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- AURORA

Til Sundhedsministeriet 16. august 2021

Att.: Julie Broholm

Hgringssvar vedr. lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og dyrkning, fremstilling m.v. af
medicinsk cannabis

Aurora Nordic A/S takker for muligheden for at afgive et hgringssvar. Vi finder overordnet set, at
lovudkastet pa en lang raekke punkter repraesenterer et betydeligt fremskridt i forhold til den
eksisterende forsggsordning. Dette ikke mindst i relation til ministeriets overvejelser vedr.
ngdvendigheden af en permanent ordning, der sikrer den medicinske cannabisindustri mulighed for
at investere og planlagge langsigtet. Dette vil vi gerne kvittere for. En permanent og gennemsigtig
ordning er, efter vores opfattelse, en afggrende forudseetning for succesfuldt at udvikle den
medicinske cannabisindustri i Danmark og de produkter, vi producerer til eksport savel som til
hjemmemarkedet.

| naturlig forlaengelse af dette synspunkt vil vi appellere til, at ministeriet, i gennemsigtighedens
navn, indarbejder detaljerede retningslinjer for, hvordan Leegemiddelstyrelsen skal administrere
loven. Aurora er enige i, at det giver god mening, at Leegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastszette en raekke regler for omradet. Det er imidlertid afggrende, at administrationen af disse
regler bliver bade tydeligere og mere smidig end tilfaeldet har vaeret under den eksisterende
forsggsordning.

Kravene til administrationen kan enten skrives ind i loven eller formidles via en bekendtggrelse. Det
afggrende er, at der udvikles en eller flere vejledninger, som omradets primaere aktgrer —
Leegemiddelstyrelsens medarbejdere og de regulatoriske medarbejdere i virksomhederne - kan
stptte sig til i det daglige arbejde. Malet skal veere, at den grad af utydelighed som i dag kendetegner
Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling sendres. Laegemiddelstyrelsens administration er, efter vores
opfattelse, en medvirkende arsag til, at ingen dansk producerede produkter har opnaet godkendelse
til salg i Danmark. Dette forklarer samtidig, hvorfor udbuddet af relevante medicinske
cannabisprodukter har vaeret seerdeles begraenset gennem den hidtidige forsggsordning.

Der er behov for klare og smidige regler, som alle pa "begge sider af bordet” kan arbejde og
administrere efter. Aurora har derfor fglgende konkrete gnsker til den fremtidig administration af
produktgodkendelser og @gvrige regulatoriske processer:

1) Der bgr udvikles en eller flere tydelige vejledninger, som sikrer en hurtig og ensartet
sagsbehandling af produktgodkendelser i Leegemiddelstyrelsen. For sa vidt angar
dyrkningsdelen, bgr Landbrugsstyrelsen opstille tydelige dyrkningsretningslinjer for GACP-
delen af medicinsk cannabisproduktion.

2) Med disse veerktgjer i handen bgr der fastlaegges en “sagsbehandlingsgaranti”, som praecist
angiver, hvor lang tid Leegemiddelstyrelsen ma vaere om at behandle en ansggning, nar en
GMP-godkendelse foreligger.
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Uspecifikke formuleringer bgr undgas i loven. Eksempelvis navnes det i §7 stk. 5, at det
overlades til Leegemiddelstyrelsen at vurdere, hvornar der er tale om "vaesentlige
a@ndringer” af et produkt. Der bgr udvikles en tydelig definition af, hvornar der er tale om en
"vaesentlig eendring”. En mulig Igsning kunne vaere at anvende den variationsguideline, som
bruges ved konventionelle medicinske produkter?.

Danmark har allerede en vigtig eksport til andre europaiske lande. | relation til lovforslagets
bemaerkninger pkt. 2.2.1. er det afggrende, at de krav, der stilles til produkter, som
eksporteres — foruden kravet om et GMP-certifikat - overholder de nationale krav, som
stilles i det land, der eksporteres til. Er loven ikke formuleret pd denne made, kan der vaere
risiko for, at Leegemiddelstyrelsen stiller krav om analyse i forhold til DLS for alle produkter,
som eksporteres. Det er vigtigt, at kvalitetsmalet forsat formuleres som ”DLS eller anden
relevant national monografi”.

De danske producenter af medicinsk cannabis har en stor eksport til Tyskland. Derfor bgr
Leegemiddelstyrelsen i sit regulatoriske arbejde palaegges at tage afsaet i de tyske
monografier, som anvendes i forbindelse med produktgodkendelser. Disse bgr ggres
gaeldende for Danmark - ogsa nar det geelder frigivelsesparametre. De danske virksomheder
savner ensartede retningslinjer for danske og udenlandske myndighedskrav. Ved at benytte
de tyske monografier, der er “the golden standard” i Europa, kan denne proces forhdbentlig
fremmes — uden at sagen fgrst skal gennem EU-systemet.

| relation til ensartede standarder er det helt essentielt hurtigst muligt at sikre, at
Leegemiddelstyrelsen pr. automatik up-loader GMP-certifikater og fremstillertilladelser til
EUDRA-databasen, saledes at laegemiddelmyndighederne i andre lande har direkte adgang
hertil i forbindelse med ansggning om eksporttilladelser. Lige nu er GMP-certifikater og
fremstillertilladelser for tyske medicinske cannabis virksomheder tilgaengelige via EUDRA-
databasen. Den danske Laegemiddelstyrelse bgr sikre, at dette ogsa bliver tilfaldet for
danske virksomheder.

Lovgivningen skal specifikt 2endres saledes, at fremstilling af aktive substanser (API) ud fra
cannabisplanten, herunder isolater, lovligggres til medicinsk brug. Dette skal fremga af euf-
tilladelsen. | henhold til ovenstaende punkt 6 skal tilladelsen til fremstilling af aktive
substanser ud fra cannabisplanten ligeledes fremga af EUDRA-databasen.

Detailkommentarer

Ad2.1.1 Efter Auroras opfattelse er det afggrende, at der etableres det rette narrativ i forhold

til forsggsordningen for medicinsk cannabis og dermed begrundelse for, at danske
virksomheder producerer medicinsk cannabis. Aurora opfordrer til, at den oprindelige

! Chapters I, lla, Il and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 2008 concerning the
examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal products for human use and
veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted pursuant to those procedures - C
(2013) 2804 (0J C 223, 2.8.2013, p. 1-79) and its addendum - C/2021/3888 (OJ C 215l, 7.6.2021, p. 1-2).
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Ad2.1.2.

Ad2.1.2.

Ad24.2

begrundelse for forsggsordningen — nemlig, at patienterne skulle sikres en smidig
adgang til laegeordneret medicinsk cannabis, "prioriteres”. Som det er formuleret i
ministeriets bemaerkninger til loven, er patienterne kommet i baggrunden og formalet
med forsggsordningen begrundes med gnsket om ”at etablere en forsvarlig ramme
for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet”. | denne begrundelse kommer
"systemet” pludselig fgrst. For patienterne er det adgangen til behandling, der er det
centrale. Far de ikke den, hvad der har vaeret kendetegnende for den oprindelige
forsggsordning, gar de ud pa det sorte marked. Den mulighed har naesten 80% af
patienterne benyttet sig af til trods for, at Danmark havde mulighed for leegeordineret
medicinsk cannabis.

Adgang til behandling kraever to vaesentlige ting. Dels at laegerne rent faktisk
imgdekommer patienterne med en recept, hvis indikationen foreligger, dels at der er
adgang til relevante produkter. Lovgivningen bgr efter Auroras opfattelse indrettes pa
en made, saledes at den rent faktisk leverer pa dette. Derfor er det veesentligt,
hvordan loven begrundes og italesattes.

Nar ministeriet skriver, at medicinsk cannabis ikke har vaeret igennem en
godkendelsesprocedure hos Laegemiddelstyrelsen, er er det ikke helt korrekt.
Produkterne er reelt godkendte, men da der ikke foreligger dokumentation for effekt
og bivirkninger har godkendelsen en anden karakter end ved registrerede laegemidler.
Der er i forlengelse heraf overvaeldende dokumentation for, at Leegemiddelstyrelsen
mangler en tidssvarende og omradespecifik bekendtggrelse, som styrelsen kan
administrere godkendelser af medicinske cannabis-produkter efter.

Et gget antal patienter gger risikoen for ulovligt videresalg, vurderer
Sundhedsstyrelsen. Aurora vil gerne benytte lejligheden til at anholde denne logik.
Efter vores opfattelse forholder det sig stik modsat. Hvis flere patienter anvender
medicinsk cannabis, og flere relevante produkter er tilgaengelige, vil det efter vores
opfattelse REDUCERE risikoen for ulovligheder. Har patienterne adgang til relevante,
legeordinerede produkter vil de IKKE frekventere det illegale marked. Med det
illegale udbud af cannabis, som findes i Danmark, er det en aldeles urealistisk
antagelse, at nogens skulle veaere interesserede i at kgbe medicinske
cannabisprodukter med henblik pa andet end terapeutisk anvendelse.

Leegemiddelstyrelsen bgr efter ministeriets opfattelse fremadrettet have
bemyndigelse til at fastseette kravene til apotekers produktion af cannabisprodukter.
Dette giver god mening, men Aurora opfordrer til, at ministeriet szetter tydelige
rammer for, hvordan Laegemiddelstyrelsen udgver denne bemyndigelse — herunder
hvordan der sikres overensstemmelse mellem, hvordan de enkelte afdelinger i
styrelsen administrerer omradet. | dag fortolker styrelsens forskellige afdelinger
reglerne forskelligt.
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Hgringssvar fra Cannabis Danmark
Udkast til forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabisDR kgrte
Tak for tilsendte hgring.

Konkret en bemeerkning til medicinmal. Teknisk indtagelse af topskud via vaporizer til lindring kan
oplaeres sdledes, at patienten hverken far for lidt eller for meget. Der kunne vare en mulighed for, at
apotekerne kunne bidrage med denne opleering.

Generelt er Cannabis Danmark af den opfattelse, at der ikke er nogen grund til at fortsaette en
Forsggsordning pa 4 ar mere, hvis ikke der foretages en kraftig justering af ordningen saledes at:

e Ordinerende laeger far bedre varktgjer til ordination.

e Der er en stgrre tilgeengelighed af cannabisvarianter til medicinsk ordination.

e Der ggres op med uligheden i tilgeengelighed for ordination til patienter bade gkonomisk og
geografisk.

e Der kvalificeres en sammenhang i ordination, indsamling af data brugbart til forskning,
informationsvirksomhed til patienter og samfund, tveergaende sektorsamarbejde mellem
aktgrer og lgbende proaktiv udvikling for cannabis til medicinsk brug.

e Der skal opsaettes et stgrre formal og mal for en viderefgrelse af ordination og forskning inden
for medicinsk cannabis efter forsggsordningens afslutning.

Det kreever, at der afsaettes betydelige midler til en viderefgrelse med yderligere fire ar ellers kan der
IKKE fremskaffes kvalificerede resultater i forsggsordningen og patienterne vil IKKE fa gavn af en
yderligere forlaengelse.

Bestyrelse og sekretariatet bag Cannabis Danmark har siden 2013 beskeeftiget sig med emnet
nationalt og internationalt. Vi har bidraget til det fortlgbende lobbyarbejde, der ledte til de fgrste 4 ar
af forsggsordning.

Vi har drevet det proaktivt fremad og sagligt udfgrt et massivt informationsarbejde bade herhjemme
og i udlandet, om det har veeret til patienter eller generelt om forsggsordningen - nogle gange i
samarbejde med Sundhedsministeriet eller Udenrigsministeriet.

Vi har bidraget til det netvaerk, som er skabt i Danmark, sa Forsggsordningen, trods sine mange
mangler, kunne fungere bedst muligt. Ikke mindst har vi hjulpet 100vis af patienter i
kommunikationen med deres praktiserende laeger eller speciallaeger - for det meste med succes. Det
har vaeret et utroligt kreevende arbejde, da de lovgivningsmaessige og gkonomiske rammer sa langt fra
har vearet optimale.

I Cannabis Danmark haber vi, at Folketinget og Regeringen vil tage dette ad notam i
Finanslovsforhandlingerne. Vi bidrager gerne med en sammenhangende lgsning pa hvad en
nyjusteret/genstart af forsggsordningen skal indeholde. Vi har ad flere omgange tilsendt materiale og
haft foretreede for Sundhedsudvalget med gode sammenhangende lgsninger igennem perioden.
Denne gang skal der skabes brugbare resultater, pa de blot 4 ar, hvor de relevante aktgrer som
forskningsinstitutioner, patientorganisationer og laegefaglige selskaber bgr indga.

Med venlig hilsen

Rikke Jakobsen, sekr. leder Cannabis Danmark
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Til rette vedkommende

Hermed Cannabis Pharms bemaerkninger til "Horing over udkast til lovforslag om aendring af lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis”.

Cannabis Pharms fokus er i saerligt grad udviklingsordningen, som er etableret parallelt
med forsggsordningen. For begge ordninger geelder det, at sundhedsministeren i
medfar af §6. stk. 1 kan fastseette regler om krav til dyrkning m.v. af cannabis.

Cannabis Pharm er licenshaver under udviklingsordningen, og vi snsker som sadan at
fokusere pa foreedling af cannabisplanter samt produktion af stiklinger til videresalg.
Udviklingsordningen vil egne sig til disse aktiviteter. Der er dog hindringer i de
nuvaerende regler. Som det er nu, er salg af stiklinger lovgivningsmaessigt meget
restriktiv. Det virker ungdvendigt, da salg af stiklinger fra eget foraedlingsarbejde vil
sikre et mere mangfoldigt udbud af sorter til udvikling af medicinsk cannabis - noget
som vil veere til gavn for bade patienter og erhvervet.

Den nuveerende ordning rummer dognunder visse omstaendige mulighed for salg af stiklinger fra
udviklingsordningen til forsagsordningen. Herfra skal disse stiklinger dog videreudvikles til
moderplanter, inden licenshaver i forsggsordningen - fra disse moderplanter - kan producere
stiklinger til produktion af medicinsk cannabis. Det er uhensigtsmeessigt, at stiklinger ikke kan
leveres direkte til brug i forsggsordningen uden denne “ omvej". Der er flere fordele ved at tillade
produktion og videresalg af stiklinger bade til licenshavere i Danmark og til eksport.

1. Foraedling og salg af stiklinger/kloner vil veere i patienternes interesse, da det med stor
sandsynlighed vil resultere i foreedlede sorter indeholdende et mere varieret indhold af
cannabinoider og terpener. Det vil veere i bade patienters og producenters interesse, at der pa
den made kommer et mere varieret udbud af cannabisplanter egnet til medicinsk brug.

2. Salg af stiklinger fra udviklingsordningen til direkte produktion i den snart permanente
forsggsordning har ogsa den fordel, at en gget specialisering i branchen kan gge Iensomheden
og pa sigt resultere i billigere medicinsk cannabis til gavn for patienterne. Det skyldes dels, at
producenter af medicinsk cannabis ved at kabe stiklinger fra producenter i udviklingsordningen
ikke behgver at investere i drift af egne moderplanter samt egen-produktion af stiklinger. Der
frigives dermed kapital samt kvadratmeter, der kan benyttes til produktion af medicinsk cannabis



mere direkte. Desuden vil specialiseringen ogsa generelt gge lansomheden, da fokus og dermed
ekspertise @ges for den enkelte producent.

Udviklingsordningen star med permanentggrelse af forsggsordningen i en
utilstraekkelig regulativ ramme. Der bar - som naevnt - veere mulighed at benytte
udviklingsordningen til produktion og salg af stiklinger fra egne foraedlede sorter, Der
bar dog ogsa veere krav til produktion af disse stiklinger, der bgr falge GACP. Der bgr
desuden geelde de samme regler for bekaempelse af sygdomme og skadedyr, som de
gvrige producenter er underlagt. Det kan tillige stilles krav til, at moderplanter til
stiklinge-produktion er testet for kendte vira og andre relevante skadeggrere, sa der
sikres, at der arbejdes med sunde og stabile cannabisplanter.

Det er dog vigtigt, at der palaegges aktgrer i Udviklingsordningen regulative rammer, der passer til
ordningen. Der skal selvfglgelig vaere styr pa sikkerhed, sporbarhed samt procedurer omkring
GACP etc, hvilket allerede afspejles i de geeldende regler. Men virksomheder i
Udviklingsordningen behgver ikke det fulde GMP-stempel for at foraedle sorter og derfra
producere stiklinger til videresalg.

Der kunne ogsa veere andre aktiviteter, som er relevant at tillade i udviklingsordningen
fremadrettet. Det geelder bl.a. produktion af cannabis-bulk til ekstraktions-faciliteter, der
gnsker materiale til R&D. Det kan ogsa veere salg af cannabis-materiale til
ekstraktions-faciliteter, der vil isolere enkelt-cannabinoider med det formal at lave
Active Pharmaceutical Ingredients (API). Det kan ogsa dreje sig om salg af cannabis il
ekstraktion af terpener fra enkelt-sorter. Overordnet foreslar vi, at leverancer af
cannabis-bulk under disse omstaendigheder ggres muligt i udviklingsordningen under
GACP. Cannabis dyrket i udviklingsordningen er ikke tiltaenkt til distribution og til
udlevering til patienter. Men som underleverandgr til andre aktgrer bar
udviklingsordningen veere egnet.

Med venlig hilsen.

Cannabis Pharm ApS

Morten Nahr Mortensen
Founder

Haldsgmindevej 6

8960 Randers SE

Denmark

Phone: +45 29712393

Mail: morten@cannabispharm.dk
Web: cannabispharm.dk

VAT number: 41811269













DASAMS - Dansk Samfundsmedicinsk Selskab
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Til Sundhedsministeriet

Hgringssvar vedr. forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Selskabet takker for muligheden for at kommentere pa det fremsendte lovforslag.

DASAMS finder pa baggrund af lovforslaget anledning til at understrege, at laeagemidler der
ordineres af laeger, bar veere godkendte af en leegemiddelmyndighed i EU eller Danmark. Dermed
sikres, at der er stgrst mulig klarhed om effekt og sikkerhed. Dette betyder bl.a. at lsegen kan leve
op til kravet om omhu og samvittighedsfuldhed ved ordinationen og at patienten kan give et
informeret samtykke.

Den nuveerende viden om effekten og sikkerheden ved brug af medicinsk cannabis i en reekke af
de patientgrupper, som lovaendringen tilsigter, er meget begraenset. Det er Selskabets klare
opfattelse at, hvor der ikke foreligger en godkendt indikation for brugen af medicinsk cannabis ,
bar brugen alene forega i afprgvning som led i klinisk forskning.

Selskabet konstaterer med nogen beklagelse, at lovforslaget ikke indeholder elementer der
medfarer bedre muligheder for valid forskning, som vil kunne medfagre gget viden vedr. effekt,
anvendelse, indikationer og sikkerhed.

Pa vegne af DASAMS
Med venlig hilsen
Marianne Jespersen

Neaestformand i DASAMS

Administration - Svenstrupvaenget 5 E - 5260 Odense S - CVR 3218 6815 - Bank 6880-1069300 - administration@dsff.dk
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Dansk Selskab for Almen Medicin

16. august 2021

Til Sundhedsministeriet

DSAM ma konstatere, at forsggsordningen med medicinsk cannabis gnskes viderefgrt stort set
uzendret, jf. udkast til lovforslag.

Det betyder, at der fortsat mangler et protokolleret grundlag for, at danske laeger med faglig
integritet kan patage sig opgaven med at udskrive de produkter, der indgar i ordningen.

Hvis man i stedet havde benyttet lejligheden til at inkludere et egentligt storskala-forsgg i ordningen
(behandlingsprotokoller og tilmeldte (treenede) laeger), sa ville man kunne kalde det en forsggs-
ordning i laegelig forstand. Pa den made ville man kunne undga at fortsaette ars svigt af patienterne
og deres laeger med deraf fglgende potentiel skade pa laege-patient relationerne, nar man politisk
ikke sikrer forsyningen for patienten, der matte vedblive at have forventninger til den behandlende
lzege om udskrivning af medicinsk cannabis.

Cannabisforsggsordningen har i DSAM’s optik vaeret en politisk fiasko, som man nu leegger op til at
viderefgre.

Det er OK at fejle, men det er ikke OK ikke at laere af sine fejl. Det er en grundfaestet sandhed for
sundhedsprofessionelle. Den burde ogsa gaelde politikere, isser nar man politisk interfererer med
behandlingen af de syge borgere i Danmark. Det er nu engang laegerne, der ma tage ansvaret for
behandling med receptpligtige medikaminae i Danmark, og derfor er det uklogt ikke at lytte til
fagkundskaben i forhold til at komme videre med projekt medicinsk cannabis i Danmark.

Formand, DSAM


mailto:dsam@dsam.dk
http://www.dsam.dk/

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk og jbr@sum.dk

Hgringssvar vedr. udkast til lovforslag om eendring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det
fremsendte udkast til lovforslag.

Den politiske aftale om en forleengelse af forsggsordningen med medicinsk
cannabis er vigtig for de mange patienter, der oplever gavn af cannabis til
at lindre deres symptomer. Derfor bakker Danske Patienter op om
lovforslaget, hvormed laegers mulighed for at ordinere forsggsordningens
produkter med medicinsk cannabis forleenges indtil 1. januar 2026. Det er
ogsa positivt, at der er lagt op til en hurtig implementering af en eventuel
tilskudsordning, safremt der kan findes finansiering til denne.
Undersgagelser viser, at den hgje pris pa medicinsk cannabis er en af de
stagrste barrierer for patienter i forhold til at anvende cannabis via
forsggsordningen. For nogle patienter betyder det, at de foler sig ngdsaget
til at anvende uregulerede produkter uden om sundhedsvaesenet frem for
at benytte forsggsordningen.

Lovforslaget indeholder ikke naermere detaljer om, hvordan
forsggsordningen konkret vil blive udmgntet og administreret i den
kommende periode. Danske Patienter har af den grund ikke yderligere
kommentarer til lovforslagets indhold.

Vi finder det dog vigtigt at understrege ngdvendigheden af, at efterarets
politiske drgftelser om indholdet af forsggsordningen farer til en raekke
justeringer i forhold til den oprindelige ordning. | forleengelse af tidligere
udmeldinger skal vi opfordre til, at fglgende justeringer medtages:

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

- Der skal udarbejdes en styrket og udferlig vejledning til lseeger om brug
af cannabis som medicin. Dette vil forhdbentlig gare, at leeger feler sig
bedre kleedt pa til at udskrive medicinsk cannabis pa recept til deres
patienter. Vejledningen kan med fordel hente inspiration fra
internationale vejledninger og forskning, samt fra det danske ’Klinisk
Cannabis Forum’.

- Flere patientgrupper skal have mulighed for at blive omfattet af
forsggsordningen. Bl.a. kan patienter med fibromyalgi, epilepsi og gigt
have gavn af cannabis som medicin.

Dato:
18. august 2021

Danske Patienter
Kompagnistraede 22, 1. sal
1208 Kgbhenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patient- og pargrendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 23 medlemsforeninger, der repraesenterer 104
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-
Forening, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekeempelse, Landsforeningen
for Ufrivilligt Barnlgse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen,
Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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Danske
Patienter

- Der skal veere flere cannabisprodukter under forsggsordningen.
Leegemiddelstyrelsen bgr saette sig i spidsen for dette. Det kan veere
med til at ggre priserne konkurrencedygtige og give leegerne et bedre
udvalg af cannabisprodukter, der passer til patienternes individuelle
behov. Side 2/2

- Kvaliteten af de indberettede indikationskoder i
Leegemiddelstatistikregisteret skal forbedres. Indikationskoderne er lige
nu ikke gode nok til at indhente viden om den faktiske indikation, om
dosering eller doseringsinterval hos borgerne — og yderligere er ca.

60 % af recepterne udskrevet uden indikation.

Inddragelse af relevante parter — herunder bl.a. patientorganisationer og
leegefaglige organisationer — i tilrettelaeggelsen af forsggsordningen vil
sikre en ordning, som bade laeger og patienter finder gavnlig og brugbar. Af
samme arsag opfordrer vi til, at der pa et senere tidspunkt bliver en reel
hgring over indholdet af den forleengede forsggsordning.

Danske Patienter stiller sig naturligvis til radighed for sparring, nar de
naermere rammer og indholdet skal fastleegges.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar



Sundhedsministeriet
sum@sum.dk

Hering over forslag til ndring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Sundhedsministeriet har den 7. juli 2021 fremsendt hgring over forslag til lov
om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Med
lovforslaget udmgntes den politiske aftale, som er indgdet af de fleste af
Folketingets partier, om at forlaenge den eksisterende forsggsordning, sa leeger
kan ordinere medicinsk cannabis til patienter frem til 1. januar 2026.

Danske Regioner skal indledningsvist henlede ministeriets opmaerksom p3, at
det pa grund af sommerferien ikke har vaeret muligt at forelaegge sagen for
Danske Regioners bestyrelse. Der tages pa den baggrund forbehold for
bestyrelsens godkendelse den 26. august 2021.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis blev i sin tid bl.a. indfgrt med
henblik pa at etablere en forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis samt
at skaffe mere viden og evidens omkring brugen af medicinsk cannabis til
patienter, der kan have gavn af behandlingen. Det konkluderes imidlertid i
evalueringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis fra november 2020,
"at der er en raekke udfordringer, som sarligt er relateret til begreaenset
evidens og viden om effekten af behandling med medicinsk cannabis”.

Pa trods af at det endnu ikke er lykkedes at fa veesentlig mere viden om effekten
af at anvende medicinsk cannabis i behandlingen, sa indeholder lovforslaget
ikke tiltag, der understgtter yderligere indsamling af viden om anvendelse af
medicinsk cannabis. Indsamling af denne viden synes imidlertid at veere central
i forhold til at vurdere effekten af behandlingen i en klinisk-evidensmaessig
forstand.
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EMN-2021-01002
1465825

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
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Det fremgar desuden af evalueringsrapporten, at “Over halvdelen af brugere af
medicinsk cannabis (59 pct.) betragtes som veerende korttidsbrugere eller nye
brugere med kun 1-2 receptindlgsninger i forsggsperiodens fgrste 2,5 ar”.
Dette kan skyldes hgje produktpriser, men det kan ogsa skyldes manglende
effekt og/eller uacceptable bivirkninger. | sa fald er det endnu et argument for
at gge overvagningen af effekt og sikkerhed af medicinsk cannabis.

Danske Regioner finder pa den baggrund, at lovforslaget specifikt bgr
understgtte yderligere indsamling af viden. Det kan fx ske ved, at anvendelse
af medicinsk cannabis skal ske protokolleret med systematisk opsamling af
viden om effekt og sikkerhed. Dette kan ske i forbindelse med en forlaengelse
af forsggsordningen.

Det bemaerkes samtidigt, at det vil smidigggre, ensrette og gennemskueligggre
alle processer, rettigheder og regler omkring medicinsk cannabis, hvis der mere
malrettet blev arbejdet pa registreringen af medicinsk cannabis som
leegemiddel.

Det fremgar, at lovforslaget isoleret set ikke medfgrer gkonomiske konse-
kvenser for det offentlige. Det forslas dog i lovforslaget, at sundhedsministeren
bemyndiges til at fastseette regler om tilskud, safremt Folketingets partier se-
nere finder finansiering hertil.

Danske Regioner skal pa den baggrund ggre opmeerksom pa, at hvis
sundhedsministeren pa et senere tidspunkt fastsaetter regler om tilskud til per-
soner, der kgber medicinsk cannabis, sa forudsaetter Danske regioner, at re-
gionerne bliver gkonomisk kompenseret herfor.

Endelig kan det for god ordens skyld oplyses, at Danske Regioner ikke har be-
maerkninger til den del af lovforslaget, som udmgnter den politiske aftale om,
at muligheden for dyrkning og fremstilling af medicinsk cannabis ggres per-

manent.
nllghllsen ‘ / ///
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Caroline Ebbesen

Fra: Marianne Lundsgaard <ml@danske-aeldreraad.dk>

Sendt: 8. juli 2021 11:35

Til: DEP Sundhedsministeriet; Julie Broholm

Emne: SV: Haring: Udkast til forslag til lov om eendring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Vedhzaeftede filer: Signature-20210708113533.TXT

Sag: 2111604

Sagsdokument: 1830053

Danske Zldrerad kvitterer for modtagelse af ovennaevnte hgring.
Danske Zldrerad har ingen kommentarer til det fremsendte.
Med venlig hilsen

Marianne Lundsgaard

Seniorkonsulent

TIf: 38 77 01 65

Mobil: 20 49 93 19

mm
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Fra: Trine Toftgaard Lund

Sendt: 8. juli 2021 11:20

Til: Marianne Lundsgaard <ml@danske-aeldreraad.dk>

Emne: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
Kaere Marianne

Det samme galder denne hgring.

Bh Trine

Fra: Danske Zldrerad

Sendt: 8. juli 2021 10:13

Til: Trine Toftgaard Lund <ttl@danske-aeldreraad.dk>

Emne: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov om sndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
Med venlig hilsen

Maj-Britt Lempel

Bogholder
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VI ER EN DEL AF
FOUKEBEVEGELSEN
MOD ENSOMHED
DANSKE £LDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlgse
TIf. 3877 0160

Fra: Julie Broholm [mailto:JBR@SUM.DK]

Sendt: 7. juli 2021 18:46

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; michael@business-incubation.eu; angel@business-incubation.eu;
amgros@amgros.dk; mka@apotekerforeningen.dk; info@aureum.dk; mup@auroranordic.dk; mads@tomater.dk;
ak@auroranordic.dk; info@azanta.com; bsinfo@baggersorensen.com; info@canfarm.dk; info@canna-
therapeutic.com; info@cannabisdanmark.dk; huth@canngros.dk; In@cantiva.dk; copenhagencannabis@gmail.com;
pittelkow@danweed.dk; info@danskerhverv.dk; jo@fibromyalgi.dk; danskgartneri@danskgartneri.dk;
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hoering@di.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; jm@dadl.dk; info@patientsikkerhed.dk; dsr@dsr.dk;
regioner@regioner.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske £ldrerad <info@danske-
aeldreraad.dk>; dt@datatilsynet.dk; info@diabetes.dk; theis@reenberg.org; theis@danweek.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; sales@fagron.dk; aner@fertin.com; hoeringer@fbr.dk; himr@himr.fo;
nc@gaarslev.com; info@gigtforeningen.dk; gistrupgg@gmail.com; mail@hempvalley.dk; post@hjerteforeningen.dk;
kkia@hortiadvice.dk; tiniel@um.dk; kl@kl.dk; info@cancer.dk; dadl@dadl.dk; info@lif.dk;
mlc@medcanpharma.com; ibrahimyildrim@live.dk; aro@medicalcannabisdenmark.dk;
mem@medicalcannabisdenmark.dk; mertz@medican.dk; rr@mci.dk; sekretariat@medcanprod.dk;
guldspecialisten@gmail.com; mlc@okono.dk; info@occare.cc; pebl@patienterstatningen.dk;
njl@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; plo@dadl|.dk; Carsten@schroll-flowers.com;
info@scleroseforeningen.dk; ufien@specificoharma.com; sg@danishcannabis.com; lt@spectrumcannabis.dk;
ms@spectrumcannabis.dk; dk.info@canopygrowth.com; info@stenocare.com; thomas@stenocare.com;
soeren@stenocare.com; Allan@tgod-genetics.dk; fa@valeos.dk; yl@dadl.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk;
post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; mail@privatehospitaler.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
sekretaeren@dskf.org; Bastrup@health.sdu.dk; ds@socialraadgiverne.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
dp@dp.dk; dansk.standard@ds.dk; fysio@fysio.dk; dh@handicap.dk; etf@etf.dk; fsd@socialchefforeningen.dk;
fas@dadl.dk; kfst@kfst.dk; info@If.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; info@Imsos.dk; landsforeningen@sind.dk;
info@nomeco.dk; lvs@dadl.dk; regionh@regionh.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; post@udsatte.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@tmj.dk;
ulf@ulf.dk; govsec@nanog.gl

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om a&ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om a&ndring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Lovforslaget er en udmgntning af Aftale om viderefgrelse af forsggsordning med medicinsk cannabis af 25. maj 2021.
Herudover foreslas en raekke mindre, tekniske justeringer. Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til
lovforslag for yderligere detaljer.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag den 18. august 2021.
Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til Julie Broholm pa jbr@sum.dk.
Med venlig hilsen

Julie Broholm

Fuldmaegtig, Leegemidler og Internationale Forhold

M 22831591
@ jbr@sum.dk

&

SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Laes om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter o LinkedIn e sum.dk




DATATILSYNET

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Sendt til: sum@sum.dk
Cc til: jor@sum.dk og jm@jm.dk

Vedrgrende udkast til forslag til lov om andring af lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis

Ved e-mail af 7. juli 2021 har Sundhedsministeriet anmodet om Datatilsynets eventuelle be-
meerkninger til foresldede aendringer i ovenstaende lov.

AEndringerne giver ikke Datatilsynet anledning til konkrete bemaerkninger.
Datatilsynet bemaerker generelt, at ved udarbejdelse af bl.a. bekendtggrelser, som har betyd-
ning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger, skal der

indhentes en udtalelse fra Datatilsynet, jf. databeskyttelseslovens § 28.

Datatilsynet vedleegger desuden for god ordens skyld Datatilsynets tidligere bemaerkninger af
15. august 2018 til lov om eendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.
Med venlig hilsen

Camilla Meineche

28. juli 2021

J.nr. 2021-11-0673
Dok.nr. 374877
Sagsbehandler
Camilla Meineche

Datatilsynet

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby

T 3319 3200
dt@datatilsynet.dk
datatilsynet.dk

CVR 11883729
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Caroline Ebbesen

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

Vedhzeftede filer:

Sag:
Sagsdokument:

Amanda Qsterby <aman@kfst.dk>

18. august 2021 12:37

DEP Sundhedsministeriet

Julie Broholm; Louise Kastfelt; Katrine Lapp

Svar til hgring over udkast til lovforslag om aendring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Signature-20210818123740.TXT

2111604
1868806

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 8. juli 2021 modtaget Sundhedsministeriets hgring over udkast til
lovforslag om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udggr sammen med Konkurrenceradet en uafhaengig konkurrencemyndighed.
De fglgende hgringsbemaerkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Pa det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemarkninger til hgringen.

Med venlig hilsen
Amanda

Amanda @sterby
Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/
Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 5046

E-mail aman@kfst.dk

Folg os: LinkedIn, Twitter, Facebook

s ———— e
KOMNKURRENCE- 0G FORBERUGERSTYRELSEN

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000
Vi arbejder for velfungerende
markeder.
Se vores privatlivspolitik pd kfst.dk.
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Sundhedsministeriet
Att. Julie Broholm

Odense, den 18. august 2021
LGP/MS

Vedr. Horing over bekendtgerelser som folge af zendring af lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis.

Little Green Pharma Denmark ApS (LGP), tidligere Spectrum Cannabis Denmark ApS og senere Spectrum
Therapeutics Denmark ApS, takker for muligheden for at kommentere pa ovenstiende bekendtgerelser.

Vi mener, at der med bekendtgerelserne er lagt op til en raekke positive @ndringer, som sikrer bedre
rammevilkér for de virksomheder, som dels skal agere under forsegsordningen og dels som producent af
medicinsk cannabis med en permanent ordning. LGP stetter som medlem af brancheforeningen ”"Medicinsk
Cannabis Industri” de indkomne kommentarer herfra og har derfor alene nedenstdende kommentarer, som
vi anser presserende i forhold til den fremtidige produktion.

Kontraktudlegning

LGP skal anerkende det tiltag, der muligger udlegning af specifikke aktiviteter i kontrakt. Det indfrier malet
om, at produktion samt forarbejdning af cannabisprodukter kan foregd mere smidigt, men nationalitetskravet
er til hinder for den fri beveaegelighed af varer og tjenesteydelser, herunder koncernforbudne selskaber. At
der alene kan udlegges i kontrakt indenfor landets greenser, medferer en veasentlig forringelse af
leveringssikkerhed for registrerede praparater til patienterne i tilfeelde af lengerevarende produktionsstop
eller opher, da der kun en eller ganske f4 udbydere af den relevante ydelse. Endvidere medferer den
manglende konkurrence en ringere produktudvikling og hgjere priser pd det cannabisprodukterne. LGP
henstiller til at der kommer mulighed for gensidig anerkendelse af EU-GMP-certificering, séledes at det
gores muligt at anvende udenlandske kontraktproducenter til forskellige dele af den efterfelgende foraedling.

Monografi for bulk biomasse (indgangsmateriale) til ekstraktion

Afslutningsvis rettes fokus pa, at der udarbejdes en specifik monografi for biomasse til videreforarbejdning
ved ekstraktion af cannabis. Den nuverende lovgivning er fortsat tvetydig idet der dels henvises til
monografien i DLS, som er meget specifikt og andet sted i lovgivningen anvendes en bred fortolkning af
hvad der forstas ved cannabis flos, herunder blomst og blade.

Safremt det er muligt at processere andre dele af planten i GMP-omradet (terring, trimning og pakning), ber
det vaere muligt at disse kan indgé i olieekstraktion, herunder ogsé de dele af planten som skilles fra ved
trimmeprocessen. En stor del af planten indeholder samme virksomme stoffer som er at finde i blomsten, og
det er uhensigtsmaessigt at bortskaffe en stor del af plantedelene ud fra en miljomaessige betragtning i det der
kan producere vasentlig mindre plantemateriale og stadig f& samme hgje kvalitets olie. Der vil anvendes
mindre energi og produceres langt mindre planteaffald, som er svert at bortskaffe grundet hgjt indhold af
THC.

Vi stéar naturligvis til raddighed, hvis der skulle vaere behov for uddybning.

Little Green Pharma Denmark ApS, Grgnnegyden 105, 5270 Odense N, Denmark, , CVR-nummer: 38947737




Med venlig hilsen

Morten Snede
Direktgr



@

Haringssvar LAGEFORENINGEN
UDKAST TIL FORSLAG TIL LOV OM ANDRING AF LOV OM FOR- 18. august 2021
SBGSORDNING MED MEDICINSK CANNABIS Sagsnr: 2015 - 2120

Aktnr: 3757595

Uzndret forsggsordning vil ikke give viden om effekt.

En 4-arig forlengelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis vil kun give mening, hvis der afsettes midler
til undersggelse af effekten af behandling med medicinsk cannabis.

For Laegeforeningen er det afgarende, at en forsggsordning giver svar pa spgrgsmal om produktets sikkerhed,
effektivitet, dosis og frekvens, bivirkninger samt ogsé indtagelsesform for de enkelte patientgrupper.

Den gennemfgrte evaluering af forsggsordningen viser, at den etablerede forsggsordning giver et vist indblik i de
anvendte produkters sikkerhed og bivirkningsprofil. Men som det fremgar af lovforslagets bemarkninger, er det
Laegemiddelstyrelsens vurdering, ~at der ikke i lgbet af forsggsordningens farste 2,5 ar er fremkommet viden,
der kan belyse, om behandling med medicinsk cannabis har den efterspurgte effekt”.

Vi skal i forlengelse heraf pa det kraftigste anbefale, at der etableres et forsggsordnings- “set up”, der 0gsa kan
give os viden om effekt, dosis og frekvens. Vi skal henvise, til Leegeforeningens brev af 26. januar 2021 til Lea-
gemiddelstyrelsen (vedlagt)* med vores forslag til justering af forsggsordningen, s ordningen kan tilfgre os vi-
den om bl.a. effekt, dosis og frekvens. Viden som er ngdvendig for, at behandlingen af patienter i en eventuel
fremtidig ordning kan ske ud fra et styrket grundlag.

Med venlig hilsen

Formanden
Domus Medica

Camilla Noelle Rathcke Kristianiagade 12
DK-2100 Kgbenhavn @

TIf.: +45 3544 8500

TIf.: +45 3544 8201 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: ark@dadl.dk

www. laeger.dk




Sundhedsministeriet

sum@sum.dk / jbr@sum.dk

Helsinge den 18. august 2021

Heringssvar til udkast til lovforslag om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
Sagsnr.: 2102892

Medican A/S takker for muligheden for at kommentere ”"Udkast til lovforslag om a&ndring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis”, som er i hgring.

Medican A/S anerkender generelt, at mulighederne for dyrkning og eksport af medicinsk cannabis er gjort
permanent, hvilket er til stor fordel for savel vores firma som de gvrige danske producenter af medicinsk
cannabis. Det er bade en fordel i forhold de danske patienter i den forleengede forsggsordning og i forhold
til mulighederne for eksport.

Medican A/S ser ogsa den generelle aendring af bemyndigelseri § 7, stk. 9, § 18 stk. 3 og § 42 stk. 2 fra
Sundhedsministeren til Leegemiddelstyrelsen som en fordel for branchen, da dette er i overensstemmelse
med praksis for leegemiddelomradet og samtidig giver mulighed for mere fleksibilitet. Det er dog en
forudsaetning, at Laegemiddelstyrelsen sa sikrer, at bekendtggrelser og regler bliver tilgaengelige i god tid
inden ikrafttreedelse, og at disse samt praksisaendringer udmeldes tydeligt pa styrelsens hjemmeside.

Herudover har Medican A/S fglgende spgrgsmal og kommentarer til de enkelte paragraffer:
Lovforslaget § 1 nr. 1:

Zndring af lovens titel: Det fremfgres, at formalet er tydeligggrelse af, at loven ogsa kommer til at omfatte
permanente regler for dyrkning, fremstilling og eksport. Men af den foreslaede titel fremstar det som om,
der stadig kun er tale om lov om forsggsordning, ogsa selv om ophgrsklausulen er fjernet (Nr.3). Det er af
stor betydning for Medican, at der overfor interessenter ikke hersker tvivl om, at ordningen vedr. dyrkning,
fremstilling og eksport nu er bundet op pa en permanent lov. Derfor vil Medican saette stor pris p3, at ordet
forspgsordning kan udelades eller, at ordet permanent kan indga i lovens titel.

Fx »Lov om fors@gsordning for ordination med medicinsk cannabis samt permanent ordning for dyrkning,
fremstilling og eksport m.v. af medicinsk cannabis« eller blot ”Lov om medicinsk cannabis.”

Lovforslaget § 1 nr. 5:

/Zndring af definitionen pa cannabisudgangsprodukt: Kan “drogetilberedninger” tolkes som isolater (fx THC,
CBD eller terpener isoleret fra cannabisdroger ved ekstraktion)?

Lovforslaget § 1 nr. 6:

Zndring af definitionen pa stamplante (hvilket ogsa far betydning for maerkning af cannabisprodukter):
Denne forenkling af oplysninger om cannabis kultivar synes uhensigtsmaessig i forhold til de forskelle nogle

Medican
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patienter oplever — og bl.a. canadisk og amerikansk litteratur beskriver — ved anvendelse af forskellige
kultivarer med forskellig sammensaetning af gvrige cannabinoider og terpener. Ikke at disse skal fremga,
men kan i rimelig udstraekning findes, nar kultivaren kendes.

Lovforslaget § 1 nr. 10:

Hensigtsmaessigt at ikke-vaesentlige aendringer kan sgges som “variationer” og ikke kun som et nyt
cannabismellemprodukt.

Medican A/S ser frem til vejledningerne pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Lovforslaget § 1 nr. 12:

Det er vaesentligt for cannabismellemproduktfremstilleren, at man ikke ngdvendigvis skal vedlaegge
medicinmal, nar et standard medicinmal kan anvendes. Dels vil fremskaffelse af dokumentation veere
tidskreevende omend en “engangs-opgave” dels vil hver pakning fordyres, da den skal emballeres i en
karton for at kunne rumme et medicinmal (karton og pakkeprocedure).

Lovforslaget § 1 nr. 24:

Om medicintilskud: Det er forklaret i bemaerkningerne til lovteksten, at der p.t. ikke er bevilget flere penge
til medicintilskud, og at den hidtidige lovgivning om tilskudsordning til medicinsk cannabis foreslas andres
til en bemyndigelse til sundhedsministeren. Vi ved, at tilskud er alfa omega for de danske patienters
muligheder for at anvende lovligt ordineret medicinsk cannabis. Vi bakker derfor patienternes gnske op
om, at tilskud til medicinsk cannabis sidestilles med tilskud til konventionelt godkendte laegemidler og
haber, at det bliver resultatet af efterarets forhandlinger herom.

Lovforslaget § 1 nr. 27:
Vigtigt at de naevnte regler (i form af bekendtggrelse) udstedes i god tid f@r ikrafttreedelsen.

Udgar forbuddet mod reklame (nuvaerende § 50) eller vil dette tillige blive omfattet af den nye
bekendtggrelse?

Medican A/S ser ud over de foresldede sendringer et behov for:

1. Opdatering af lovgivningen/reglerne om brug af pesticider, sdledes der ikke er et totalt forbud, men at
plantebeskyttelsesmidler herunder mikroorganismer tillades efter samme principper som i gkologisk
landbrug og ved dyrkning af fgdevarer.

2. Kontraktforarbejdning, fx i form af ekstraktion eller bestraling, af cannabisbulk og udgangsprodukter i
et andet EU/E@S-land skal veere muligt. Det bgr ligeledes vaere muligt for danske virksomheder at
patage sig kontraktforarbejdningsopgaver for udenlandske opdragsgivere.

Grundet begraenset kapacitet, og dermed begraenset konkurrence i Danmark, er det ngdvendigt, at
opgaver kan lzegges uden for landets graenser og de behandlede cannabisprodukter lovligt kan
reeksporteres. Danske virksomheder bgr desuden kunne patage sig opgaver for EU-baserede
virksomheder pa lige vilkar med udenlandske konkurrenter.

Medican



3. Eksport af plantegenetik skal vaere mulig. Lovgivningen skal rumme mulighed for, at man lovligt kan
arbejde med planteforaedling, veevskulturer og anden udvikling til eksport og til levering til andre
licenshavere.

Medican A/S skal endvidere som medlem af MCl henlede opmarksomheden pa foreningens hgringssvar.

Venlig hilsen

Farzad Jahanshabhi
CEO

Medican A/S
Skovgardsvej 27

3200 Helsinge

Medican



MEDICINSKE
CANNABIS
il PRODUCENTER

Odense den 16-08-2021

MCl-takker for muligheden for at afgive et hgringssvar. Vi finder overordnet set, at lovudkastet pa en lang
raekke punkter repraesenterer et betydeligt fremskridt i forhold til den eksisterende forsggsordning. Dette
ikke mindst i relation til ministeriets beslutning om en permanent ordning, der sikrer den medicinske
cannabisindustri mulighed for at investere og planlaegge langsigtet.

Kravene til administrationen af ordningen bgr enten skrives ind i loven eller det kan ske via en
bekendtggrelse. Det afggrende er, at der udvikles en eller flere vejledninger, som omradet primaere aktgrer
— Laegemiddelstyrelsens medarbejdere og de regulatoriske medarbejdere i virksomhederne - kan stgtte sig
til i det daglige arbejde.

Herunder har MCl listet de fokusomrader, der efter vores opfattelse har stgrst betydning for branchens
mulighed for at udvikle sig fremadrettet. Det er vores hab og @nske, at ministeriet tager disse punkter med i
sine overvejelser, nar den endelige lovtekst og associerede bekendtggrelser udarbejdes.

1) GMP-certifikater skal automatisk i EUDRA GMP-databasen (HASTER)

¢ Laegemiddelstyrelsens manglende uploadning til EUDRA-databasen skaber betydelige problemer for
eksporten.

2) De tyske monografier skal ggres gaeldende for Danmark og fglges ogsa for frigivelsesparametre

¢ Der er behov for ensartede retningslinjer for danske og udenlandske myndigheds krav. De tyske
monografier er “golden standard” i Europa.

3) Vejledning vedr. produktgodkendelse af dansk producerede produkter

¢ Manglende vejledning giver ungdvendigt lange sagsbehandlingstider for produktgodkendelser i
Danmark. Landbrugsstyrelsen bgr opstille dyrkningsretningslinjer for GACP-delen af medicinsk
cannabisproduktion. Leegemiddelstyrelsens evt. undtagelser skal tydeligt fremhaeves.

4) Behov for et forbedret samarbejde med myndighederne og de enkelte myndigheder imellem

* De regulatoriske udfordringer er meget betydelige. Behov for klare og utvetydige vejledninger til brug
"pa begge sider”.

5) Tilladelse til brug af plantebeskyttelsesmidler efter samme principper som i gkologien
¢ Med henvisning til Carl Otto Ottosen argumenteres for lovtekst (DLS) vedr. pesticider, hvor bl.a.

¢ Brug af plantebeskyttelsesmidler - herunder mikroorganismer, som er tilladt til gkologisk
landbrug og ved dyrkning af fgdevarer - tillades



6)

7)

8)

9)

e Pesticidtesten i dens nuvaerende form andres. Den nuvaerende giver ikke mening, idet
dyrkningen er pesticidfri i DK. Aflgses af mulighed for stikprgvekontrol.

e Test for tungmetaller (anvendelse af skip test/stikpr@vebaseret)
Specifikationskrav pa £ 10% skal opdateres med respekt for patientsikkerheden

¢ 10% variationen pa THC-delen skal vaere styrende, saledes at CBD-delen i et givet produkt kan variere
ud over de 10%. Dette bgr dog kun geelde for balancerede produkter, hvor det kan vaere sveaert at na
10% variationen pa begge parametre.

API’er skal ggres til en del af lovgivningen

e Lovgivningen skal andres saledes, at fremstilling af APl ud fra cannabisplanten — herunder isolater -
lovligggres til medicinsk brug og kommer til at fremga af euf-tilladelsen. Tilladelse til fremstilling af
API’er skal fremga af EUDRA-GMP-databasen.

Eksport af plantegenetik skal veere mulig

¢ Lovgivningen skal rumme mulighed for, at man lovligt kan arbejde med planteforaedling, veevskulturer
og anden udvikling til eksport og til levering til andre licenshavere.

Kontraktforarbejdning, f.eks. i form af ekstraktion eller bestraling, af cannabisbulk og
udgangsprodukter i et andet EU/E@S-land skal vaere muligt. Det bgr ligeledes vaere muligt for danske
virksomheder at patage sig kontraktforarbejdningsopgaver for udenlandske opdragsgivere.

¢ Grundet begreenset kapacitet, og dermed begraenset konkurrence i Danmark, er det ngdvendigt, at
opgaver kan laegges uden for landets graenser og de behandlede cannabisprodukter lovligt kan
reeksporteres. Danske virksomheder bgr desuden kunne patage sig opgaver for EU-baserede
virksomheder pa lige vilkar med udenlandske konkurrenter.

Pa vegne af MCl
Marianne Hundtofte Nielsen

Bestyrelsesformand



Caroline Ebbesen

Fra: LVS <lvs@DADL.DK>

Sendt: 18. august 2021 16:22

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Julie Broholm; Eva Baadsgaard

Emne: SV: Haring: Udkast til forslag til lov om eendring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Vedhaeftede filer: DSKO.hgring.lovomcannabis.PDF; FYO_Hgringssvar_forsggsordning_cannabis.PDF;

Signature-20210818162232.TXT

Sag: 2111604
Sagsdokument: 1869649

LVS takker for muligheden for at kommentere pa den udsendelse hgring af 2ndring om lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis.

LVS har haft materialet i hgring hos medlemsselskaberne og har modtaget to svar — vedhaeftet.

Dette udggr LVS’ hgringssvar.

Venlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe

Sekretariatschef

Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)

Kristianiagade 12, 2100 Kgbehavn @

TIf. 35 44 84 06 - Mobil 23 71 33 40

ORGANISATIONEN
a |
[ |
a - |
VIDENSKABELIGE

SELSKABER

Fra: Julie Broholm <JBR@SUM.DK>

Sendt: 7. juli 2021 18:46

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; michael@business-incubation.eu; angel@business-incubation.eu;
amgros@amgros.dk; mka@apotekerforeningen.dk; info@aureum.dk; mup@auroranordic.dk; mads@tomater.dk;
ak@auroranordic.dk; info@azanta.com; bsinfo@baggersorensen.com; info@canfarm.dk; info@canna-
therapeutic.com; info@cannabisdanmark.dk; huth@canngros.dk; In@cantiva.dk; copenhagencannabis@gmail.com;
pittelkow@danweed.dk; info@danskerhverv.dk; jo@fibromyalgi.dk; danskgartneri@danskgartneri.dk;
hoering@di.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; Johanne Mosdal <jm@DADL.DK>;
info@patientsikkerhed.dk; dsr@dsr.dk; regioner@regioner.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk;
info@danske-aeldreraad.dk; dt@datatilsynet.dk; info@diabetes.dk; theis@reenberg.org; theis@danweek.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; sales@fagron.dk; aner@fertin.com; hoeringer@fbr.dk; himr@himr.fo;
nc@gaarslev.com; info@gigtforeningen.dk; gistrupgg@gmail.com; mail@hempvalley.dk; post@hjerteforeningen.dk;
kkja@hortiadvice.dk; tiniel@um.dk; kl@kl.dk; info@cancer.dk; Dadl officiel post <dop@DADL.DK>; info@lif.dk;
mlc@medcanpharma.com; ibrahimyildrim@live.dk; aro@medicalcannabisdenmark.dk;
mem@medicalcannabisdenmark.dk; mertz@medican.dk; rr@mci.dk; sekretariat@medcanprod.dk;
guldspecialisten@gmail.com; mlc@okono.dk; info@occare.cc; pebl@patienterstatningen.dk;
njl@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; Praktiserende Leegers Organisation
<plo@DADL.DK>; Carsten@schroll-flowers.com; info@scleroseforeningen.dk; ufjen@specificpharma.com;
sg@danishcannabis.com; [t@spectrumcannabis.dk; ms@spectrumcannabis.dk; dk.info@canopygrowth.com;
info@stenocare.com; thomas@stenocare.com; soeren@stenocare.com; Allan@tgod-genetics.dk; fa@valeos.dk;
Yngre Laegers Officielle postkasse <yl@DADL.DK>; aeldresagen@aeldresagen.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; mail@privatehospitaler.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; sekretaeren@dskf.org;
Bastrup@health.sdu.dk; ds@socialraadgiverne.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk;
dansk.standard@ds.dk; fysio@fysio.dk; dh@handicap.dk; etf@etf.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fas officiel post
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<fasofficiel @ DADL.DK>; kfst@kfst.dk; info@If.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; info@Imsos.dk;
landsforeningen@sind.dk; info@nomeco.dk; LVS <lvs@DADL.DK>; regionh@regionh.dk;
kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk;
post@udsatte.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@tmj.dk; ulf@ulf.dk; govsec@nanoq.gl

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Lovforslaget er en udmgntning af Aftale om viderefgrelse af forsggsordning med medicinsk cannabis af 25. maj 2021.
Herudover foreslas en raekke mindre, tekniske justeringer. Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til
lovforslag for yderligere detaljer.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag den 18. august 2021.
Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til Julie Broholm pa jbr@sum.dk.
Med venlig hilsen

Julie Broholm

Fuldmaegtig, Laegemidler og Internationale Forhold

M 22831591
@ jbr@sum.dk

&

SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Laes om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter o LinkedIn e sum.dk




f DSKO

Bestyrelsen august 2021

Hering over forslag til Lov om a&ndring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

DSKO takker for denne hgring og har fglgende kommentarer:
Det bifaldes at bemyndigelsesbestemmelser overgar til laagemiddelstyrelsen.
Det bifaldes endvidere at der forsgges at indfgre medicinmal.

Det foreslas at der i forbindelse med markning af produktet, ogsa skal markeres med rgd advarselstrekant
(trafikfarlig medicin).

DSKO finder det prisvaerdigt, at man gnsker at gge patientsikkerheden, men det er fortsat forstemmende at
patientsikkerheden ikke skal @ges, ved at der arbejdes systematisk pa at fa afprgvet og testet
cannabisprodukterne pa lige fod med andre laegemidler.

DSKO mener at medicinsk cannabis bgr testes og afprgves i randomiserede kliniske forsgg, sa man kan fa
klarlagt, blandt andet, indikation, effekt, bivirkninger, interaktioner med anden medicin og forholdsregler
ved anden antineoplastisk og understgttende behandling.

Det fremgar af lovforslaget, at der er tilbageholdenhed fra laeeger med hensyn til at ordinere praeparaterne,
da “der fortsat vurderes at vaere begraenset evidens for effekten af behandling med medicinsk cannabis”.
Denne manglende evidens kan udelukkende opnas ved randomiserede kliniske forsgg og ikke ved en
forsggsordning som denne.

| Sundhedsministeriets evaluering [1] side 33, beskrives at det vil kreeve ”betydeligt forbrug bdde af tid og
ressourcer” at gennemfgre placebokontrollerede forsgg. Dette er naturligvis korrekt, men er et vilkar for at
sikre patientsikkerheden, i forbindelse med medicinsk behandling af patienter. Det skal, i forleengelse heraf,
bemeerkes at der til flere af de indikationer som cannabisprodukterne er udskrevet til (tabel 3.5), findes
udmeerkede godkendte laegemidler. Et gnsket randomiseret klinisk forsgg, bgr saledes testes op imod den
godkendte medicinske behandling, - og ikke placebo.

[1] Evaluering af forsggsordningen med medicinsk cannabis 30.11.20



, DSKO

Bestyrelsen august 2021

Forleengelsen af forsggsordningen adresserer fortsat ikke, at det er et laegeligt ansvar at ordinere medicinsk
cannabis. Dermed har laegen pligt til at informere om effekt, interaktioner og bivirkninger. Da disse data
fortsat ikke foreligger, vil laegen ikke kunne opna det informerede samtykke, der er et lovkrav for ordination
af behandling. Derfor vil mange laeger fortsat ikke ordinere medicinsk cannabis.

DKSO finder, pa baggrund af ovenstadende, ingen grund til, eller dokumentation for, forlaengelse af
forsggsordning med medicinsk cannabis. Ej heller for tilskud til cannabisprodukter, eller mulighed for
permanent dyrkning af cannabis.

Generelt er DSKO uforstadende over at et medicinsk receptpligtigt preeparat, kan godkendes politisk, uden
om de vanlige dokumentationskrav.

Venlig hilsen

Lotte Engell-Ngrregard, formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

[1] Evaluering af forsggsordningen med medicinsk cannabis 30.11.20



Ve
Foreningen af Yngre Onkologer Hgringssvar
14. august 2021

Haringssvar vedr. lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

FYO ser med bekymring pa en forlaengelse af den aktuelle forsggsordning med cannabis
produkter.

Patientsikkerhed

FYO anser det for hensigtsmaessigt med et egnet medicinmal for at gge patientsikkerheden,
men anser det for problematisk at dosis ikke fastlaegges i kontrollerede studier, hvor effekt
og bivirkninger af cannabisprodukterne systematisk undersgges pa linje med andre
leegemidler.

Cannabisprodukter bgr testes og afpregves i placebo-kontrollerede undersggelser mhp
klarleeggelse af indikationer, bivirkninger og interaktioner, ligesom sikkerhed og
forholdsregler ved samtidig brug af fx antineoplastiske behandlinger bgr afprgves.
Sammenligningsstudier hvor cannabis holdes op imod andre understgttende behandlinger
(hvor ovenstaende indikationer, bivirkninger og interaktioner er klarlagt) bar ligeledes
udfgres.

FYO anfeegter dermed antagelsen om, at forsggsordningen vil sikre en mere patientsikker
anvendelse af cannabisprodukter, hvilket vi pa nuvaerende tidspunkt ikke finder evidens for
er korrekt.

En forleengelse af ordningen forventes ikke at kunne gge antallet af laeger, der udskriver
cannabisprodukter idet den tilgaengelig evidens for effekt mv ikke foreligger og idet ansvar
for ordinationen ligger hos den enkelte lsege.

Det vurderes saledes mere optimalt at sikre finansiering til placebo-kontrollerede
undersggelser der vil fremkomme med ny evidens for effekt og sikkerhed af produkterne.

Produktion af cannabisprodukter

FYO anser det for problematisk at man gnsker at permanentggre muligheden for
cannabisproduktion i Danmark, fgr man har evidens for effekt og sikkerhed.

Tilskud



Ve

Foreningen af Yngre Onkologer
14. august 2021

FYO anser det for relevant med en tilskudsordning hos de enkelte patienter, der forventes
at blive behandlet med cannabisprodukter i forsggsordningen.

Venlig hilsen

Marianne Vogsen, formand for Foreningen af Yngre Onkologer



Patient

Sundhedsministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kabenhavn K

Sendt til sum@sum.dk og jbr@sum.dk

28. juli 2021
Dokumentnummer: 21PEBL-62720

Haringssvar vedr. lovforslag om medicinsk cannabis — ministeriets sagsnummer
2102892

Ved brev af 7. juli 2021 har Sundhedsministeriet fremsendt udkast til lovforslag om aen-
dring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Lovforslaget har til formal at viderefagre forsagsordningen med medicinsk cannabis, der blev
indfart med lov nr. 1668 af 26. december 2017 med virkning frem til 31. december 2021.

Nu forlaenges muligheden for at ordinere medicinsk cannabis i 4 ar frem til 1. januar 2026.
Patienterstatningen har ingen bemgerkninger til lovforslaget.

Medicinsk cannabis har siden forsggsordningens start 1. januar 2018 vaeret omfattet af
klage- og erstatningslovens regler om laegemiddelerstatning. Vi kan oplyse, at vi indtil vi-
dere ikke har modtaget ansggninger om erstatning for bivirkninger efter medicinsk canna-
bis.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent

KALVEBOD BRYGGE 45 = 1560 KOBENHAVN V = TEL +45 3312 4343 = FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk = www.patienterstatningen.dk
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Caroline Ebbesen

Fra: Mie Riise <mieri@regionsjaelland.dk>

Sendt: 17. august 2021 09:45

Til: DEP Sundhedsministeriet; Julie Broholm

Cc: Lene Jensen

Emne: Region Sjeellands hgringssvar vedragrende udkast til forslag til lov om aendring af lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis

Vedhzaeftede filer: Signature-20210817094513.TXT

Sag: 2111604

Sagsdokument: 1866840

Keaere Julie Broholm

Region Sjzelland har ingen kommentarer til fremsendte udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Venligst

Mie Riise

Teamkoordinator,

Regional lzegemiddelkonsulent, farmaceut
Leegemiddelenheden

Det Neere Sundhedsvaesen

Region Sjelland

Alleen 15

4180 Sorg

TIf. 2532 0023

mieri@regionsjaelland.dk
www.regionsjaelland.dk
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Fra: Julie Broholm [mailto:JBR@SUM.DK]
Sendt: 7. juli 2021 18:46

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Forsigtig: Ekstern mail

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Lovforslaget er en udmgntning af Aftale om viderefagrelse af forsggsordning med medicinsk cannabis af 25. maj 2021.
Herudover foreslas en reekke mindre, tekniske justeringer. Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til
lovforslag for yderligere detaljer.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag den 18. august 2021.
Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til Julie Broholm pa jbr@sum.dk.
Med venlig hilsen

Julie Broholm

Fuldmaegtig, Leegemidler og Internationale Forhold

M 22831591
@ jbr@sum.dk

&

SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6



1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Laes om hvordan departementet behandler personoplysninger her
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Caroline Ebbesen

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

Vedhzeftede filer:
Sag:

Sagsdokument:

Til

Wiebke Boman Hansen <wbh@rsyd.dk>

19. juli 2021 09:27

Thomas Birk Andersen; DEP Sundhedsministeriet

Julie Broholm

Region Syddanmarks haringssvar til udkast til forslag til lov om eendring af lov om
fors@gsordning med medicinsk cannabis

Lovforslag.PDF; Haringsliste.PDF; Haringsbrev.PDF; Signature-20210719092709.TXT

2111604
1840808

Julie Broholm, Sundhedsministeriet
Thomas Birk Andersen, Danske Regioner

Region Syddanmark takker for muligheden for at afgive hgringssvar til forslag til lov om sndring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis.
Region Syddanmark har ingen bemaerkninger til materialet og imgdeser en firearig forlaengelse af forsggsordningen.

Venlig hilsen

Wiebke Boman Hansen
Leegemiddelkonsulent
Praksis

E-mail: wbh@rsyd.dk
Direkte:21818092
Mobil: 21818092

Region Syddanmark

Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer: 7663 1000

www.rsyd.dk

Praksisafdelingen behandler dine personoplysninger, og derfor skal vi give dig en raeekke oplysninger, herunder:

e At formalet med at behandle dine personoplysninger er at sagsbehandle din henvendelse. Derfor registrerer vi dine personoplysninger i
vores elektroniske sagsbehandlingssystem.

e  Atdukan ggre brug af en raekke rettigheder, herunder retten til at se dine oplysninger og retten til at gare indsigelser mod vores
behandling af dine personoplysninger

Yderligere information: www.regionsyddanmark.dk/wm509059.

Du er ogsa velkommen til at kontakte regionens databeskyttelsesradgiver, se neermere her www.regionsyddanmark.dk/wm508440

Fra: Maj-Britt Juhl Poulsen <mjp@regioner.dk>

Sendt: 9. juli 2021 11:30

Til: 'Region Hovedstaden (regionh@regionh.dk)' (regionh@regionh.dk) <regionh@regionh.dk>;

'regionsjaelland@regionsjaelland.dk' (regionsjaelland@regionsjaelland.dk) <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>;
'Region Nordjylland (region@rn.dk)' (region@rn.dk) <region@rn.dk>; 'kontakt@regionmidtjylland.dk'

(kontakt@regionmidtjylland.dk) <kontakt@regionmidtjylland.dk>; Region Syddanmark <kontakt@rsyd.dk>

Cc: Thomas Birk Andersen <tad@regioner.dk>; Anne-Katrine Skovby Nielsen <asn@regioner.dk>
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Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om a&ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis - frist 11
august

Til regionerne.
Vedlagt hgring af udkast til forslag til lov om sndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Danske
Regioner indsender hgringssvar pa baggrund af regionernes kommentarer og skal hermed anmode om regionernes

bidrag hertil senest onsdag den 11 august 2021.

Bidrag sendes til Thomas Birk Andersen pa tad@regioner.dk.

Med venlig hilsen

Maj-Britt Juhl Poulsen
Teamleder, chefradgiver, ph.d.

Team Kvalitet og Medicin, Center for Sundhedsinnovation
Danske Regioner, Dampfzaergevej 22, 2100 Kgbenhavn @
M 29170930, E mjp@regioner.dk

www.regioner.dk
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Fra: Julie Broholm <JBR@SUM.DK>

Sendt: 7. juli 2021 18:46

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; michael@business-incubation.eu; angel@business-incubation.eu;
amgros@amgros.dk; mka@apotekerforeningen.dk; info@aureum.dk; mup@auroranordic.dk; mads@tomater.dk;
ak@auroranordic.dk; info@azanta.com; bsinfo@baggersorensen.com; info@canfarm.dk; info@canna-
therapeutic.com; info@cannabisdanmark.dk; huth@canngros.dk; In@cantiva.dk; copenhagencannabis@gmail.com;
pittelkow@danweed.dk; info@danskerhverv.dk; jo@fibromyalgi.dk; danskgartneri@danskgartneri.dk;
hoering@di.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; jm@dadl.dk; info@patientsikkerhed.dk; dsr@dsr.dk;
Regioner@regioner.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
dt@datatilsynet.dk; info@diabetes.dk; theis@reenberg.org; theis@danweek.dk; epilepsi@epilepsiforeningen.dk;
sales@fagron.dk; aner@fertin.com; hoeringer@fbr.dk; himr@himr.fo; nc@gaarslev.com; info@gigtforeningen.dk;
gistrupgg@gmail.com; mail@hempvalley.dk; post@hjerteforeningen.dk; kkja@hortiadvice.dk; tiniel@um.dk;
kl@kl.dk; info@cancer.dk; dadl@dadl.dk; info@lif.dk; mlc@medcanpharma.com; ibrahimyildrim@live.dk;
aro@medicalcannabisdenmark.dk; mem@medicalcannabisdenmark.dk; mertz@medican.dk; rr@mci.dk;
sekretariat@medcanprod.dk; guldspecialisten@gmail.com; mlc@okono.dk; info@occare.cc;
pebl@patienterstatningen.dk; njl@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; plo@dadl.dk;
Carsten@schroll-flowers.com; info@scleroseforeningen.dk; ufien@specificoharma.com; sg@danishcannabis.com;
[t@spectrumcannabis.dk; ms@spectrumcannabis.dk; dk.info@canopygrowth.com; info@stenocare.com;
thomas@stenocare.com; soeren@stenocare.com; Allan@tgod-genetics.dk; fa@valeos.dk; yl@dadl.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; mail@privatehospitaler.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; sekretaeren@dskf.org; Bastrup@health.sdu.dk; ds@socialraadgiverne.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk; dansk.standard@ds.dk; fysio@fysio.dk; dh@handicap.dk;
etf@etf.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fas@dadl.dk; kfst@kfst.dk; info@If.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
info@Imsos.dk; landsforeningen@sind.dk; info@nomeco.dk; lvs@dadl.dk; regionh@regionh.dk;
kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk;
post@udsatte.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@tmj.dk; ulf@ulf.dk; govsec@nanoq.gl

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Til alle hgringsparter



Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Lovforslaget er en udmgntning af Aftale om viderefagrelse af forsggsordning med medicinsk cannabis af 25. maj 2021.
Herudover foreslas en reekke mindre, tekniske justeringer. Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til
lovforslag for yderligere detaljer.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag den 18. august 2021.
Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til Julie Broholm pa jbr@sum.dk.
Med venlig hilsen

Julie Broholm
Fuldmaegtig, Leegemidler og Internationale Forhold

M 22831591
@ jbr@sum.dk
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Heringssvar til udkast til lovforslag om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
Lovforslaget er en udmgntning af Aftale om viderefgrelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis af
25. maj 2021. Lovforslaget benzvnes »Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis«

18.8.2021

Kommentarer fra RYK

RYK - Rygmarvsskadede i Danmark er en landsdaekkende organisation for mennesker med rygmarvsskader
og deres familier. RYK er en specialkreds i Dansk Handicap Forbund (DHF). RYK er brugerstyret og ledes af
en bestyrelse, hvori flertallet skal besta af medlemmer med en rygmarvsskade.

Vi varetager interesser for rygmarvsskadede personer i Danmark og grundlaeggende ser RYK meget positivt
pa alle tiltag, der skaber gget livskvalitet hos den rygmarvsskade borger. Dette gaelder ogsa tiltag der bare
har potentialet til at forbedre livskvaliteten hos den enkelte. Selvfglgelig pa dokumenteret, forsvarlig og
indenfor lovens rammer.

Vi har saledes med positive gjne fulgt den nuvaerende forsggsordning siden opstarten, szerligt fordi
rygmarvskadede personer er en af de beskrevne diagnosegrupper, der sarligt blev taget udgangspunkt i
med henblik pa brugen af medicinsk cannabis i forbindelse med problematikker omkring eksempelvis
spasticitet, smerter og sgvn. RYK ser meget positivt pa en forleengelse af forsggsordningen.

RYK har flere medlemmer, der benytter sig af cannabis som medicin, primaert som spasmedampende
medicin, men ogsa ift. coping med neuropatiske smerter eller for at forbedre nattesgvnen, som ofte kan
veere udfordret hos den rygmarvsskadede.

Nogle personer var selvmedicinerende med cannabis fgr, men ogsa under forsggsordningen (selvsagt enten
kbt illegalt eller dyrket privat). For andre har forsggsordningen givet mulighed for at afprgve alternativer
til en smertebehandling, der op til dette ikke havde veaeret tilfredsstillende for patienten; for nogle med et
meget positivt resultat, hvor tidligere slgvende eller afheengighedsskabende medicin enten kunne fjernes
eller dosisseenkes med positivt udbytte for patienten. For andre kunne den medicinske cannabis supplere
den nuvaerende medicinering positivt.

Vi ser positivt pa eendringerne ift. medicinmal og i den forbindelse ytrer vi ogsa hab om en lettere adgang til
medicinsk cannabis via egen lzege.

Udfordringerne i forbindelse med forsggsordningen med medicinsk cannabis vi har mgdt i RYK-regi, drejer
sig primaert om:

- Tvivl omkring medicintilskud
- Brug af medicinsk cannabis og kgrsel i egen bil
- Kommentarer til produktion af medicinsk cannabis i Danmark

Medicintilskud:

2.7.3:



” Det foreslas, at de geeldende regler om tilskud i kapitel 6 a i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis ophaeves og erstattes af en bestemmelse, som giver sundhedsministeren bemyndigelse til pa
bekendtggrelsesniveau at indfgre tilskud til patienters kpb af medicinsk cannabis omfattet af
forsggsordningen med medicinsk cannabis. Safremt bemyndigelsen ikke udmgntes, vil konsekvensen af
forslaget vaere, at der med virkning fra kgb foretaget fra den 1. januar 2022 ikke ydes regionalt tilskud til
medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen.”

Kommentar:

Hvorvidt kan det garanteres at der fra sundhedsministerens side vil blive indfgrt tilskud til patienternes kgb
af medicinsk cannabis? Hvis der ikke vil blive indfgrt en tilskudsordning, viser erfaringen at patienter ikke vil
have gkonomisk raderum til kgb af medicinsk cannabis, om end behovet og ordinationen er til stede.
Konsekvensen af et ikke ydet tilskud vil vaere at patienterne ikke kan fa adgang til medicinsk cannabis.
Ydermere vil det for nogle betyde at man vil vende sig mod det illegale marked for cannabis eller
pabegynde illegal egen dyrkning. Dette vil vaere stik mod forsggsordningens formal.

Karsel i bil:

| og med at cannabis og THC rangerer pa liste A vedrgrende euforiserende stoffer, er dette konfliktende for
de borgere der gnsker at ggre brug af medicinsk cannabis, men samtidig har kgrekort, fgrer bil og er
afhaengig af at kunne transportere sig selv, da anden transport ikke er mulig. Ofte spiller bilen (ofte szerligt
indrettet ift. handicap) en stor rolle i den rygmarvsskadedes liv. Dette i forbindelse med et aktivt liv, job,
familie, bgrn mv. | forbindelse med de under forsggsordningens puljegodkendte forskningsprojekter,
fravalgte en del rygmarvsskadede borgere at deltage, da deltagelse betgd fratagelse af mulighed for at
varetage dagligdagens livsfgrelse.

Ligeledes benytter flere sig, trods mulighed for leegeordineret cannabis, af illegalt cannabis udelukkende af
den grund at man frygter for sit kgrekort.

Dette er derfor en relativ stor udfordring for forsggsordningens gennemfgrsel.

RYK efterspgrger derfor en klarere lovgivning vedrgrende ordination og brug af medicinsk cannabis og
afvigelse fra gaeldende lovgivning vedr. kgrsel og THC i blodet.

Permanent tilladelse til dyrkning i Danmark

Forslaget om at permanentggre muligheden for dyrkning og fremstilling af medicinsk cannabis i Danmark
vil sikre et stabilt grundlag for fortsat udfgrelse af dele af de aktiviteter, som danske cannabisproducenter
har, ogsa safremt forsggsordningen for behandling af danske patienter ikke fortsaetter efter den naeste
firedrige forsggsperiode:

Kommentar:

Safremt forsggsordningen for behandling af danske patienter ikke fortsaetter efter den nu forleengede
forsggsordning, men erhvervsdyrkningen fortsaetter permanent, kunne man med fordel indskrive i loven, at
man tilgodesa de forskellige handicapgrupper i forbindelsen med den gkonomiske vaekst og jobskabelse,



der potentielt er forbundet en permanent mulighed for dyrkning og fremstilling af medicinsk cannabis i
Danmark. Man kunne forestille sig en gremaerkning af en vis andel af de nye jobs, kunne ga til folk med
handicaps, evt. som flexjob, dele-job eller arbejde pa nedsat tid.
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Den 18. august 2021

Bemaerkninger til "Hgring over udkast til lovforslag om andring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis”.

Schroll Medical vil indledningsvis gerne takke for muligheden for at komme med bemaerkninger til
ovenstaende hgring.

F@rst og fremmest er beslutningen om permanentggrelse af virksomheders mulighed for dyrkning,
fremstilling mv. af medicinsk cannabis i Danmark en vigtig og ngdvendig beslutning for fortsat at sikre
investeringer og udvikling i branchen. En permanent ordning er helt essentiel for at fa udviklet og etableret
hele vaerdikeeden omkring medicinsk cannabis.

Markedet for medicinsk cannabis er fortsat meget juvenilt. Der er stadig et stort behov for udvikling af
produkter, tilegnelse af mere viden og investeringer fgr gevinsten ved medicinsk cannabis i Danmark og
Europa for alvor vil sla igennem.

| forhold til det udkastets forslag til titel pa loven §1 stk.1 ”Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis” forslas i stedet “Lov om ordning med medicinsk
cannabis og dyrkning, fremstilling, eksport m.v. af medicinsk cannabis”, idet ordningen alene forssetter som
forspgsordning for ordinationsdelen eller alternativt ” ”Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og
permanent dyrkning, fremstilling, eksport m.v. af medicinsk cannabis”.

| forhold til det publicerede udkast til lovforslag gnsker Schroll Medical tillige at bringe fokus pa yderligere
punkter, som er vigtige og har vist sig som vaesentlige barrierer i den nuvaerende ordning.

Udgangspunktet for Schroll Medical er, at producenterne af medicinsk cannabis i Danmark bgr stilles
overfor lige vilkar i forhold til andre producenter i EU.

Pa nuvaerende tidspunkt findes der ikke en faelles europeeisk lovgivning, sa malet for os som producenter er
derfor at praege lovgivningen i retning af sa ensrettede rammer som muligt.

Efter Schroll Medicals vurdering er der en raekke punkter, som vil stille de danske producenter mere
ligevaerdigt i forhold til at kunne konkurrere pa lige vilkar med andre producenter i EU. Disse punkter er
oplistet nedenfor, og gnskes overvejet i forhold til den naervaerende hgring.

1. Balancerede produkter af tgrret blomst og produkter med lav indholdsprocent
Specifikationskravet pG +/- 10% bgr gentaenktes med respekt for patientsikkerheden

For produkter af medicinsk cannabis, hvor indholdsprocenten af den/de aktive cannabinoider (her
enten THC eller CBD) er lav, bgr specifikationskravet med sendres fra relativt til absolut mal.

Schroll Medical ApS
Kirstinebjervej 33, DK - 5792 Arslev
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Hvis man eksempelvis tager en THC-sort pa 20%, ma indholdsprocenter variere +/-10% i forhold til
indhold og holdbarhed. Dvs. at der i hele produktets levetid skal kunne males mellem 18% og 22%
THC. (+/-10% af 20).

Problemstillingen opstar, nar den sort, der males pa har et lavt indhold af cannabinoider.

Jo lavere indholdsprocent et produkt har, des mindre interval har produktet at ‘ramme’ indenfor,
hvis det skal indeholde produktspecifikationen.

Da analyseusikkerhed og henfald af produkt typisk er relativt konstant pa tveers af produkter, vil det
i langt de fleste tilfeelde vaere praktisk umuligt at levere produkt til markedet pa sorter med et lavt
indhold af enten THC eller CBD, da specifikationskravet ikke kan overholdes.

Nedenfor er problemstillingen illustreret med tal.

De bla sgjler viser, hvordan reglerne er i dag. Intervaller beregnet relativt.

De grgnne sgjler illustrerer et forslag til en mulig I@sning pa problemstillingen.

Man kan f.x. forestille sig, at der saettes en graense ved 15% (THC eller CBD). Ned til 15% fglges de
gaengse regler. Under 15% gar man over til at regne med absolutte intervaller, her i eksemplet +/-
1,5%.

Hvor overgangen for den ene beregningsmetode (relativ til absolut) til den anden saettes, og hvor
lange de absolutte intervaller skal vaere, bgr defineres i et samarbejde mellem branchen f.x MCl
(Medicinsk Cannabis Industri) og myndighederne.

Procent Interval Intervalleengde | Interval indholdet | Intervalleengde
cannabinoid indholdet af med relativ af produktet skal med absolut
produktet skal | specifikationskrav | ramme indenfor | specifikationskrav
Enten THC eller | ramme indenfor
CBD GALDENDE GALDENDE @NSKE @NSKE
REGLER REGLER (fx < 15 %) (fx < 15 %)
20 % 18,0% - 22,0% +/- 2 pct point 18,0% - 20,0% +/- 2 pct point
18% 16,2% - 19,8% +/- 1,8 pct point 16,2% - 19,8% +/- 1,8 pct point
15% 13,5% - 16,5% +/- 1,5 pct point 13,5% - 16,5% +/- 1,5 pct point
12% 10,8% - 13,2 +/- 1,2 pct point 10,5% - 13,5% +/-1,5 pct point
10% 9,0% - 11,0% +/- 1 pct point 8,5% -11,5% +/-1,5 pct point
7% 6,3%-7,7% +/- 0,7 pct point 5,5% - 8,5% +/-1,5 pct point
5% 4,5%-5,5% +/- 0,5 pct point 3,5%-6,5% +/-1,5 pct point

Implementering af samme princip som i gkologien til brug af plantebeskyttelsesmidler

Med henvisning til rapporten “Dyrkningsaspekter ved produktion af medicinsk cannabis - Rapport
fra DCA™* kommer forfatterne bl.a. med fglgende i sammenfatningen ”Generelt mangler en klar
godkendt oversigt over mulige gkologiske midler til forebyggelse og bekaempelse af skadevoldere,
isaer plantepatogenerne, men ogsa midler til vaekstfremme, rodning ect. Det bgr overvejes om
myndighederne kan lave en liste over godkendte midler til skadevolderbekaempelse og som
biostimulanter med udgangspunkt i de godkendte gkologiske midler. ”

! Nationalt Center for Fedevarer og Jordbrug (30.11.2020), Professor Carl-Otto Ottosen, Seniorforsker Tove Steenberg,
Professor Mogens Nicolaisen, Seniorforsker Mette Vestergard Madsen og Seniorforsker Annie Enkegaard

Schroll Medical ApS
Kirstinebjervej 33, DK - 5792 Arslev
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Som producent af medicinsk cannabis gnskes derfor fglgende i forhold til plantebeskyttelsesmidler
og test
a. Brug af plantebeskyttelsesmidler — herunder mikroorganismer, som er tilladt til gkologisk
landbrug og ved dyrkning af fgdevarer — tillades.
b. Pesticidtesten i dens nuvaerende form sendres. Den nuveerende giver ikke mening, idet
dyrkning er pesticidfri i DK. Aflgses af mulighed for stikprgvekontrol.
c. Test for tungmetaller (anvendelse af skip test/stikprgvebaseret)

Eksport af cannabisgenetik (bl.a. stiklinger, in vitro materiale) til medicinsk produktion skal vaere
muligt

En vaesentlig del af udviklingen af medicinsk cannabis er foraedling af nye sorter af cannabisplanten.
Hver enkelt cannabissort repraesenteres ved en unik genetisk sammensaetning, hvilket har
indflydelsen pa sortens indholdsstoffer og dermed ogsa, hvilken potentiel behandlingsmaessig
effekt en sort har. Vi er en raekke danske producenter, som arbejder intensivt med foraedling af nye
og forbedrede sorter, hvilke i regi af EU kontoret CPVO kan beskyttes/patenteres, saledes at
udviklerens IP-rettigheder kan handhaves og kommercialiseres.

Eftersom Danmark er europzisk frontlgber omkring medicinsk cannabis, og da vi har en staerk
tradition for planteforaedling, sa har de danske foraedlere en unik mulighed for at positionere sig
godt i dette marked, hvor der er et meget stort potentiale.

Der skal etableres en mulighed for at kunne eksporter cannabisgenetik i form af plantemateriale i
forskellige stadier, hvis der indenfor medicinsk cannabis skal vaere basis for foraedlingsvirksomhed i
Danmark. | dag er det alene tilladt at eksportere frg.

GMP-certifikater skal automatisk i EudraGMP databasen

For at lette samarbejdet med udenlandske kunder er det afggrende at det GMP-certifikat der
udstedes til de danske producenter af medicinsk cannabis optages i EudraGMP-databasen. Derved
kan udenlandske samarbejdspartnere nemt holde sig ajour med den danske cannabisvirksomhed.

Behov for et forbedret samarbejde med myndigheder og de involverede myndigheder imellem
De regulatoriske udfordringer er betydelige, og der er behov for klare utvetydige vejledninger til
brug pa ”begge sider”.

Der er akut behov for én samlende myndighed “Enhed for Medicinsk Cannabis”, hvor
udgangspunktet baserer sig pa den reelle preemis — et biologisk produkt (herbal medicin) til
medicinsk anvendelse med forstaelse og accept af de udfordringer, forskelle og vilkar, der er ifht
konventionel medicin.

Et tvaerfaglig organ/samarbejde mellem Sundhedsstyrelse/Laegemiddelstyrelse — Landbrugsstyrelse
— Miljgstyrelse

Mulighed for brug af udenlandske kontratkttagere indenfor EU.

Der er behov for at sikre danske producenter af medicinsk cannabis adgang til anvendelse af
udenlandske kontrakttagere indenfor EU, saledes at produktion og formulering af de bedste
medicinske cannabis produkter ikke begraenses af, at der i Danmark ikke er adgang til eventuelt
relevante kontrakttagere. Samtidig vil dette vaere med til af forhindre, at der opstar monopol- eller
oligopol lignende situationer inden for visse ydelser.

Schroll Medical ApS
Kirstinebjervej 33, DK - 5792 Arslev
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7. En monogrdfi for tgrret blomst og ekstrakt
Den tyske monografi kan med fordel gares gaeldende for Danmark og falges ogsa for
frigivelsesparametre (Indholdsprocent og holdbarhed).

Det tyske marked er pa nuveerende tidspunkt det stgrste i EU indenfor medicinsk cannabis, og hvis
man i arbejdet mod faelles europaeiske retningslinjer tager udgangspunkt i de tyske regler pa
omradet, vil det vaere en stor fordel.

Det giver derfor god mening at justere den danske monografi, sa den fglger den tyske, og dermed
kan den tyske monografi bruges som udgangspunkt for en feelles EU-standard.

Safremt ovenstaende punkter giver anledning til spgrgsmal, er | naturligvis velkommen til at kontakte os.

Mariolla Dolleris Schroll
Schroll Medical ApS
mds@schroll-medical.com
Mobil 28 47 90 50

Schroll Medical ApS
Kirstinebjervej 33, DK - 5792 Arslev
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info@scleroseforeningen.dk

scleroseforeningen.dk

Horingssvar vedr. udkast til lovforslag om andring af lov om forsg¢gsordning med medicinsk cannabis

Scleroseforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til lovforslag om andring af lov om

forspgsordning med medicinsk cannabis.

Scleroseforeningen forholder sig overordnet positivt til, at Folketinget er blevet enige om en aftale, der
sikrer en forlengelse af forsggsordningen med medicinsk cannabis. Scleroseforeningen har fulgt den
tidligere forspgsordning teet, som desveerre indeholdte en raekke barriere, der forhindrer mennesker med

invaliderende smerter, som ikke oplevede lindring af konventionel medicin, at indgd i forsggsordningen.

Det er derfor vigtigt for Scleroseforeningen at understrege, at safremt at forspgsordningen med medicinsk
cannabis skal have den tilsigtede effekt, er det ikke nok blot at viderefgre den tidligere forspgsordning. Det
kraever derimod et opger med de barrierer, der medferer at mange patienter fortsat anskaffer sig cannabis

pa det sorte marked.
Pd baggrund heraf har Scleroseforeningen folgende kommentarer til det tilsendte lovforslag.

2.1. Firedrig forleengelse af mulighed for ordination af medicinsk cannabis i forspgsordningen

Det fremgar af 2.1.3 Den foresldede ordning, at det er selve grundlaget for laegers mulighed for at ordinere
medicinsk cannabis i forspgsordningen, der forleenges, men at leegers behandling med medicinsk cannabis
fortsat er under leegens eget ansvar. Scleroseforeningen mener, at behandlingen med forsggsordningens
preparater ber kunne foregd med patientens informerede samtykke, fremfor det nuverende

skeaerpede ”enkeltmandsansvar”, som leegerne er underlagt.

41% af de mennesker med sclerose, der selvmedicinerer sig med cannabis uden en recept, svarer at deres
leege ikke vil udskrive cannabis pa recept til dem. Dette understreger ogsa, at der er behov for, at
Leaegemiddelstyrelsen har ansvar for, at der udarbejdes kliniske sygdomsspecifikke behandlingsvejledninger

til leegerne, som det kendes fra andre landes sundhedsmyndigheder.
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2.5. ZEndring vedrg¢rende medicinmal

Scleroseforeningen finder det positivt, at Sundhedsministeriet har fokus pa bedre doseringsmuligheder for
preeparaterne i forspgsordningen. Det er dog vigtigt at understrege, at de nuveerende udbud af praeparater i
forspgsordningen er mangelfuldt. Der er behov for et mere varieret og forsyningsstabilt udvalg af
doseringssikre praeparater, og det er ikke tilstreekkeligt, at der vedlegges et medicinmal.
Leegemiddelstyrelsen bgr med det formal palegges forsyningsforpligtelsen af egnede praeparater til

forspgsordningen.

2.7. Tilskud

Scleroseforeningen har fuld forstaelse for, at en aftale om viderefgrelse af tilskud skal forhandles blandt
aftalepartierne i efteraret, og at der er et tidsmaeessigt perspektiv i forslaget om loveendringen. Det er dog
vigtigt at understrege, at netop prisen pa medicinsk cannabis er en afgerende barriere blandt patienter for
at anvende forsggsordningen. Scleroseforeningen ¢nsker at understrege vigtigheden af, at det bliver
billigere at fa medicinsk cannabis pa lovlig og ansvarlig vis. Det kraever dermed ikke blot en viderefgrelse af
den nuvarende tilskudsordning, da forsggsordningens praparater selv efter tilskud ligger pa flere tusinde
kroner mdnedligt for mange sclerosepatienter. Scleroseforeningen foreslar derfor, at medicinsk cannabis

omfattet af forspgsordningen behandles tilskudsmaessigt pa samme vis som anden receptpligtig medicin.

Scleroseforeningen ser pa baggrund heraf med stor bekymring pd den potentielle risiko for, at
Sundhedsministerens bemyndigelse til pd bekendtgerelsesniveau at indfere tilskud til forspgsordningens
praeparater ikke udmgntes, og at fra 1. januar 2022 dermed ikke ydes regionalt tilskud til medicinsk cannabis

omfattet af forspgsordningen.

Yderligere kommentarer

Scleroseforeningen vil yderligere understrege, at selvom det ikke er naevnt i naervaerende lovforslag, er en
afgegrende barriere i den oprindelige forsggsordning det generaliserede korselsforbud. Vi mener, at der bor
gelde ensartede regler for kerekortsanbefalinger pa tvaers af cannabistype, sidfremt praparaterne er lige
velkendte, velbeskrevet og doseringssikre. Doseringssikre forspgsordningsprodukter ber saledes sidestilles
med andre receptpligtige praeparater indeholdende cannabis, sd det ogsa her er foreevnekriteriet, der er

geeldende.

Dette ogsa med hensyntagen til feerdselsloven §54, stk 2, hvor det fremgar, at THC-indholdet i blodet ikke
ma overstige 0,001 mg THC pr. kilogram blod, safremt det ikke er indtaget i henhold til lovlig recept. En

sadan bagatelgranse ber ogsa gelde for korekortsanbefalinger til cannabis pa recept, da det er ulogisk og
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skavvridende, at patienter, der lovligt far medicinsk cannabis gennem forspgsordningen er darligere stillet

end patienter, der kgber cannabis pa det sorte marked ift. kgreevnevurdering.

Vi opfordrer derfor til at det generaliserede kprselsforbud opheeves i den nye forsggsordning med medicinsk

cannabis.

Med venlig hilsen
Scleroseforeningen

Klaus Hpm
Direktor
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Til: DEP Sundhedsministeriet; Julie Broholm

Emne: Hgaringssvar til forsagsordning med medicinsk cannabis
Vedhzaeftede filer: Signature-20210817223313.TXT

Sag: 2111604

Sagsdokument: 1868191

Til Sundhedsministeriet

Vedr. hering over udkast til lovforslag om @ndring af lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis

Udkastet til lovforslaget giver mig anledning til folgende bemarkninger:

Firedrig forleengelse af mulighed for ordination af medicinsk cannabis i en

forsegsordning

Pé baggrund af mine erfaringer i forbindelse med de lebende patienters behandlinger, der
har fundet sted under den nuvarende forsggsordning, har tilgangen af patienterne vist sig at
veaere stigende. I den forbindelse bemerkes, at i takt med, at mulighederne i sommeren 2019
for ordination af cannabis produkter blev indskranket, valgte mange patienter det illegale
marked for at kunne fortsette den nedvendige behandling og dermed uden mulighed for
leegefaglige vejledning.

Antallet af smertepatienter i Danmark, der nu teller 1,2 mio., er desverre stigende og
ordination af medicinsk cannabis har vist sig at vaere virkningsfuldt og uden eller med ganske
fa bivirkninger i forhold til den gengse medicinske smertebehandling.

Det vil derfor vaere vigtigt, at ordningen gores permanent for at skabe ro blandt patienterne,
idet en tidsbegrenset forsegsordning igen vil medvirke til udfordringer og unedige
bekymringer i den 1 forvejen udsatte patientgruppe.

Tilskud

I min leegepraksis ser jeg dagligt 8-10 nye patienter, der er henvist af de praktiserende laeger ,
der bliver nedsaget til at forlade klinikken uden mulighed for at kunne blive behandlet med
medicinsk cannabis. De har pé trods af et stort behov for smertebehandling ikke skonomisk
mulighed for at kunne kebe den medicinske cannabis, som markedet legalt kan tilbyde.

Det vil derfor vaere nedvendigt, at der indarbejdes en tilskudsordning, der kan bruges
indenfor cannabisprodukter pé lige fod med konventionelt medicin, hvor laegen kan ansege
om et enkelt tilskud, hvis behandlingen har effekt.

Evaluering

Min smerteklinik har i samarbejde med Klinisk Forskningsenhed Region Nordjylland under
ledelse af professor Peter Christian Leutscher indsamlet retrospektive data pa over 2000
patienter, der er behandlet med medicinsk cannabis.

Undersogelsens resultat blev praesenteret pa ekspertmedet i Sundhedsudvalget i maj 2021 og
har vist, at en ud af tre patienter har gavn af behandlingen med medicinsk cannabis og med fa
og ufarlige bivirkninger.

Det kan derfor tilfojes, at der foreligger erfaringer, der viser med al tydelighed, at behandling
med medicinsk cannabis er virkningsfuld hos kroniske smertepatienter og terminale
cancerpatienter.

Yderligere henvises til undersogelsen foretaget af laege og pH.d studerende Stefan Gustavsen,
der har udarbejdet en athandling om anvendelsen af medicinsk cannabis til patienter med
Multipel Sklerose. Undersogelsen er publiceret og viser gavnlige effekter for den pagaldende
patientgruppe.



Det er derfor enskverdigt, at der afsattes tilstraekkelige midler til forskning for at
sandsynliggere den medicinsk cannabis muligheder og effekter.

For mig er det magtpaliggende, at patienterne bibringes en sikkerhed i deres behandling, og at
patienterne sikres den fornedne mulighed for ekonomisk og legal sikkerhed under leegefaglig
vejledning bade, nar det drejer sig om smertepatienter eller terminale cancerpatienter og ikke
tvinges til at kebe medicinsk cannabis pa det illegale marked.

Med venlig hilsen

Tina Horsted
Speciallege 1 Anastesi og Smertebehandling
SSAI Nordic Diploma in Advanced Pain Management

Sankt Annaze Gade 22, st th
1416 Kobenhavn K

Telefon 40204121
CVR: 31122368

Telefonen er aben:
Tidsbestilling: Mandag kl 9-11
Tirsdag kl 9-11

Onsdag lukket for telefontid
Torsdag kl 13-15

WWW.min-smerte.com




STENOCARE’

Hgring om lovforslaget til forsggsordningen med medicinsk cannabis 16.08.2021

STENOCARE takker for muligheden for at bidrage med input til hgring om lovforslag for
forspgsordning med medicinsk cannabis.

Det er positivt at forsggsordningen forlaenges med fire ar og dyrkning/produktion ggres
permanent. Som producent og leverandgr skaber dette en vigtig ramme for den fortsatte
investering i et nyt erhverv i Danmark, og opbygning af eksport til udlandet. Samtidig giver det
danske patienter mulighed for lovligt at blive behandlet med medicinsk cannabis under
kontrollerede forhold.

STENOCARE vil gerne kommentere pa tre af de overordnede elementer i lovforslaget, og i den
forbindelse anbefale hvorledes lovforslaget giver de bedst mulige rammer for patienter og
selskaber i ordningen for medicinsk cannabis:

Punkt 1: Firearig forleengelse af mulighed for ordination af medicinsk cannabis i en
forsggsordning

STENOCARE er enig i behovet for en firearig forlaengelse, da dette kan give bedre erfaringer med
behandling af medicinsk cannabis. Vi ser dog samtidig et stort behov for at inkludere fglgende
og/eller praecisere disse elementer i det kommende lovforslag:

e Forlengelse af Laegemiddelstyrelsens tilladelser til virksomhederne: | forbindelse med den
geeldende forsggsordning, har Laegemiddelstyrelsen udstedt 20 tilladelser til de danske
virksomheder (= 9 BULK-fremstiller og 11 mellemfremstiller tilladelser). Disse tilladelser
udlgber alle den 31. december 2021 i forbindelse med forsggsordningens oprindelige slutdato.
Der er siden 2018 investeret anseelige ressourcer og tid i disse tilladelser fra bade
virksomhederne og Leegemiddelstyrelsen. STENOCARE anbefaler, at disse virksomheds-
tilladelser administrativt forleenges i overensstemmelse med den nye firearige periode.
Dermed undgas der at opsta stop i fremstilling og leverancer fra virksomhederne, og
Leegemiddelstyrelsen undgar en meget stor opgave med at behandle fornyelse af tilladelserne.

e Vejledning til lzeger: Der har vaeret tvivl og manglende viden hos ordinerende laeger omkring
behandling med medicinsk cannabis, og dette ma bla. anses som en af arsagerne til det lave
antal patienter i ordningen. STENOCARE anbefaler, at der udarbejdes kliniske vejledninger til
ordinerende laeger, som bla. giver information vedr ordination, dosering og titrering af
medicinsk cannabis. Der har siden 2018 veeret ordineret medicinsk cannabis til omkring 2250
patienter, og erfaringerne fra disse behandlingsforlgb kunne f.eks. deles i en vejledning. Der er
speciallzeger der har stor erfaring fra behandling med medicinsk cannabis, og denne erfaring
kunne med fordel anvendes i en vejledning. | denne forbindelse skal der findes en model (f.eks.
online) saledes, at vejledningen bliver let tilgaengelig for alle interesserede laeger.

e Friordination: Forsggsordningen er baseret pa laegens vurdering og giver mulighed for
ordination til alle indikationer. Dog har Laegemiddelstyrelsens anbefalinger fra 2018 haft fokus
pa kun fire omrader, hvilket har skabt tvivl og usikkerhed omkring hvilke indikationer der er
omfattet af forsggsordningen. Der har i medierne vaeret eksempler pa patienter, som ikke
kunne fa tilbudt behandling med medicinsk cannabis med begrundelsen at deres indikation



ikke var blandt de fire anbefalinger. STENOCARE anbefaler, at der skal udarbejdes en
opdatering af disse anbefalinger baseret pa erfaringer, der indenfor de seneste ar er indhentet
fra iseer udlandet — men ogsa i Danmark.

Dataopsamling og evaluering: Det er vigtigt for forsggsordningen, at der i den kommende
periode opsamles struktureret data og erfaringer fra behandling med medicinsk cannabis.
Formalet med dette er, at fa bedre evidens for behandling (f.eks. demografi, indikation,
epidemiologi) samt give politikerne og sundhedsmyndigheder bedst mulige grundlag for
evaluering af forspgsordningen i 2026. STENOCARE anbefaler, at der opsamles patient data
f.eks. struktureret "PRO” (patient reported outcome) i forbindelse med konsultationer og
behandling med medicinsk cannabis. Der er erfaringer i udlandet med at anvende online apps,
hvor patienterne selv indtaster data (som anonymiseres af hensyn til GDPR). STENOCARE stiller
sig gerne til radighed til arbejdet med en Igsning pa dette omrade.

Punkt 2: Permanentggrelse af virksomheders mulighed for dyrkning, fremstilling mv. af
medicinsk cannabis

STENOCARE ser stor veerdi i permanentggrelsen af dansk dyrkning og produktion af medicinsk
cannabis. Dette betyder, at et nyt erhverv har afklaring omkring fremtiden — og dermed kan (og
tgr) foretage investeringer i anlaeg og medarbejdere. Vi ser dog samtidig et stort behov for at
inkludere fglgende og/eller praecisere disse elementer i det kommende lovforslag:

Forlaengelse af Laegemiddelstyrelsens tilladelser til virksomheder: | forbindelse med geeldende
forspgsordning, har Leegemiddelstyrelsen udstedt 42 tilladelser til dyrkning og handtering af
medicinsk cannabis til de danske selskaber. Disse tilladelser udlgber alle den 31. december
2021 i forbindelse med forsggsordningens oprindelige slutdato. Der er siden 2018 investeret
anseelige ressourcer og tid i disse tilladelser fra bade virksomhederne og Laegemiddelstyrelsen.
STENOCARE anbefaler, at disse virksomheds-tilladelser administrativt forleenges i
overensstemmelse med den nye lov om permanentggrelse. Dermed undgas der, at opsta stop i
produktion og leverancer fra virksomhederne, og Laeegemiddelstyrelsen undgar en meget stor
opgave med at behandle fornyelse af tilladelserne.

Produktionstilladelse under Udviklingsordningen: Den nuvaerende forsggsordning bestar af
flere forskellige tilladelser (handtering af euforiserende stoffer, dyrkning mv), som tilsammen
giver producenterne lov til at dyrke, producere, handtere, foraedle, pakke, opbevare og
eksportere medicinsk cannabis. STENOCARE anbefaler, at det i lovforslaget eksplicit beskrives
at selskaberne permanent har lov til at udfgre de opgaver og processer — uafhaengig af den
firearige forsggsordning. Formalet er, at loven for dyrkning/produktion ikke igen skal sendres i
forbindelse med forsggsordningens konklusion og udformning i 2026.

2026-scenariet hvor kun eksport er lovligt: Nar lovforslaget udarbejdes, er det centralt at
overveje det potentielle scenarie at dansk ordination af medicinsk cannabis IKKE fortszetter
efter forsggsordningen slutter i 2025. | dette scenarie vil Leegemiddelstyrelsen ikke lzengere
skulle godkende dansk produceret medicinsk cannabis til det danske marked. Produkter der
produceres i Danmark bliver udelukkende eksporteret og solgt i markeder udenfor Danmark.
Dermed har Leegemiddelstyrelsen ikke lsengere samme rolle og ansvar, og derfor skal det
tydeligt defineres hvilken rolle/ansvar Laeegemiddelstyrelsens vil have i dette 2026-scenarie.



Punkt 3: Tilskud

Tilskud til medicin er en grundlaeggende praemis i det danske sundhedssystem. Dette sikrer, at alle
patienter har lige adgang til behandling med medicin. For at forsta reglerne for tilskud, er det
vigtigt at veere opmaerksom pa, at medicinsk cannabis produkter i Danmark er tilgaengelig via fire
forskellige ordninger: 1) Forsggsordningen, 2) Magistrel, 3) Godkendt, 4) Udleveringstilladelse (iflg
Sundhedsministeriets Evaluering Nov 2020 — side 12). Der er stor forskel pa tilskud i disse fire
ordninger, og forsggsordningen vil med lovforslaget veere eneste ordning uden garanteret tilskud.

Sikring af patienters tilskud: Lovforslaget ophaver §47a-h ("Tilskud til cannabisprodukter”),
hvilket dermed fjerner patienternes garanti for tilskud til medicinsk cannabis produkter under
forspgsordningen (bemaerk at tilskud til de gvrige tre ordninger for medicinsk cannabis ikke
bergres af dette ophgr).

Baggrundsviden: Tilskud til medicinsk cannabis under forsggsordningen har ikke haft samme
(hgje) niveau som de @vrige tre ordninger (Magistrel, Godkendt, Udleveringstilladelse) i
Danmark. Man kunne mene, at der er en vaesentlig forskelsbehandling i tilskuddet til produkter
under forsggsordningen — i forhold til de tre andre bestdende ordninger. Dette har betydet, at
prisen for patienterne har vaeret hgjere under forsggsordningen — selvom udsalgsprisen for
produkter i de tre andre ordninger i flere tilfeelde har vaeret vaesentlig hgjere.
Forsggsordningen har haft et tilskud pa 50% (100% for terminale patienter), og iflg tabel 2.3
(side 19) i Sundhedsministeriets evaluering kan man se, at der er givet fglgende
gennemsnitlige tilskud til de tre andre ordninger:

1. Tilskud til MAGISTREL ordning: 83%

2. Tilskud til GODKENDT ordning: 85%

3. Tilskud til UDLEVERING ordning: 95%

Disse tre ordninger udggr samlet 76% af omsatningen pa medicinsk cannabis i Danmark i
perioden Q1 2019 til Q2 2020, og de har i denne periode modtaget et tilskud pa kr 47,1 mill
(sammenlignet med forsggsordningens tilskud pa kr 8,1 mill) iflg Sundhedsministeriets
evaluering. Den mest anvendte ordning er MAGISTREL, som i perioden udgjorde 61% af
omsaetning for alle fire ordninger (denne ordning er ikke omfattet af lovforslaget).

Det er STENOCARE’s anbefaling, at tilskud til behandling med medicinsk cannabis produkter
harmoniseres for alle fire ordninger saledes, at valg af behandling ikke styres af
tilskudsniveauet. Denne harmonisering skal formelt indga i teksten for lovforslagets §47, for at
sikre patienterne denne ret.

Til grundlag for drgftelserne omkring tilskud og budgetallokering, vil STENOCARE ogsa gerne
fremhave Sundhedsministeriets evaluering Nov2020 tabel 3.9 (side 28), hvor det fremgar at
patienter i forsggsordningen oplever et fald pa 14% i anvendelse af anden medicin (dvs en
besparelse). Dette er et aspekt der er vaerd at medregne i det samlede medicinbudget.

Med venlig hilsen

Thomas Skovlund Schnegelsberg

STENOCARE A/S



TEKNOLOGISK
INSTITUT

Hgring over udkast til lovforslag om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Bemaerkninger fra Teknologisk Institut - Center for Planteteknologi,
Forfattere: Lis Andresen og Anna-Catharina Réper

Teknologisk Institut anbefaler at landbrugsstyrelsen bliver inddraget i at regulere og kontrollere
den medicinske cannabis produktion i Danmark.

Det vil vare til gavn for virksomhederne i hele produktions-og veerdikeden safremt
landbrugsstyrelsen bliver inddraget med deres brede viden og erfaring indenfor dyrkning af
landbrugs- og vaeksthusplanter. Deres viden om planters fysiologi vil styrke produktionen af
medicinsk cannabis. Vi foreslar, at landbrugsstyrelsen i samarbejde med Laegemiddelstyrelsen
f.eks. vil kunne overtage ansvaret for kontrollen af den del af produktionen af medicinske cannabis
der vedr. dyrkning.

Vi foreslar, at Laegemiddelstyrelsen far hovedansvaret for produktion af medicinske produkter,
dvs. al produktion af medicinsk cannabis efter hest af planten. P4 denne made opnds en
kvalitetsforbedring, styrkelse af produktionen samt en optimal styring og kontrol af medicinsk
cannabis produktion i Danmark.

Vi vil derudover gare opmaerksom pa at eksport af stiklinger dvs. vegetative plantemateriale pt
ikke er indeholdtilovforslaget. Dette kan skyldes at indholdet af lovforslag fgrst vil blive behandlet
i forbindelse med det nye regelsaet nar loven er vedtaget.

Vivil dog gerne preecisere vigtigheden af brugen af fagtermer. Som eksempel kan navnes eksport
af stiklinger. Her er det vigtigt af man anvender termen vegetative plantemateriale i stedet for
ordet stiklinger. Dette skyldes at ordet stikling betyder en vegetativ plante uden redder, mens
vegetative planter i vaevskultur er sma planter med og uden redder dyrket i lukkede bokse pa
naeringsmedie (https://da.wikipedia.org/wiki/Cellekultur). Da erhvervet gnsker at anvende vegetative
medicinske cannabis planter i vaevskulturer i forbindelse med bade udvikling, optimering og
dyrkning af medicinsk cannabis er det vigtigt at produktionen ikke lases ved anvendelse af
misvisende termer.

Til sidst vil vi opfordre til, at Teknologisk Institut som vidensleverandgr/ GTS institut, sammen med
andre udviklingsinstitutioner pa lige fod med universiteterne fortsat far mulighed for at styrke
udvikling og produktion af medicinsk cannabis i Danmark ved fortsat at vaere en del af ordningen
via vores godkendelse fra Leegemiddelstyrelsen til udvikling, planteforaedling og optimering af
medicinsk cannabis i Danmark.

Teknologisk Institut, som GTS-institut vil gerne stgtte udviklingen as medicinsk cannabis
industrien. Vi gerne partner i at skabe bedst mulige rammebetingelser for at producere medicinsk
cannabis planter og produkter i Danmark. Derfor ma | gerne tage brug af vores Institut for at fa
faglig sparring og ekspert rad.

Vh
Lis Andresen og Anna-Catharina Réper


https://da.wikipedia.org/wiki/Cellekultur).

Caroline Ebbesen

Fra: Rye, Philip <philip.rye@tmj.dk>

Sendt: 27.juli 2021 09:28

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Julie Broholm

Emne: VS: Hegring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis

Vedhzaeftede filer: Signature-20210727092904.TXT

Sag: 2111604

Sagsdokument: 1845398

Til Sundhedsministeriet

Vi takker for muligheden. Vi er dog enige og har derfor ingen indvendinger.

Med venlig hilsen/Kind regards

Philip Rye
Head of Legal, Denmark

T: (+45) 44 57 11 35
M: (+45) 81 11 35 82

philip.rye@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

www.tmj.dk

Folg os pa LinkedIn
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A McKesson Company

From: Torp Brundby, Liselotte <Liselotte.Torp.Brundby@tmj.dk>

Sent: Thursday, July 8, 2021 8:26:18 AM

To: Timm, Marianne <Marianne.Timm@tmj.dk>; Buch, Hanne <hanne.p.buch@tmj.dk>; Rye, Philip
<philip.rye@tmj.dk>

Subject: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

Med venlig hilsen/Kind regards
Liselotte Torp Brundby
Receptionist

T: (+45) 44 57 11 27
Liselotte.Torp.Brundby@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

www.tmj.dk
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tellesen max jenne

A McKesson Company

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen. Samtidig
beder vi dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the mistake
and delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

Fra: Julie Broholm <JBR@SUM.DK>

Sendt: 7. juli 2021 18:46

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; michael@business-incubation.eu; angel@business-incubation.eu;
amgros@amgros.dk; mka@apotekerforeningen.dk; info@aureum.dk; mup@auroranordic.dk; mads@tomater.dk;
ak@auroranordic.dk; info@azanta.com; bsinfo@baggersorensen.com; info@canfarm.dk; info@canna-
therapeutic.com; info@cannabisdanmark.dk; huth@canngros.dk; In@cantiva.dk; copenhagencannabis@gmail.com;
pittelkow@danweed.dk; info@danskerhverv.dk; jo@fibromyalgi.dk; danskgartneri@danskgartneri.dk;
hoering@di.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; im@dadl.dk; info@patientsikkerhed.dk; dsr@dsr.dk;
regioner@regioner.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
dt@datatilsynet.dk; info@diabetes.dk; theis@reenberg.org; theis@danweek.dk; epilepsi@epilepsiforeningen.dk;
sales@fagron.dk; aner@fertin.com; hoeringer@fbr.dk; himr@himr.fo; nc@gaarslev.com; info@gigtforeningen.dk;
gistrupgg@gmail.com; mail@hempvalley.dk; post@hjerteforeningen.dk; kkja@hortiadvice.dk; tiniel@um.dk;
kl@kl.dk; info@cancer.dk; dadl@dadl.dk; info@lif.dk; mlc@medcanpharma.com; ibrahimyildrim@live.dk;
aro@medicalcannabisdenmark.dk; mem@medicalcannabisdenmark.dk; mertz@medican.dk; rr@mci.dk;
sekretariat@medcanprod.dk; guldspecialisten@gmail.com; mlc@okono.dk; info@occare.cc;
pebl@patienterstatningen.dk; njl@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; plo@dadl.dk;
Carsten@schroll-flowers.com; info@scleroseforeningen.dk; ufien@specificoharma.com; sg@danishcannabis.com;
[t@spectrumcannabis.dk; ms@spectrumcannabis.dk; dk.info@canopygrowth.com; info@stenocare.com;
thomas@stenocare.com; soeren@stenocare.com; Allan@tgod-genetics.dk; fa@valeos.dk; yi@dadl.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; mail@privatehospitaler.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; sekretaeren@dskf.org; Bastrup@health.sdu.dk; ds@socialraadgiverne.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dp@dp.dk; dansk.standard@ds.dk; fysio@fysio.dk; dh@handicap.dk;
etf@etf.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fas@dadl.dk; kfst@kfst.dk; info@If.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
info@Imsos.dk; landsforeningen@sind.dk; info@nomeco.dk; lvs@dadl.dk; regionh@regionh.dk;
kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk;
post@udsatte.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; Receptionen <Receptionen@tmj.dk>; ulf@ulf.dk; govsec@nanoq.gl
Emne: [EXTERNAL] Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis

CAUTION: This email was sent from an EXTERNAL source. Use caution when clicking links or opening attachments.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Lovforslaget er en udmgntning af Aftale om viderefarelse af forsggsordning med medicinsk cannabis af 25. maj 2021.
Herudover foreslas en raekke mindre, tekniske justeringer. Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til
lovforslag for yderligere detaljer.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag den 18. august 2021.

Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til Julie Broholm pa jbr@sum.dk.
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