos udenlandske leverandgrer vaesentlig
mindre til at investere tid/ressourcer i Danmark. Hvis reeksport var mulig kunne man forvente
flere leverandgrer og st@rre udvalg af produkter i Danmark. Samtidig ville Danmark have
mulighed for at skabe en global forretning og dermed blive en stor leverandgr til Europa, som
indenfor 8-10 ar forventes at blive det stgrste medicinsk cannabis markedet i Verden.

Andres

Viden og erfaringsdeling hos laeger:

Der er desveerre begraenset viden og erfaring blandt danske leeger. Dermed har de en naturlig
tilbageholdenhed med at starte behandling med medicinsk cannabis. Det er bla vores erfaring, at
leger mangler viden om dosering og de ikke har noget sted at fa denne viden eller dele evt
viden. Det er vigtigt at finde en Igsning for at formidle den mest basale viden indenfor dosering.

| denne forbindelse kunne det veere relevant at overveje om information fra leverandgrerne af
import-produkter kunne bidrage med viden. | Canada er der f.eks. 400.000 patienter der
behandles med medicinsk cannabis. P& denne baggrund findes der erfaringer for f.eks. dosering
der kunne veaere relevant for danske laeger.

Andres

Tilskudsordningen til patienter under Forsggsordningen er darligere end ordningen for
magistrale produkter og gvrig receptpligtig medicin. Selvom magistrale produkter ofte koster
mere end forsggsordningens produkter, sa gives der hgjere og ubegraenset tilskud til magistrale
produkter. Under Forsggsordningen er det maksimale tilskud pa 50% til ikke-terminale patienter
og samtidig med et loft pa 10.000kr i arligt tilskud. Ordningen bgr harmoniseres med den gvrige
tilskudsordning.

Andres

Kliniske forsgg:

Den er en vigtig del af Forsggsordningen, at der gennemfgres kliniske forsgg. Der er afsat 10mill
kr under ordningen til dette omrade. Vi oplever det som et kritisk problem, at puljen til kliniske
forsgg under Forsggsordningen er allokeret til projekter, hvor der er anvendt produkter som ikke
er en del af Forsggsordningen. Dermed bliver evalueringen af forsggene baseret pa produkter fra
den magistrale ordning, og disse produkter opleves ikke at have samme behandlingseffekt. Vi kan
ikke se hvorledes dette kan bruges til en evaluering af veerdien af behandling med medicinsk
cannabis produkter under Forsggsordningen.

Andres

Ulovlige produkter:

Et vigtigt mal med Forsggsordningen er at reducere/eliminere omfanget af ulovlige medicinsk
cannabis produkter — samt at sikre patienter ikke udsaettes for fare med produkter hvis indhold
er ukendt eller direkte skadelige.

Der er desvaerre misforstaelser og forvirring hos befolkningen og patienter, om hvad der er
lovligt og hvor produkter kan kgbes. Det er vores vurdering, at de ulovlige szalgere har faet gget
salg pga legaliseringen. Folk tror at produkter i Online-butikker ogsa ma vaere lovlige, og vi har
set at disse butikker markedsfgrer sig pa internettet. Dette kan de ggre uden nogle lovmaessige
konsekvenser og/eller risiko for at blive begraenset i deres handlinger og forretning. Der er behov
for at hjeelpe patienter til at forsta hvad der er lovligt og ulovligt, og dertil bgr der aktivt arbejdes
for at stoppe disse ulovlige online-butikker.

Zndres

Med venlig hilsen

STENOCAWRE A/S

Thomas, \&Igovﬁfg,ksithrle\gke@gﬁ(




Virksomhed/organisation: TGOD Genetics A/S og TGOD Production A/S

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?
NA

e Hvad er de stgrste udfordringer?
NA

Fremstilling af cannabismellemprodukter:
e Hvad fungerer i seerlig grad godt?
NA

e Hvad er de stgrste udfordringer?
NA

Optagelse af produkter i forsggsordningen:
e Hvad fungerer i seerlig grad godt?
NA

e Hvad er de stgrste udfordringer?

- Ventetid pa svar.
Har pt. et relativt enkelt spgrgsmal liggende. Mail afsendt den 07.11.2019 og har
endnu ikke modtaget bekraftelse pa at mailen er modtaget eller anden
opfglgning (07.01.2019).

Generelt:
e Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

- Hurtigere (og/eller kendt) sagsbehandlingstid pa forespgrgsler.

- Fast kontaktperson per tilladelse (bade hos Laegemiddelstyrelsen og andre
myndigheder).

- Virksomheden gnsker pa sigt at fremstille plantestiklinger til eksport i og udenfor
EU. Det er pt. ikke muligt under geeldende lovgivning hvorfor det gnskes
medtaget ved fremtidig revision.

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?
- Ved udstedelse af destruktionstilladelse og importcertifikater pa stilklinge fra
Canada var der hurtig svar og hjelp fra kompetent medarbejder, som aktivt

opspgte manglende viden via telefonopkald. Ros til hende.
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e Hvad er de stgrste udfordringer?
- Meget varierende responstid pa spgrgsmal (fra < 1 dag til over 3 mdr.)

- Ved produktionstekniske spgrgsmal (gkologisk dyrkning) indhenter LMS svar hos
Landbrugsstyrelse. Det har ikke veeret muligt at fa uddybet hvorfor styrelserne
vurderer at en produktionsform som overholder fremtidige krav til gkologisk
produktion af fgdevarer, ikke er mulig for medicinsk cannabis. Dette selvom
TGOD ikke gnsker at anprise produktet som gkologisk. | alt har det taget >3
maneder ikke at fa en afklaring pa spgrgsmalet.

- Har flere gange vaere i tvivl om der ville blive taget hdand om rettede spgrgsmal,
idet der ikke tildeles kontaktperson, tilsendes bekraeftelsesmail eller lign.
e Hvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

- Bedre afstemning mellem de styrelser (fx Laegemiddelstyrelse, Miljgstyrelse,
Landbrugsstyrelse) som handterer produktionen af cannabisbulk.

Hinnerup, 21.01.2020
QA Manager
Allan Povlsen
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Virksomhed/organisation:__Valeos Pharma ApS___

Vedr. forsggsordningen (jeres erfaringer)

Fremstilling af cannabisbulk:

e Hvad fungerer i szerlig grad godt?
-De strenge krav, som DKMA har indfgrt og er forpligtet til, hilses velkomne. Det vil
med tiden skabe baeredygtighed for branchen og komme patienter til gode.

e Hvad er de stgrste udfordringer?

Pesticidanalyser — det er en udfordring at pesticidanalyserne skal udfgres under GMP-
reglerne da der pt. ikke er nogle laboratorier i DK som kan tilbyde dette.

Fremstilling af cannabismellemprodukter:
e Hvad fungerer i seerlig grad godt?

e Hvad er de stgrste udfordringer?

- Hvis det er muligt, kunne ansggningsprocessen vaere mere strgmlinet, hvilket
ogsa giver mulighed for mindre, gode ansggere med alt for at have rad til
processen. | gjeblikket er tiden fra indlevering til godkendelse lang og g@r det
vanskeligt for mindre producenter med begraenset kapital at opretholde lengere
perioder uden indtaegter.

Optagelse af produkter i forsggsordningen:
e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

e Hvad er de stgrste udfordringer?

Generelt:
e Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

Vedr. udviklingsordningen (jeres erfaringer)

e Hvad fungerer i szerlig grad godt?

- Hele idéen med at have udviklingsordninger er meget tilfredsstillende. Det ggr
det lettere at opbygge en produktion nar det er tilladt have planter under
processen.

- Sagsbehandlingen var hurtig. Vi modtog hurtigt en tilladelse under
udviklingsordningen.

- Producenter med en tilladelse under Udviklingsordningen kan frit udfgre R&D
med henblik pa at finde de bedste sorter og forarbejdningsmetoder.

Hvad er de stgrste udfordringer?
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e Huvilke tilpasninger vil kunne forbedre ordningen?

Noter ang. greenser for produkternes kvantitative indhold — assay

Med hensyn til assay er vi steerkt imod at eendre graenserne for indholdet af hhv. THC og
CBD. Det ville markant seenke forudsigeligheden af dosering og dermed pavirke kvaliteten
af den medicinske cannabis negativt.

Da dosering er en af de hyppigst adresserede bekymringer fra laeger i Danmark og i andre
lande, finder vi det ngdvendigt at tage sagen alvorligt.

Flere producenter har vaeret opmaerksomme pa reglerne og retningslinjerne og handlet i
overensstemmelse hermed, med omhyggelig indsats for at sikre reproducerbarhed
(batchvariansen). Dette har indbefattet et design af produktionsanlaeggene, sa
dyrkningsforholdene/parametrene kan kontrolleres fuldt ud.

Fuldt kontrollerbare produktionsparametre (iseer lys og fugtighed) fgrer utvivisomt til
mere gunstige resultater end ukontrollerede produktionsforhold.

I henhold til den tyske monografi, har tyske myndigheder fastlagt en graense pa +/- 10%. Vi
betragter det som sandsynligt, at +/- 10 % vil veere det fremherskende graense pa de fleste
af de europaeiske markeder. Konsekvenserne ved at gge greenserne i Danmark ville veere:

1) Danske producenter ville have svaert ved at fa adgang til andre markeder med strengere
krav/snaevre graenser,

2) Dansk industri ville ikke udvikle sig i den rigtige retning med hensyn til at bringe
produktkvaliteten og patientsikkerhed i fokus

3) Danske patienter ville fa medicinsk cannabis af ringere kvalitet end de gvrige
europziske patienter

Det er blevet antydet af nogle producenter, at det er for svaert at fremstille medicinsk
cannabis, med en graense for THC og CBD pa +/- 10% (bade intra- og inter batch). Der er
dog masser af oplysninger, der antyder, at de tvaertimod er fuldt ud opnaelige. Da
Tyskland har haft medicinsk cannabis pa marked i flere ar og har solgte betydelige
maengder medicinsk cannabis-flos, som har overholdt graensen pa +/- 10%, kan det kun
konkluderes, at flere producenter har formaet at producerer medicinsk cannabis med et
indhold af THC og CBD inden for graensen pa +/- 10%.
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