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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 8. juni 2020 stillet fglgende sp@rgs-
mal nr. 1243 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heitmann (V).

Spgrgsmal nr. 1243:

”Bade i Danmark og i Portugal tillader man medicinsk cannabis, men i Danmark skal
producenterne igennem flere godkendelsesprocesser for at fa API tilladelser til ek-
sport. Hvad er baggrunden for, at danske producenter igennem en mere omstaendig
godkendelsesproces end i andre europaiske lande? Og finder ministeren, at det er
rimeligt, set fra et patientsynspunkt?”

Svar:
Til brug for besvarelsen er der indhentet bidrag fra Laegemiddelstyrelsen, som jeg kan
henholde mig til:

”Leegemiddelstyrelsen har ikke et sa detaljeret overblik over de forskellige regler for
fremstilling og eksport af cannabis i de europziske lande, at styrelsen kan sammen-
ligne formulering af regler eller deres konkrete handtering af myndighederne.

I relation til det konkrete spgrgsmal, formoder Leegemiddelstyrelsen, at der spgrges
til forspgsordningen for medicinsk cannabis og dermed cannabisbulk.

Leegemiddelstyrelsen kan i den forbindelse bemarke, at lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis giver mulighed for at danske virksomheder kan eksportere canna-
bisbulk til andre lande. Cannabisbulk er ethvert forarbejdet cannabisprodukt, der
endnu ikke er pakket i forbrugerklare pakninger.

For at opna tilladelse til dette, skal virksomheden have en virksomhedstilladelse til
fremstilling af cannabisbulk. Dette kraever, at virksomheden ansgger herom, leverer
de ngdvendige oplysninger i ansggningsforlgbet og gennemfgrer en inspektion til-
fredsstillende, der viser at virksomheden lever op til reglerne fastsat i loven og i be-
kendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling
af cannabisudgangsprodukter. Reglerne til kvalitet er fastsat med udgangspunkt i de
regler, der geelder for laegemidler, men er tilpasset forsggsordningen med medicinsk
cannabis.

Det er ngdvendigt, at medicinsk cannabis fremstilles i et myndighedsgodkendst regi,
hvis man gnsker at fa cannabis til patienter med en kvalitet, der svarer sig leegemidler
med ensartede og sikre produkter. Eksport af cannabis forudsaetter, at virksomheden
leverer cannabis af samme kvalitet som til det danske marked.
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Samtidig skal virksomheden sgge om en tilladelse til at handtere euforiserende stof-
fer. Denne ansggning vil typisk blive behandlet samtidig med ansggningen om tilla-
delse til fremstilling af cannabisbulk. Tilladelsen til at handtere euforiserende stoffer
folger af Danmarks forpligtelser efter Enkelt Konvention om kontrol med narkotiske
midler. De fleste lande i verden har tiltradt denne konvention og fglger derfor samme
regler.

Nar en konkret eksport af cannabis skal gennemfgres, skal importvirksomheden an-
sgge om et import-certifikat efter Enkelt Konvention om kontrol med narkotiske mid-
ler, der i Danmark er implementeret i bekendtggrelse om euforiserende stoffer. Lee-
gemiddelstyrelsen udsteder pa den baggrund et eksportcertifikat. Det tager normalt
fa dage for Leegemiddelstyrelsen at udstede et sadant certifikat.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Julie Broholm
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