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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 19. oktober 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr.
15 til L 44 om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. (Forlaen-
gelse af forspgsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis m.v.) til
sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Jane Heitmann (V).

Sp@rgsmal nr. 15:

”Safremt der findes en egentlig vejledning for sa vidt angar produktgodkendelser
(medicinsk cannabis) fra Leegemiddelstyrelsen bedes ministeren kommentere denne
vejledning og tilkendegive, om ministeren finder vejledningen tilstraekkelig for virk-
somheder, som sgger dansk produktgodkendelse (medicinsk cannabis)?”

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

”Laegemiddelstyrelsen kan oplyse, at styrelsen har udarbejdet og offentliggjort ansgg-
ningsskemaer pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, som de ansggende virksomhe-
der skal benytte ved ansggning om optag pa Leegemiddelstyrelsens liste. | ansgg-
ningsskemaerne fremgar en lang raekke informationer omkring hvilke oplysninger og
dokumentation, der skal vedlaegges ansggningen. Der findes specifikke ansggnings-
skemaer for importerede cannabismellemprodukter og for cannabismellemprodukter
baseret pa dansk dyrket cannabis. Derudover har Leegemiddelstyrelsen offentliggjort
en guide til ansggningsskemaet for importerede cannabisudgangsprodukter.

Leegemiddelstyrelsen arbejder Igbende med at sikre opdateret vejledning til de be-
rgrte virksomheder. | den forbindelse er Leegemiddelstyrelsen bl.a. i gang med at op-
datere ansggningsskemaerne, saledes at virksomhederne i hgjere grad kan vaere op-
maerksomme pa at medsende al den relevante information allerede ved ansggnin-
gens indsendelse.

De ansggende virksomheder har desuden altid mulighed for at kontakte Leegemiddel-
styrelsen for yderligere vejledning. Dialogm@der med industrien med fokus pa tips og
tricks for ansggningsprocesser har vaeret afholdt flere gange under forsggsordnin-

”

gen.
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