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Forslag
til

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

§1

I lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, jf. lov nr. 1668 af 26. december 2017, foretages
folgende @ndringer:

1. § 3, nr 2, ophaves og 1 stedet indsattes:

»2) Stamplante: Det botaniske latinske navn for den cannabisplante, der anvendes til fremstilling af
cannabisdrogen. Det latinske navn indeholder slaegts-, arts-, og authornavn (Cannabis sativa L). I
tilfeelde af, at der anvendes en specifik underart, varietet eller sort (cultivar), skal betegnelsen for
denne ligeledes indgé 1 navnet.

3) Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplanten, f.eks. torret blomst eller blad. Drogen kan vare hel
eller fragmenteret.

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

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

2.1 ¢ 3 indsattes som nr. 11:

»11) Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabisprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden droge-
tilberedning, m.v., som ikke er et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt, og som
fremstilles af en virksomhed eller person med tilladelse hertil, og som pakkes, frigives og distri-
bueres med henblik pa videre forarbejdning eller pakning 1 forbrugerklare pakningssterrelser med
henblik pa fremstilling af et cannabisudgangsprodukt.«

3.1§ 5, nr: 2, udgér »og uden anvendelse af pesticider«.

4.1 ¢ 5 indsattes som nr: 8.
»8) Det ma ikke vere tiltenkt anvendt til parenteral indgivelse.«

5.1¢§ 5 indsattes som stk. 2:
»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette regler om krav til et importeret cannabisudgangsprodukt, der
er dyrket med anvendelse af pesticider.«

6. § 5 affattes saledes:

»§ 5. Et cannabisudgangsprodukt, som importeres til Danmark, skal opfylde folgende krav:

1) Det skal veare tilvejebragt i overensstemmelse med FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961 om
kontrol med narkotiske midler, herunder konventionens bestemmelser om oprettelse af et cannabisbu-
reau og tilladelse til dyrkning pa angivne dyrkningsarealer.

2) Det skal vaere dyrket 1 henhold til god landbrugspraksis og uden anvendelse af pesticider.

3) Fremstillingen af cannabisudgangsprodukter skal overholde de nationale regler om dyrkning og
forarbejdning af cannabisprodukter i dyrkningslandet og oprindelseslandet.
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4) Det skal vere fremstillet og kvalitetskontrolleret 1 overensstemmelse med principper for god fremstil-
lingspraksis.

5) Det skal vere styrkebestemt i1 forhold til indholdet af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabi-
diol) og analyseret for eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder 1 henhold til
national standard eller monografier i en relevant farmakopé.

6) Det skal lovligt kunne udleveres i oprindelseslandet til medicinsk brug i den samme form og pakning-
storrelse, som mellemproduktfremstilleren ensker at importere.

7) Det skal vare forarbejdet 1 og importeret fra et EU/E@S-land eller et land, som Danmark eller EU har
indgéet aftale med om gensidig anerkendelse af andre landes myndighedstilsyn pa leegemiddelomra-
det.

8) Det ma ikke vere tilteenkt anvendt til parenteral indgivelse.«

7.1§ 6, stk. 3, indsattes efter »eksport af«: »cannabisbulk,«.

8.5 9, stk. 7, ophaeves.
Stk. 8 og 9 bliver herefter stk. 7 og 8.

9.1§ 9, stk. 9, der bliver til stk. 8, udgar »nermere definerede«.
10. 1§ 18, stk. 1, nr: 2, udgér »safremt produktet er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer,«.

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

»7) Tilskudsprisen for cannabisslutproduktet.

8) Saldo i det Centrale Tilskudsregister for Cannabis opgjort i tilskudspriser for ekspedition af recepten.
9) Slutdato for tilskudsperiode i1 det Centrale Tilskudsregister for Cannabis.«

12. Efter kapitel 6 indsattes:

»Kapitel 6 a
Tilskud til cannabisslutprodukter

Retten til tilskud

§ 47 a. Regionsradet yder efter reglerne i1 dette kapitel tilskud til keb af cannabisslutprodukter ordineret
af en laege pa recept.

Stk. 2. Tilskud til keb af cannabisslutprodukter ydes til patienter, der har ret til ydelser efter sundhedslo-
ven.

Tilskuddets storrelse

§ 47 b. Tilskuddets storrelse athenger af den samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. § 47 e,
til cannabisslutprodukter, som patienten har kebt inden for en periode pa 1 ar, der regnes fra forste
indkebsdato. En ny periode indledes forste gang, patienten keber cannabisslutprodukter efter udlebet af
den foregdende periode.

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

Stk. 3. Belebsgranser og tilskudsprocenter anfort i stk. 2, kan reguleres, jf. § 47 c.

Regulering af belobsgreenser og tilskudsprocenter

§ 47 c. Sundhedsministeren kan to gange arligt med virkning fra 1. januar og 1. juli regulere de
belebsgranser og tilskudsprocenter, som fremgér af § 47 b, stk. 2.
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Regulering af tilskud

§ 47 d. Er der ved keb af cannabisslutprodukter ydet et tilskud, som overstiger det, patienten efter
§ 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal der reguleres herfor 1 forbindelse med patientens ferstkommende
kob af cannabisslutprodukter med tilskud. Reguleringen kan dog i helt serlige tilfeelde udskydes til det
naestfolgende kob af et cannabisslutprodukt med tilskud. Er der ved keb af cannabisslutprodukter ydet et
tilskud, som er mindre end det, patienten efter § 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal der reguleres herfor i
forbindelse med patientens forstkommende keb af cannabisslutprodukter med tilskud eller pa patientens
anmodning herom, hvis det er tidligere.

Stk. 2. Ved patientens ded bortfalder regionsréddets krav pa regulering. Krav mod regionsradet skal
fremsettes senest 1 dr efter patientens ded. Oplysninger om keb, herunder oplysninger om udligningsbe-
lob m.v., slettes fra det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, jf. § 47 g, 1 &r efter patientens ded.

Tilskudsprisen

§ 47 e. Ved beregning af tilskud anvendes tilskudsprisen for det pdgaldende cannabisslutprodukt. Til-
skudsprisen udger prisen for det pageldende cannabisslutprodukt, som er udmeldt af Laegemiddelstyrel-
sen 1 henhold til § 46, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan indplacere cannabismellemprodukter fra forskellige leveranderer frem-
stillet ud fra samme cannabisudgangspunkt i tilskudsgrupper med henblik pd, at der fastsattes samme
tilskudspris for de cannabisslutprodukter, der er fremstillet pd baggrund af de pigaldende cannabismel-
lemprodukter.

Stk. 3. For cannabismellemprodukter, der indgér i en tilskudsgruppe fastsat af Lagemiddelstyrelsen 1
medfor af stk. 2, udger tilskudsprisen for de cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa baggrund af de
pagaeldende cannabismellemprodukter, den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om genberegning af tilskudsprisen efter stk. 3, sdfremt
det cannabismellemprodukt, der har den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen efter stk. 2, meldes i
leveringssvigt efter regler fastsat i medfor af § 45, stk. 2.

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

Tilskud til patienter med en bevilling til terminaltilskud

§ 47 f. En bevilling udstedt af Leegemiddelstyrelsen i medfer af sundhedslovens § 148, 1. pkt., omfatter
ogsé tilskud til cannabisslutprodukter ordineret af en laege pa recept.

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

Det Centrale Tilskudsregister for Cannabis

§ 47 g. Legemiddelstyrelsen forer et Centralt Tilskudsregister for Cannabis over de oplysninger, der er
nedvendige for beregning af tilskud efter reglerne 1 dette kapitel.
Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette neermere regler om driften af registret, herunder om
1) hvilke oplysninger der mé registreres 1 registret,
2) pligt til sletning af registrerede oplysninger,
3) apotekere og apotekspersonales samt leegers adgang til oplysninger i registret,
4) apotekeres pligt til at etablere forbindelse til registret og til at benytte registrets oplysninger ved
beregning af tilskud og
5) apotekeres pligt til elektronisk at indberette oplysninger til registret.

Tilskud til cannabisprodukter kobt i et andet EU/EODS-land
§ 47 h. Regionsradet yder tilskud til cannabisprodukter, der kabes i et andet EU/E@S-land.
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Stk. 2. Afgerelse om regionsradets tilskud til cannabisprodukter, der er kobt 1 et andet EU/EQS-land,
treftes af Legemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsens afgerelse kan ikke indbringes for anden admini-
strativ myndighed.

Stk. 3. Ansegning om tilskud til et cannabisprodukt kebt 1 et andet EU/E@S-land skal vare indgivet
til Laegemiddelstyrelsen inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor cannabisproduktet blev kebt, jf. dog stk.
4. Udleber en frist 1 en weekend, pé en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31. december, forkortes
fristen til den sidste hverdag inden fristens udleb. Er ansegningen ikke indgivet inden for den 1 1. pkt.
angivne frist, anses kravet for foraeldet.

Stk. 4. Ansegning om tilskud til et cannabisprodukt kebt i et andet EU/E@S-land 1 perioden 1. januar
2018 til 31. marts 2018 skal vare indgivet til Leegemiddelstyrelsen senest 1. april 2019. Er ansegningen
ikke indgivet inden for den 1 1. pkt. angivne frist, anses kravet for foreeldet.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen inddaterer en patients keb af cannabisprodukter 1 et andet EU/E@S-land 1
Falles Medicinkort, nr Legemiddelsstyrelsen har truffet beslutning om, at der ydes tilskud til patientens
keb.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte n@rmere regler om regionsradets tilskud til cannabisprodukter,
der kabes 1 et andet EU/E@S-land, jf. stk. 1.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om Lagemiddelstyrelsens inddatering af oplysninger 1
Felles Medicinkort efter stk. 5.

§ 47 i. Ansegning om tilskud til cannabisprodukter kebt i et andet EU/E@S-land skal indgives til
Lagemiddelstyrelsen ved anvendelse af den digitale losning, som Lagemiddelstyrelsen stiller til rddighed
(digital selvbetjening). Ansegninger, der ikke indgives ved digital selvbetjening, afvises af Legemiddel-
styrelsen, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Finder Laegemiddelstyrelsen, at der foreligger sarlige forhold, der ger, at patienten ikke ma
forventes at kunne anvende digital selvbetjening, skal Laegemiddelstyrelsen tilbyde, at ansegningen kan
indgives pd anden made end ved digital selvbetjening efter stk. 1. Laegemiddelstyrelsen bestemmer,
hvordan en ansegning omfattet af 1. pkt. skal indgives, herunder om den skal indgives mundtligt eller
skriftligt.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan helt ekstraordinert ud over de tilfeelde, som er naevnt i stk. 2, undlade
at afvise en ansegning, der ikke er indgivet ved digital selvbetjening, hvis der ud fra en samlet skonomisk
vurdering er klare fordele for Leegemiddelstyrelsen ved at modtage ansegningen pd anden méde end via
den digitale selvbetjening.

Stk. 4. En digital ansegning anses for at vaere kommet frem, nar den er tilgengelig for Legemiddelsty-
relsen.

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

13. Efter kapitel 11 indsettes:

»Kapitel 11 a
Gebyrer

§ 64 a. Sundhedsministeren kan fastsette regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksomhe-
der til hel eller delvis dekning af Lagemiddelstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler udstedt
i medfer af loven. Gebyrerne skal vere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter
eller arsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed med cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og
cannabismellemprodukter.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte arsgebyrer kan blandt andet anvendes til:

1) Overvégning og kontrol af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.
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2) Overvédgning og kontrol af virksomheder, der dyrker cannabis og fremstiller cannabisbulk, samt
virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer cannabisudgangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutprodukter.

3) Bivirkningsovervagning.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellem-
produkter og cannabisslutprodukter.

5) Overvagning og kontrol af reklamer m.v. for cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter.

6) Information om cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

7) Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa cannabisslutprodukter.«

14.1 § 66, stk. 1, nr. 1, @ndres »§ 9, stk. 1, 3 og 6-8,« til: »§ 9, stk. 1, 3, 6 og 7,«.
§2

I lov om euforiserende stoffer, jf. lovbekendtgerelse nr. 715 af 13. juni 2016, foretages folgende
@ndring:

1. Efter § 2 a indsattes:

»§ 2 b. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksomhe-
der til hel eller delvis dekning af den del af Lagemiddelstyrelsens virksomhed, som vedrerer tilladelser
til dyrkning og hindtering af cannabis med henblik pé at udvikle cannabis til medicinsk brug. Gebyrerne
skal vere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter eller arsgebyrer til styrelsens
generelle virksomhed, herunder overvagning og kontrol med tilladelser naevnt i 1. pkt.«

§3

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

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

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 12, gelder for keb af cannabisslutprodukter foretaget 1 perioden fra den 1. januar
2018 til den 31. december 2021, jf. dog stk. 4 og 5.

Stk. 4. Tilskud efter § 47 f 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 12, gaelder for keb af cannabisslutprodukter foretaget fra 1. januar 2019 til den 31. december
2021.

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

Stk. 6. Regler fastsat 1 medfor af § 9, stk. 9, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, jf. lov nr.
1668 af 26. december 2017, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller afloses af forskrifter udstedt i medfer
af § 9, stk. 8.

§ 4

Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland.
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2.8.3. Den foresldede ordning
2.9. Mcerkningskrav til cannabisslutprodukter
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4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
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Administrative konsekvenser for borgerne
Miljemassige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

Heorte myndigheder og organisationer m.v.
Sammenfattende skema

X

N

. Indledning

Patienter har med lov om forsegsordning med medicinsk cannabis siden den 1. januar 2018 kunnet blive
behandlet med medicinsk cannabis ordineret af en leege. Med den firedrige forsegsordning med medicinsk
cannabis blev der dbnet for en ny behandlingsform, hvor der lebende skal opbygges erfaringer med hen-
blik pa at understette og optimere behandlingen og rammerne omkring den. Tal fra Felles Medicinkort og
Lagemiddeladministrationsregisteret tyder pé, at patienter og lager i stigende grad benytter ordningen,
og at der indsamles erfaringer hermed.

Dette lovforslag indeholder fem sterre hovedpunkter, der skal vare med til i endnu hejere grad at
optimere forsggsordningen til gavn for patienterne og sikre rammerne omkring den.

De cannabisprodukter, der kan indgd i forsegsordningen, kan komme fra udlandet i form af importerede
forbrugerklare produkter eller veere dansk dyrkede produkter. Regeringen besluttede siledes i juni 2017
parallelt med forsegsordningen at ivaerksatte en udviklings- og dyrkningsordning, der giver danske
producenter mulighed for at udvikle og dyrke rent og standardiseret cannabis egnet til medicinsk brug. De
dansk dyrkede produkter kan indgé i forsegsordningen, og de kan ogsa eksporteres til udlandet. Dog
er der efter de gaeldende regler alene mulighed for at eksportere cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter. Som det forste hovedpunkt i dette lovforslag foreslés det at udvide denne mulighed,
saledes at det ogsa bliver muligt at eksportere cannabisbulk, som er mindre forarbejdet end cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter. Hermed imedekommes et enske fra de danske producenter
af medicinsk cannabis.

Der er p.t. fd importerede cannabisprodukter 1 forsegsordningen. Der er blandt patienterne stor efter-
sporgsel pa et bredere produktsortiment, som p.t. ikke imedekommes. Da det derudover har vist sig,
at bl.a. visse canadiske produkter kan have svert ved at leve op til det nuverende krav om pesticidfri
dyrkning, finder regeringen, at dette krav er for restriktivt og af hensyn til forsyningssikkerheden i
en periode ber lempes. Som det andet hovedpunkt i lovforslaget foreslds det derfor, at ministeren
bemyndiges til at fastsette krav til de importerede cannabisudgangsprodukter, der er dyrket med brug af
pesticider. Reglerne forventes at indeholde regler om, hvilke pesticider der mé anvendes og i hvilket om-
fang, herunder krav til grensevardier. Nar produktsortimentet til de danske patienter 1 forsegsordningen
er blevet tilstraekkeligt stort, vil muligheden for at bruge pesticider blive ophavet igen.

Ogsa med det hovedformal at skabe rammerne for et bredt udvalg af cannabisprodukter tilgengelige
for patienterne i forsegsordningen og til eksport, forslds det, at producenternes tilretteleggelse af produk-
tion og forarbejdning af produkterne skal kunne foregd mere smidigt. Derfor foreslds det som tredje
hovedpunkt i lovforslaget, at det skal vaere muligt at udlegge produktionen af cannabisprodukterne
i kontrakt. Dermed sikres grundlaget for, at der kan tilretteleegges en produktion af forskelligartede
produkter til gavn for patienterne.

Udover at sikre patienterne et sd bredt produktsortiment som muligt, ensker regeringen ogsé, at sa
mange relevante patienter som muligt fir gavn af forsegsordningen. Derfor har regeringen den 22. marts
2018 indgéet aftale med Dansk Folkeparti om en sarlig tilskudsordning til cannabisprodukterne omfattet
af forsggsordningen.

Séledes udmentes, som det fjerde hovedpunkt i dette lovforslag, aftalen om denne tilskudsordning. Ho-
vedformalet med tilskudsordningen er at understotte forsegsordningen med medicinsk cannabis ved at
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yde offentligt tilskud til cannabisslutprodukter og dermed skabe bedre rammer for, at patienter, der
selvmedicinerer sig med ulovlige cannabisprodukter, har reel adgang til et lovligt alternativ. Den sarlige
tilskudsordning indferes med tilbagevirkende kraft, sdledes at der 1 forste kvartal 2019 ogsé gives tilskud
til cannabisslutprodukter kebt 1 2018. Patienter med en terminalbevilling har dog med tekstanmerkning
nr. 127 til lov om tillegsbevilling for finansaret 2018 kunne fa udbetalt tilskud for cannabisslutprodukter
kebt 1 2018 siden september 2018.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis og den parallelle udviklings- og dyrkningsordning bliver
primart administreret af Leegemiddelstyrelsen. Det var for ordningernes start yderst vanskeligt at forudse,
1 hvilket omfang og i hvilken takt ordningerne ville blive implementeret af leger, patienter og produ-
center. Det har imidlertid vist sig, at interessen for forsegsordningen med medicinsk cannabis og den
parallelle udviklings- og dyrkningsordning er sterre end forudsat, hvilket har medfert eget administration
i Legemiddelstyrelsen. Derfor foreslds, som det femte hovedpunkt i dette lovforslag, at der indferes
en hjemmel til at opkreve gebyrer for Legemiddelstyrelsens virksomhed i medfer af dels lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis, dels i medfer af lov om euforiserende stoffer, safremt der for
sidstneevntes vedkommende er tale om aktiviteter, som vedrerer tilladelser til dyrkning og héndtering
af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk brug. Muligheden for at kunne palegge
gebyrer vil blive udmentet pr. 1. januar 2020.

Udover ovenstdende fem storre hovedpunkter indeholder lovforslaget punkter, der tilfgjer og justerer
lovens definitioner, sdledes at der tilfojes definitioner pd »stamplante« og »drogetilberedning« mens
definitionen pa »cannabisdroge« justeres. Der er tale om andringer af mere teknisk karakter. Desuden
indeholder lovforslaget et nyt krav til importerede cannabisudgangsprodukter, saledes at disse ikke méa
vere tiltenkt parenteral indgivelse. Dette af hensyn til patientsikkerheden. Herudover foreslas det, at
apoteker skal marke alle cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen med en advarselstrekant af
hensyn til trafiksikkerheden.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Eksport af cannabisbulk

2.1.1. Geeldende ret

I medfor af § 6, stk. 3, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, kan sundhedsministeren
fastsatte regler om krav til eksport af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er
fremstillet af cannabis dyrket her i landet.

Der er 1 medfor af hjemlen fastsat nermere regler 1 bekendtgerelse nr. 943 af 28. juni 2018 om dyrk-
ning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter. Reglerne
fastslar blandt andet under hvilke betingelser, cannabisudgangsprodukter kan eksporteres til andre lande,
herunder at cannabisudgangsprodukter skal leve op til samme krav til kvalitet, som cannabisudgangspro-
dukter til danske patienter.

Lov om forsegsordning med medicinsk cannabis indeholder ikke hjemmel til at fastsatte regler om krav
til eksport af cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at den eksisterende mulighed for, at danske virksom-
heder under visse betingelser kan eksportere cannabisudgangsprodukter, ber udvides til ogsa at omfatte
cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis dyrket 1 Danmark. Dette vil efter ministeriets opfattelse
vaere hensigtsmassigt og naturligt, da cannabisbulk er et produkt, der ofte er mindre forarbejdet end
cannabisudgangsprodukter, som efter geeldende regler kan eksporteres. Samtidig imedekommes et onske
fra danske producenter af medicinsk cannabis.
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2.1.3. Den foreslaede ordning

Det foreslds med @ndringen i § 6, stk. 3, at sundhedsministeren ogsa kan fastsatte regler om krav til
eksport af cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet.

Denne eksport vil ligesom eksport af cannabisudgangsprodukter skulle overholde de internationale
regler pa omradet. Cannabis er omfattet af FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961 om kontrol
med narkotiske midler (enkeltkonventionen). Danmark er part i konventionen og er, som de ovrige
konventionsparter, forpligtet til at forbeholde produktion, eksport, import af, handel med samt brug og
besiddelse af cannabis udelukkende til medicinske og videnskabelige formal.

Ud over den omhandlede generelle forpligtelse indeholder enkeltkonventionen en rakke forpligtelser,
som konventionsparterne skal opfylde i forbindelse med produktion, eksport, import af, handel med samt
brug og besiddelse af cannabis og andre former for narkotika, som er omfattet af konventionen.

Det forventes derfor, at der vil blive fastsat regler om, under hvilke betingelser cannabisbulk kan
eksporteres til andre lande svarende til de regler, der er fastsat i bekendtgerelse nr. 943 af 28. juni
2018 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangspro-
dukter. Dette kan eksempelvis indebeare krav om, at importlandet skal eftersperge cannabisbulken, og at
cannabisbulken skal leve op til samme krav til kvalitet, som cannabisbulken i Danmark, ligesom der vil
kunne fastsattes krav om restriktioner 1 den mangde, der kan eksporteres.

Eksport af cannabisbulk vil herudover ogsa vare underlagt krav i bekendtgerelsen om euforiserende
stoffer, herunder saerligt om krav til eksportcertifikater.

Det forventes med lovforslaget, at der vil blive fastsat strafbestemmelser om overtraedelse af bestem-
melser 1 regler, der fastsettes 1 medfer af lovforslagets § 1, nr. 7, tilsvarende de bestemmelser som er
fastsat 1 § 56 1 bekendtgorelse nr. 943 af 28. juni 2018 om dyrkning, fremstilling og distribution af
cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter. Der gores 1 den forbindelse opmarksom pa,
at den eksisterende bemyndigelsesbestemmelse 1 § 66, stk. 2, 1 lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis indeholder en hjemmel til, at der i regler, der fastsettes i medfer af loven, kan fastsettes straf
1 form af bede eller fangsel indtil 1 ar og 6 méneder for overtreedelse af bestemmelserne 1 reglerne. Det
er denne hjemmel, der patenkes anvendt ved udformningen af strafbestemmelser om overtredelse af
bestemmelser 1 regler, der fastsattes 1 medfor af lovforslagets § 1, nr. 7.

2.2. Krav til importerede cannabisudgangsprodukter, der er dyrket med brug af pesticider

2.2.1. Geeldende ret

I medfer af § 5, nr. 2, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, skal et cannabisudgangspro-
dukt, som importeres til Danmark, vere dyrket i henhold til god landbrugspraksis og uden anvendelse af
pesticider.

Ved udarbejdelsen af loven om forsegsordningen blev der indhentet inspiration og viden fra andre
lande, hvor cannabis anvendes lovligt til medicinsk brug. Sarligt blev forholdene 1 Holland undersogt. I
den forbindelse blev det oplyst, at virksomheden, der stér for fremstilling af den hollandske medicinske
cannabis, dyrker deres cannabis uden brug af pesticider.

Pé den baggrund blev det vurderet relevant at stille krav om pesticidfri dyrkning som et kvalitetskrav
for de importerede cannabisudgangsprodukter, som optages i den danske forsegsordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 396/2005/EF af 23. februar 2005 om maksimalgranse-
vaerdier for pesticidrester 1 eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer indeholder
grensevardier for hamp (Cannabis sativa subsp. sativa og Cannabis sativa subsp. spontanea). Det folger
af artikel 2, stk. 2, litra a, at forordningen imidlertid ikke finder anvendelse, nér det kan dokumenteres,
at produkter omfattet af bilag I 1 forordningen er bestemt til fremstilling af andre produkter end fodevarer
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eller foderstoffer. Forordningen stiller ikke krav til formen pd denne dokumentation, hvorfor forholdet
ma undergives en konkret vurdering. I den sammenhang kan der legges vegt pa oplysninger i handels-
dokumenter m.v., der viser, at de importerede produkter alene indgar i forsyningskaden for produktion
af legemidler. Skulle det vere tilfeeldet, at de importerede produkter (eller rester heraf) indfinder sig 1
fodevareforsyningen vil fedevarelovgivningen finde anvendelse péd almindelig vis, hvilket dermed ogsé
vil omfatte reglerne om pesticidrester.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Der er p.t. fa produkter til radighed for patienterne i forsegsordningen. Der er blandt patienterne
stor eftersporgsel pa yderligere produkter. Denne eftersporgsel pa et bredere produktsortiment kan ikke
imedekommes efter de geeldende regler.

Lagemiddelstyrelsen har i den seneste tid modtaget information om, at nogle cannabisudgangsproduk-
ter bl.a. fra Canada, som enskes optaget 1 forsegsordningen, kan have problemer med at leve op til kravet
om pesticidfri dyrkning. Disse produkter er dog desuagtet fundet egnet til de canadiske patienter. Dette
har givet Legemiddelstyrelsen anledning til at se nermere pa kravet om pesticidfri dyrkning, herunder
om det er et for restriktivt krav.

Dette har fort til, at kravet om pesticidfri dyrkning af hensyn til forsyningssikkerheden i en periode
ber lempes, og der ber fastsettes nermere regler om, hvilke pesticider der kan anvendes og i hvilket
omfang samt om der af hensyn til patientsikkerheden skal fastsattes grensevardier for pesticidindhold i
de importerede cannabisprodukter.

2.2.3. Den foreslaede ordning

Det foreslés, at kravet 1 § 5, nr. 2, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, om at importerede
cannabisudgangsprodukter skal vaere dyrket uden brug af pesticider, udgér. Herudover foreslas det, at der
1 loven indsattes en ny § 5, stk. 2, hvormed sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte regler om
krav til et importeret cannabisprodukt, der er dyrket med brug af pesticider.

Forslaget gelder alene for importerede cannabisprodukter, og vil kun galde i en periode, indtil der er et
tilstreekkeligt produktsortiment tilgaengeligt for de danske patienter i forsegsordningen.

Saledes foreslds det ogsd, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne ophave muligheden for
anvendelse af pesticider 1 dyrkningen af importerede cannabisudgangsprodukter (se de specielle bemaerk-
ninger til lovforslagets § 1, nr. 6 og § 3). Ud fra de oplysninger, som Sundheds- og ZAldreministeriet
har p& nuverende tidspunkt fra importerer og producenter om udviklingen 1 cannabisproduktsortimentet,
herunder udviklingen i den danske dyrkning, er det umiddelbart forventningen, at produktudvalget kan
vaere tilstrekkeligt stort efter 15 maneder. Produktsortimentet vil blive vurderet forste gang efter 12
maneder.

Forslaget skal sikre, at de danske patienter i forsegsordningen kan fa et sd bredt produktsortiment som
muligt og give importererne klarhed over markedsvilkarene. Sidelobende hermed kan der indhentes og
bygges videre pa erfaringer med den danske pesticidfrie dyrkning af cannabisprodukter.

Der vil fortsat blive stillet hgje kvalitetskrav til de importerede produkter og skrappe betingelser for,
hvordan de produceres. Ved udmentningen af reglerne vil der vare fokus pd patientsikkerheden, og
der vil derfor ikke frit kunne importeres cannabisprodukter dyrket med pesticider. Der vil blive fastsat
regler om, hvilke begrensede pesticider der kan anvendes og 1 hvilket omfang. Der vil ogsa vere hoje
kvalitetskrav til de ferdige produkter, og det skal vurderes, om der ikke af hensyn til patientsikkerheden,
skal fastsattes greenseveardier for indholdet af pesticider deri.
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2.3. Mulighed for at udlcegge aktiviteter i kontrakt

2.3.1. Geeldende ret

I medfer af § 9, stk. 7, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, md virksomheder med
tilladelse til import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt eller fremstilling af et cannabismel-
lemprodukt, ikke udlegge aktiviteter med cannabisudgangsprodukter eller cannabismellemprodukter i
kontrakt, jf. dog § 9, stk. 9.

Det har sdledes grundet cannabisprodukternes karakter vaeret skonnet nedvendigt med en tet overvig-
ning med fuld gennemsigtighed over handteringen af produkterne samt mulighed for en effektiv kontrol.

Efter § 9, stk. 9, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, kan sundhedsministeren fastsatte
regler om, at nermere definerede aktiviteter kan udlegges 1 kontrakt. Det fremgér af bemerkningerne
til bestemmelsen, at der eksempelvis vil blive fastsat regler om, at analyser m.v. i forbindelse med
fremstilling og frigivelse af cannabisudgangsprodukter, kan udlaegges 1 kontrakt til andre virksomheder
eller personer. Dette skonnes hensigtsmaessigt af ressourcemassige arsager og af hensyn til kvaliteten af
analysen.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det har 1 forbindelse med udarbejdelse af forslag til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis ik-
ke veeret muligt at forudse, hvilke forskellige produktionsarrangementer, de danske cannabisproducenter
ville benytte sig af for at tilretteleegge den mest hensigtsmessige forarbejdnings- og produktionsproces
for den enkelte virksomhed. Saledes har flere virksomheder rettet henvendelse til Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet med ensker om, at det f.eks. skal vaere muligt 1 videre omfang end efter gaeldende regler at kunne
udlaegge aktiviteter 1 kontrakt til andre virksomheder eller personer.

Der er p.t. f4 importerede cannabisprodukter i forsegsordningen. Der er blandt patienterne stor efter-
spargsel pa et bredere produktsortiment, som p.t. ikke imegdekommes. Bedre og mere fleksible mulighe-
der for at tilrettelegge produktion og forarbejdning af cannabisprodukterne vil medvirke til, at rammerne
omkring produktudviklingen vil blive mere smidige og dermed ogsé, at produktsortimentet fir mulighed
for at udvide sig. Muligheden vil ogsé forbedre det danske eksportpotentiale.

2.3.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at den nugzldende bestemmelse 1 § 9, stk. 7, 1 lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis, om at virksomheder med tilladelse til import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt el-
ler fremstilling af et cannabismellemprodukt ikke mé udlegge aktiviteter med cannabisudgangsprodukter
eller cannabismellemprodukter i kontrakt, ophaeves. Herudover foreslas det, at bestemmelsen 1 lovens § 9,
stk. 9, @ndres séledes, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne fastsatte regler om, at aktiviteter
kan udlegges 1 kontrakt. Dermed udgar ordene »nermere definerede« af bestemmelsen, og mulighederne
for kontraktudleegning udvides dermed betragteligt.

De narmere regler om muligheder for at udlegge aktiviteter med cannabisudgangsprodukter og canna-
bismellemprodukter i kontrakt forventes at blive indarbejdet i bekendtgerelse nr. 1720 af 26. december
2017 om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter. Reglerne vil
1 det store hele svare til, hvad der i ovrigt gelder for produktion og analyse i1 kontrakt i forhold til
almindelige legemidler. Disse regler er fastsat i § 28 i bekendtgerelse nr. 1358 af 18. december 2012 om
fremstilling og indfersel af legemidler og mellemprodukter, jf. dog nedenfor.

Det forventes sédledes f.eks., at der vil blive stillet krav om, at kontrakttager skal have de relevante
tilladelser efter lov om forsegsordning med medicinsk cannabis. Det er sdledes ikke muligt at udlegge
fremstillingsaktiviteter 1 kontrakt til virksomheder, der f.eks. alene har tilladelser efter leegemiddello-
ven. Derudover forventes der at blive fastsat regler om, at der skal foreleegge en skriftlig kontrakt
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mellem kontraktgiver og kontrakttager, hvoraf ansvarsomraderne klart fremgar, og hvordan opgaverne
skal udferes. Endelig forventes det ogsa, at der vil blive fastsat regler, der kan varetage hensynet til taet
overvagning og mulighed for en effektiv kontrol.

Serligt skal det bemarkes, at det ikke, ligesom det ellers er geeldende i forhold til reglerne om alminde-
lige leegemidler, vil blive muligt at udlegge alle aktiviteter i kontrakt til virksomheder eller personer uden
for landets granser. Dette skyldes, at det ikke vil vaere muligt pd dette omrade at handhave reglerne uden
for landets graenser i f.eks. felles europaisk regi. Det vil blive vurderet, om der for enkelte aktiviteter,
som fx analyser, under forsegsordningen kan fastsattes regler om udlegning i kontrakt til analysevirk-
somheder 1 EU/E@S-lande, selvom disse analysevirksomheder ikke har de nedvendige tilladelser efter
forsegsordningen, sa leenge de har en fremstillertilladelse, der svarer til en dansk virksomhedstilladelse
efter legemiddelloven.

2.4. Tilskudsordning

2.4.1. Geeldende ret

2.4.1.1. Det almindelige medicintilskudssystem

Regionsradet yder tilskud til patientens keb af medicin, som Laegemiddelstyrelsen har givet generelt
tilskud efter sundhedslovens § 144, stk. 1, eller generelt klausuleret tilskud efter sundhedslovens § 144,
stk. 2. Hvis et laegemiddel ikke har generelt tilskud, eller leegen vurderer, at patientens ikke opfylder
leegemidlets eventuelle tilskudsklausul, kan Legemiddelstyrelsen pa legens ansggning 1 serlige tilfelde
bevilge individuelt enkelttilskud til den pageldende patients keb af medicinen efter sundhedslovens §
145. Der er herudover mulighed for, at leegen kan ansgge om to andre individuelle tilskud til den enkelte
patient: Forhgjet tilskud efter sundhedslovens § 151 og terminaltilskud efter sundhedslovens § 148.

Efter de geldende regler om medicintilskud i sundhedslovens afsnit X ydes der ikke medicintilskud til
cannabisslutprodukter omfattet af lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

Det primare formil med sundhedslovens regler om medicintilskud er at yde offentligt tilskud til
medicin. Herudover har reglerne ogsa til formal at sikre en hensigtsmassig anvendelse af de gkonomiske
ressourcer og at tilskynde til rationel legemiddelanvendelse. Legemiddelstyrelsen radferer sig 1 sager om
medicintilskud med Medicintilskudsnaevnet, der er nedsat af sundhedsministeren.

Lagemiddelstyrelsen beslutter, om et leegemiddel kan fa generelt tilskud eller generelt klausuleret
tilskud. Kriterierne for Lagemiddelstyrelsens vurdering er fastsat i bekendtgerelse nr. 671 af 3. juni
2016 om medicintilskud, hvor hovedkriteriet er, at legemidlets behandlingsmessige vaerdi skal sta i
et rimeligt forhold til legemidlets pris. Hvis Legemiddelstyrelsen vurderer, at kriterierne er opfyldt,
fir leegemidlet generelt tilskud. Hvis Laegemiddelstyrelsen vurderer, at kriterierne kun er opfyldt for
leegemidlets anvendelse til bestemte sygdomme eller persongrupper, far legemidlet generelt klausuleret
tilskud, hvor leegen ved ordination af leegemidlet skal erklaere, om patienten opfylder tilskudsklausulen,
for at patienten kan fa tilskud til sin medicin.

For legemidler, der ikke har generelt tilskud, kan Lagemiddelstyrelsen, som ovenfor nevnt 1 medfor
af sundhedslovens § 145, 1 sarlige tilfelde pd leegens ansegning bevilge enkelttilskud til den enkelte
patients kob af det pdgeldende leegemiddel, selvom legemidlet ikke har generelt tilskud. Ved vurderingen
af, om der skal ydes enkelttilskud, leegger Lagemiddelstyrelsen vaegt pa, (1) om legemidlet er af serlig
behandlingsmassig betydning for patienten, herunder om det har vist effekt pa patienten, eller den
forventede effekt ma anses for overvejende sandsynlig, og (2) om andre relevante behandlingsmetoder 1
det konkrete tilfeelde er fundet utilstreekkelige eller uhensigtsmassige.

Efter disse regler ydes der i dag enkelttilskud til en rekke leegemidler med indhold af cannabis. Der
er praksis for at yde enkelttilskud til magistrelle leegemidler med indhold af THC samt til leegemidlet
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Marinol® til patienter med neuropatiske smerter, der har forsegt behandling med TCA, gabapentin,
pregabalin, SNRI, tramadol og sterke opioider med utilstraekkelig effekt eller bivirkninger. Legemiddel-
styrelsen har desuden praksis for at bevilge enkelttilskud til magistrelt fremstillet CBD til patienter med
behandlingsrefrakter epilepsi og endelig til det godkendte leegemiddel Sativex® til patienter med spasmer
1 forbindelse med dissemineret sklerose, hvor der er forsegt behandling med leegemidler med indhold af
tizanidin og baklofen med utilstraekkelig effekt eller bivirkninger.

Sterrelsen af det almindelige medicintilskud, det offentlige yder, athaenger af patientens udgifter til kob
af tilskudsberettiget medicin i en tilskudsperiode. En tilskudsperiode regnes fra forste indkebsdato og et
ar frem. En ny tilskudsperiode starter forste gang, patienten keber medicin med tilskud efter udlebet af
den foregéende tilskudsperiode.

Til beregning af korrekt tilskud til medicin anvendes det Centrale Tilskudsregister, der er et elektro-
nisk register over de oplysninger, der er nedvendige for beregning af medicintilskud efter sundhedslo-
ven. Apotekere har pligt til at anvende registrets oplysninger i forbindelse med ekspedition af medicin
med tilskud og til at indberette patientens keb af tilskudsberettiget medicin til registret. Leegemiddelsty-
relsen indberetter oplysninger om bevilgede individuelle tilskud f.eks. enkelttilskud eller terminaltilskud
til registret.

Sammenh@ngen mellem medicintilskuddets storrelse og den samlede arlige udgift til tilskudsberettiget
medicin, for tilskuddet er trukket fra, ses af tabellen nedenfor, der anvender de fra 1. januar 2018
geldende belobsgraenser:

Samlet arlig udgift pr. patient til tilskudsberettige- Tilskud til patienter Tilskud til pertienter
de leegemidler for tilskud er trukket fra over under
18 &r, pct. 18 &r, pct.
0-965 kr. 0 60
965-1.595 kr. 50 60
1.595-3.455 kr. 75 75
Over 3.455 kr. 85 85
Patienter over 18 ar: Over 18.688 kr. (egenbeta- 100
ling = 4.030 kr.)
Born og unge under 18 ar: Over 22.968 kr. (egen- 100
betaling = 4.030 kr.)

Belabsgranserne for tilskud reguleres hvert ar i januar maned med satsreguleringsprocenten, jf. sund-
hedslovens § 149 a.

Det offentlige tilskud til medicin er sdledes behovsathangigt. Jo sterre forbrug af tilskudsberettiget
medicin den enkelte patient har, jo mere yder det offentlige i tilskud.

Beregningen af tilskuddets storrelse sker pa baggrund af patientens samlede udgift til tilskudsberettiget
medicin opgjort i tilskudspriser. Et laegemiddels tilskudspris udger som udgangspunkt den af Lagemid-
delstyrelsen i henhold til legemiddellovens § 81 udmeldte forbrugerpris for leegemidlet. For en lang
reekke legemidler har Lagemiddelstyrelsen inddelt leegemidlerne i tilskudsgrupper (substitutionsgrupper)
med henblik péa, at der fastsaettes samme tilskudspris for de padgaeldende laegemidler. For disse laegemidler
udger tilskudsprisen den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen. En tilskudsgruppe vil typisk indeholde
originalleegemidlet, parallelimporterede originallegemidler og eventuelle generika. Magistrelt fremstille-
de legemidler indgér ikke i en tilskudsgruppe, og der gives saledes tilskud til forbrugerprisen péa disse
leegemidler.
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Pé legens ansogning kan Lagemiddelstyrelsen 1 medfer af sundhedslovens § 148, 1. pkt., bevilge 100
pct. tilskud til al leegeordineret medicin til personer, der er deende, nér en lege har fastslaet, at prognosen
er kort levetid (fa uger til 4 maneder), og at hospitalsbehandling med henblik pa helbredelse ma anses for
udsigtsles. Tilskuddet ydes til den af Legemiddelstyrelsen 1 henhold til legemiddellovens § 81 udmeldte
forbrugerpris for legemidlet, uanset om denne pris overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens §
150. En terminalbevilling dekker efter geeldende regler ikke udgifter til laegeordinerede cannabisslutpro-
dukter omfattet af lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

Kriterierne for Leegemiddelstyrelsens bevilling af tilskud efter sundhedslovens § 148, 1. pkt., er udmen-
tet 1 bekendtgerelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud, hvoraf fremgar, at Legemiddelstyrelsen
i henhold til sundhedslovens § 153, stk. 1, jf. § 148, 1. pkt., treeffer afgerelse om, at regionsradet yder
100 pct. tilskud til leegeordinerede leegemidler til personer, der er deende, nar en laege har fastslaet, at
prognosen er kort levetid, det vil sige fa uger til f& méneder, og at hospitalsbehandling med henblik pé
helbredelse ma anses for udsigtsles.

En bevilling af terminaltilskud udstedes med en varighed pd 1 ar. Laegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde
en bevilling af terminaltilskud, hvis en lege erklarer, at kriterierne for bevillingen ikke langere er
opfyldt.

Det fremgar af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Legemiddelstyrelsen (nu: Sundhedsdatastyrelsen) er
ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder
ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisendring, opher og sundhedspersoners instruktioner om brug
af medicin, og oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysninger. Efter § 157, stk. 6, 2.
pkt., har apotekere og apotekspersonale adgang til oplysninger, der er registreret om ordinationer, nér
adgangen er nedvendig for ekspedition af ordinationen.

Laegemiddelstyrelsen kan 1 medfer af sundhedslovens §§ 168 og 168 a og regler udstedt i medfer
heraf, pd borgerens ansegning herom, yde tilskud til medicin kebt i et andet EU/E@S-land. Disse
regler implementerer dele af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om
patientrettigheder 1 forbindelse med grenseoverskridende sundhedsydelser (patientmobilitetsdirektivet)
og skaber de retlige rammer for patienters adgang til tilskud til medicin kebt i andre EU/E@S-lande 1 det
omfang, de har ret til tilskud til samme medicin 1 Danmark. Da der i henhold til geldende ret ikke er
tilskud til cannabisslutprodukter i Danmark, ydes der heller ikke tilskud til cannabisslutprodukter kebt 1
andre EU/E@S-lande.

Det folger af direktivets artikel 7, stk. 1, at forsikringsstaten skal sikre, at den forsikredes udgifter til
greenseoverskridende sundhedsydelser godtgeres, hvis den forsikrede har ret til de pageldende sundheds-
ydelser 1 forsikringsmedlemsstaten. Sundhedsydelser omfatter ogsa legemidler, jf. direktivets artikel 3 a
og e. Godtgerelse af udgifter til legemidler er ifolge artikel 5, litra a, omfattet af direktivets kapitel I11.

Udgifterne godtgeres, jf. artikel 7, stk. 4, af forsikringsmedlemsstaten op til et beleb, der svarer til
de udgifter, der ville vaere blevet godtgjort af forsikringsmedlemsstaten, hvis disse sundhedsydelser
var blevet leveret pa forsikringsmedlemsstatens omrdde, uden at belgbet dog kan overstige de faktiske
udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Efter direktivets artikel 7, stk. 6, skal der med henblik pa godtgerelse af udgifter i medlemsstaterne
findes en gennemsigtig ordning til beregning af udgifterne til graenseoverskridende sundhedsydelser,
som den forsikrede skal have godtgjort af forsikringsmedlemsstaten. Denne ordning skal vare baseret
pa objektive, ikke-diskriminerende kriterier, der er kendt pd forhdnd, og skal anvendes péd det relevante
administrative niveau.

Efter sundhedslovens § 157, stk. 7, skal Laegemiddelstyrelsen inddatere oplysninger i Felles Medicin-
kort om borgerens keb af anden medicin i andre EU/E@S-lande, nér styrelsen har truffet beslutning om, at
der ydes tilskud til borgerens medicinkeb.
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2.4.1.2. Tilskud til cannabisslutprodukter til patienter med terminaltilskudsbevilling

Regeringen indgik den 22. marts 2018 en aftale med Dansk Folkeparti om en sarlig tilskudsordning til
medicinsk cannabis omfattet af den firearige forsegsordning med medicinsk cannabis. Med aftalen om en
tilskudsordning understreges, at forsegsordningen skal komme s& mange patienter som muligt til gavn,
ligesom det sikres, at patienter ikke presses ud pé et kriminelt marked.

Nearverende lovforslag skal udmente denne aftale om en serlig tilskudsordning. Dog er der sarlige
tidsmaessige omstendigheder for terminale patienter, der far ordineret cannabisprodukter 1 forsggsordnin-
gen, der tilsiger, at den sarlige tilskudsordning ikke kan afvente nerverende lovforslags ikrafttraeden.

Derfor er det med tekstanmarkning nr. 127 til lov om tillegsbevilling for finansaret 2018 fastsat, at
sundhedsministeren bemyndiges til 1 2018 at yde tilskud til keb af cannabisslutprodukter omfattet af
forsegsordningen med medicinsk cannabis ordineret af en leege pd recept for terminale patienter med
bevilling efter sundhedslovens § 148, 1. pkt. Tilskud til keb af cannabisslutprodukter ydes med tilbage-
virkende kraft pr. 1. januar 2018. Tilskuddet udger 100 pct. af den af Legemiddelstyrelsens udmeldte
forbrugerpris for cannabisslutproduktet efter § 46 i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis. Er
patienten afgaet ved deden, indtraeder boet 1 kravet pé tilskuddet.

Tilskud udbetales manedligt af Legemiddelstyrelsen til borgerens Nemkonto. Tilskud for perioden 1.
januar 2018 til 31. juli 2018 er udbetalt medio september 2018. Tilskud for 1. august 2018 til 31. august
2018 udbetales ultimo oktober 2018, tilskud for 1. september 2018 til den 30. september 2018 udbetales
ultimo november 2018, tilskud for 1. oktober 2018 til 31. oktober 2018 udbetales ultimo december 2018,
tilskud for 1. november 2018 til 30. november 2018 udbetales ultimo januar 2019 og tilskud for 1.
december 2018 til 31. december 2018 udbetales ultimo februar 2019.

Sundhedsdatastyrelsen kan til brug for Legemiddelstyrelsens udbetaling af tilskud videregive oplysnin-
ger fra Leegemiddeladministrationsregisteret om borgerens CPR-nummer og andre personhenferbare op-
lysninger samt legehenforbare ordinationer. Laegemiddelstyrelsen har til brug for Laegemiddelstyrelsens
udbetaling af tilskud adgang til oplysninger fra det Centrale Tilskudsregister om borgeres bevilling af
terminaltilskud efter sundhedslovens § 148, 1. pkt.

Ved hjelp af disse registre, kan Lagemiddelstyrelsen fa videregivet de relevante og nedvendige oplys-
ninger om, hvilke terminalpatienter, der har kebt cannabisprodukter fra hvilke apoteker og efterfalgende
tilbagefore belabet til patientens Nemkonto.

Har en terminalpatient 1 2018 kebt et cannabisprodukt i et andet EU/E@S-land skal ansegning om
tilskud hertil sendes til Leegemiddelstyrelsen. Afgerelse om tilskud hertil folger reglerne fastsat i sund-
hedslovens § 168, stk. 3 og 4 samt § 168 a og reglerne fastsat i medfer af sundhedslovens § 168, stk. 1.

Denne sarlige del af tilskudsordningen gealder for cannabisslutprodukter, som patienter med en termi-
nalbevilling har kebt 1 2018. For cannabisslutprodukter disse patienter keber 1 2019 og frem til forsogs-
ordningen slutter den 31. december 2021, finder reglerne foreslaet i denne lovs § 1, nr. 12 anvendelse.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Et centralt og principielt vigtigt element i det almindelige tilskudssystem er, at prisen skal std i rimeligt
forhold til leegemidlets behandlingsmaessige veardi. Vurderingen heraf sikrer, at produkter ikke bliver
prisfastsat unedigt hejt af producenterne.

For cannabisprodukter omfattet af forsegsordningen er det ikke muligt at vurdere forholdet mellem
pris og den behandlingsmaessige verdi, da der ikke er tilstrekkelig evidens for de enkelte produkter i
ordningen til at kunne foretage denne vurdering. Hvis medicinsk cannabis skulle indgé i1 det almindelige
tilskudssystem, vil det derfor vere et brud pé principperne for fastsettelse af tilskud.

Producenterne har desuden ogsa et incitament til at prisfastsatte hejt, hvis cannabisprodukter omfattet
af forsegsordningen indgér i det almindelige tilskudssystem. Det skyldes bl.a., at det ikke er muligt at
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sammenligne produkterne, og at mange af patienterne vil f& 100 pct. af udgiften til medicinsk cannabis
daekket.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer derfor, at det samlet set er yderst uhensigtsmessigt at lade
cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen indga i det almindelige tilskudssystem.

2.4.3. Den foreslaede ordning

Som anfert ovenfor under pkt. 2.4.1.2. har regeringen, for at s mange relevante patienter som muligt
far gavn af forsegsordningen, den 22. marts 2018 indgaet aftale med Dansk Folkeparti om en sarlig
tilskudsordning til cannabisprodukterne omfattet af forsegsordningen. Det er, med de sarlige forhold,
der galder for terminalpatienter og som fremgar af pkt. 2.4.1.2. ovenfor, aftalt, at tilskudsordningen skal
traeede 1 kraft fra 1. januar 2019, dog med tilbagevirkende kraft sdledes, at ogsé cannabisslutprodukter kabt
12018 omfattes af tilskudsordningen med udbetaling 1 forste kvartal 2019.

Der er tale om en serlig tilskudsordning for cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen. Til-
skud til magistrelle og almindelige receptpligtige legemidler med indhold af cannabis ydes forsat i
henhold til det almindelige medicintilskudssystem, jf. pkt. 2.4.1.1.

Nearverende forslag til et nyt kapitel 6 a 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis udmenter
aftalen om den serlige tilskudsordning, dog saledes at der for patienter med en terminalbevilling med
tekstanmerkning nr. 127 udbetales tilskud for cannabisslutprodukter kebt 1 2018 af Laegemiddelstyrelsen,
se nermere herom 1 pkt. 2.4.1.2.

Med den foresldede bestemmelse i § 47 b, stk. 1 og 2, ydes der offentligt tilskud pa 50 pct. af
udgiften til cannabisslutprodukter, hvis den enkelte patients arlige udgift opgjort i tilskudspriser til
cannabisslutprodukter ikke overstiger 20.000 kr. Den del af patientens drlige udgift opgjort 1 tilskudspriser
til cannabisslutprodukter, der overstiger 20.000 kr., betaler patienten selv fuldt ud. Hvis patienten har en
terminalbevilling udstedt i medfer af sundhedslovens § 148, 1. pkt., ydes der offentligt tilskud pa 100 pct.
af udgiften til cannabisslutprodukter, selvom om den arlige udgift overstiger 20.000 kr.

Sammenh@ngen mellem storrelsen af det foreslaede tilskud og den samlede arlige udgift til cannabis-
slutprodukter, for tilskuddet er trukket fra, ses af tabellen nedenfor, der anvender de fra 1. januar 2018
geldende belobsgranser og tilskudsprocenter:

Samlet udglft ngjort 1 ‘qlskudspn- Tilskud,
ser pr. patient til cannabisslutpro- ot
dukter for tilskud er trukket fra pet-

0 - 20.000 kr. 50
Over 20.000 kr. 0
For patienter med terminalbevilling 100
efter sundhedslovens § 148, 1. pkt.

For at opna budgetsikkerhed er der i den foresldede § 47 c 1 tilskudsordningen indbygget en regulerings-
mekanisme siledes, at sundhedsministeren to gange arligt, med virkning fra 1. januar og 1. juli kan
regulere de ovenfor anforte belobsgranser og tilskudsprocenter, hvis det viser sig, at den afsatte ramme til
tilskudsordningen pé 64,2 mio. kr. overstiges med 25 pct.

Det foreslds med § 47 b, stk. 1, at beregningen af, om der skal ydes tilskud, jf. ovenfor, sker pa
baggrund af patientens samlede udgift opgjort over en periode pa 1 ar til cannabisslutprodukter opgjort
i tilskudspriser. Ligesom for andre tilskudsberettigede leegemidler foreslas det, at tilskudsprisen for et
cannabisslutprodukt udger den af Lagemiddelstyrelsen i henhold til § 46 1 lov om forsegsordning
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med medicinsk cannabis udmeldte forbrugerpris for det pdgaeldende cannabisslutprodukt. Det foreslas,
at Laegemiddelstyrelsen far hjemmel til at indplacere cannabismellemprodukter i tilskudsgrupper med
henblik pé, at der fastsattes samme tilskudspris for de cannabisslutprodukter, der er fremstillet ud fra de
pageldende cannabismellemprodukter. Det forudsattes, at en tilskudsgruppe vil indeholde cannabismel-
lemprodukter fra forskellige leveranderer fremstillet ud fra samme cannabisudgangsprodukt.

For cannabismellemprodukter, der indgar i en tilskudsgruppe, er det i den foresldede § 47 e, stk. 3,
fastsat, at tilskudsprisen for de cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa baggrund af de pagaeldende
cannabismellemprodukter, udger den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen. Det svarer til, hvad der
galder for andre tilskudsberettigede leegemidler.

P& linje med hvad der geelder for andre tilskudsberettigede laegemidler, er det i den foresldede § 47
e, stk. 4, fastsat, at sundhedsministeren far bemyndigelse til at fastsatte regler om genberegning af
tilskudsprisen, safremt det cannabismellemprodukt, der har den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen
meldes 1 leveringssvigt efter regler fastsat 1 medfer af § 45, stk. 2, 1 lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis. Sadanne regler om indberetning af leveringssvigt til Laegemiddelstyrelsen er endnu ikke fastsat,
og bemyndigelsen til at genberegne tilskudsprisen 1 forbindelse med leveringssvigt forudsettes saledes
forst udmentet, nar sundhedsministeren udmenter bemyndigelsen 1 medfer af § 45, stk. 2. Det foreslés
1 forlengelse heraf, at sundhedsministeren far bemyndigelse til at fastsatte regler om, at en tilskudspris
skal opretholdes prisperioden ud, uanset at et billigere cannabismellemprodukt bliver tilgengeligt inden
for prisperioden. Det svarer til, hvad der gelder for andre legemidler i medfer af sundhedslovens § 150,
stk. 3, 2. pkt.

Med den foresldede § 47 g forer Legemiddelstyrelsen som supplement til det Centrale Tilskudsregister,
der indeholder oplysninger, der er nedvendige for beregning af medicintilskud efter sundhedslovens
almindelige regler, et centralt tilskudsregister — det Centrale Tilskudsregister for Cannabis — hvor oplys-
ninger, der er nedvendige for beregning af tilskud til cannabisslutprodukter registreres. Det foreslés, at
apotekere — pé linje med, hvad der gelder i relation til det almindelige medicintilskud — palaegges pligt
til at anvende registrets oplysninger i forbindelse med ekspedition af cannabisslutprodukter og til at
indberette patientens keb af cannabisslutprodukter til registret.

Dette lovforslag @ndrer ikke pd, at det fortsat vil veere muligt at soge om enkelttilskud til magistrelle og
godkendte leegemidler med indhold af THC og/eller CBD.

Den foreslaede §§ 47 h og i indeholder bestemmelser om tilskud til cannabisprodukter kebt i et andet
EU/E@S-land, der med nedvendige tilpasninger svarer til bestemmelserne om tilskud til anden medicin
kobt i et andet EU/E@S-land, som er fastsat i sundhedslovens §§ 168 og 168 a og regler fastsat i medfer
af disse regler. Se nermere herom under pkt. 7.

Det foreslas sédledes 1 § 47 h, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen far kompetence til at treffe afgerelse om
tilskud til cannabisprodukter kebt i1 et andet EU/E@S-land svarende til, hvad der gelder for legemidler
kobt 1 andre EU/E@S-lande.

Det foreslas samtidig i den foresldede § 47 h, stk. 6, at sundhedsministeren fir bemyndigelse til at fast-
sette nermere regler om og vilkdr for Laegemiddelstyrelsens afgerelser om tilskud til cannabisprodukter,
der er kobt 1 et andet EU/EOS-land.

Det forudsettes, at der etableres en refusionsordning, hvorefter patienten efter keb af et cannabispro-
dukt 1 et andet EU/E@S-land kan sgge om refusion af tilskud til sit cannabisprodukt hos Laegemiddelsty-
relsen.

Det forudsettes, at Laegemiddelstyrelsen afslutter sagerne over for patienten med en afgerelse, og at et
eventuelt tilskud udbetales af regionsrddet til patientens Nemkonto eller anden bankkonto i de tilfzlde,
hvor patienten ikke matte have en Nemkonto. Dette svarer til, hvad der gelder for refusion af tilskud til
anden medicin kebt i andre EU/E@S-lande.
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I forbindelse med Lagemiddelstyrelsens behandling af sagen forudsattes det, at Legemiddelstyrelsen
indberetter keabet af cannabisproduktet til det Centrale Tilskudsregister for Cannabis. Naermere regler
herom vil blive fastsat i henhold til bemyndigelsesbestemmelsen i den foresldede § 47 g, stk. 3, hvorefter
sundhedsministeren kan fastsatte regler om driften af registret, herunder hvilke oplysninger der ma
registreres 1 registret og adgangen til registret.

Det forudsattes, at Legemiddelstyrelsen i overensstemmelse med den foresldede regel i § 47 d
regulerer for eventuelle udligningsbeleb i patientens eller regionsradets faver, der opstir som folge af
Lagemiddelstyrelsens indberetning til det Centrale Tilskudsregister for Cannabis af det udenlandske kob
af et cannabisprodukt.

Svarende til, hvad der gaelder for ansegninger om tilskud til andre legemidler keobt 1 et andet EU/
EOS-land, foreslds det, at ansegninger om tilskud skal vare indgivet til Legemiddelstyrelsen inden 1
ar fra det tidspunkt, hvor cannabisproduktet blev kebt. Udlgber en frist i en weekend, pa en helligdag,
grundlovsdag, den 24. eller den 31. december, forkortes fristen til den sidste hverdag inden fristens
udleb. Er ansegningen ikke indgivet inden for fristen, anses kravet for foraldet.

Endelig foreslds det med den foresldede § 47 h, stk. 7, parallelt med hvad der gelder for andre
leegemidler, at Legemiddelstyrelsen palaegges at inddatere en patientens keb af et cannabisprodukt kebt
i et andet EU/E@S-land i Felles Medicinkort, nar Leegemiddelsstyrelsen har truffet beslutning om, at der
ydes tilskud til patientens keb af cannabisproduktet.

2.5. Hjemmel til gebyrer i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis

2.5.1. Geeldende ret
Lagemiddelstyrelsen har to primare opgaver vedr. medicinsk cannabis.

For det forste skal Leegemiddelstyrelsen udstede de nedvendige tilladelser til virksomheder, der ensker
at blive optaget i udviklings- og dyrkningsordningen samt foretage lobende inspektion af virksomheder-
nes aktiviteter, nar de besidder en eller flere tilladelser. Udviklingstilladelser gives med hjemmel i lov om
euforiserende stoffer (se nermere under pkt. 2.6.1. i de almindelige bemarkninger), mens dyrkningstilla-
delser gives med hjemmel i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

For det andet har Laegemiddelstyrelsen som folge af deres myndighedsansvar ogsa opgaver vedr. god-
kendelse af de cannabisprodukter, der frigives til forsggsordningen.

Nér virksomheder ansgger om tilladelse til at udvikle metoder (udviklingstilladelser) eller dyrke og
fremstille cannabisprodukter (dyrkningstilladelse), skal Lagemiddelstyrelsen indhente de nedvendige
(yderligere) oplysninger, afklare tvivlsspergsmal samt inspicere virksomheden. Endvidere har Lagemid-
delstyrelsen yderligere opgaver med koordination med politiet og koordination med Landbrugsstyrelsen
med hensyn til begge typer tilladelser. Nar en virksomhed har modtaget en tilladelse, indgér den i en
gruppe af virksomheder, der lebende skal inspiceres af Legemiddelstyrelsen. Virksomhederne er udvalgt
ud fra en risikobaseret tilgang. Baseret pa erfaring fra Canada kraever virksomhedsaktiviteter vedr. medi-
cinsk cannabis grundigere og hyppigere tilsyn sammenlignet med leegemiddelsvirksomheder. De labende
opgaver er praksisafklaring med formidling og vejledning, inspektion med dertilhorende forberedelse,
opfelgning og rapportering, sagsbehandling ved @ndring af tilladelser og opdatering af procedurer samt
treening af nye og nuvarende medarbejdere.

Forsegs- og dyrkningsordningen, herunder tilladelse til import af og fremstilling af danskdyrkede pro-
dukter, giver virksomheder mulighed for at frigive og distribuere deres produkter til apotekere og grossi-
ster. Derfor har Lagemiddelstyrelsen en rekke ovrige opgaver vedr. godkendelse og lebende inspektion
af de produkter, der onskes frigivet. Sarligt for danskdyrkede produkter forudsatter godkendelsen ogsé
en faglig vurdering af produktets kvalitet.

Lagemiddelstyrelsen har herudover en rakke forpligtelser ifm. frigivelse af produkter til forsegsordnin-
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gen, der galder for bade importerede og dansk dyrkede produkter. Disse opgaver daekker bl.a. over
bivirkningsovervagning, kontrol af merkning og vejledning af laeger.

Der er ikke som pa legemiddelomradet i medfer af legemiddellovens § 103, stk. 1, hjemmel til at
fastsatte regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dekning af
Lagemiddelstyrelsens virksomhed som beskrevet ovenfor.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Forsggsordningen med medicinsk cannabis og den parallelle udviklings- og dyrkningsordning bliver
primert administreret af Laegemiddelstyrelsen. Det var for ordningernes start yderst vanskeligt at forudse,
1 hvilket omfang og i1 hvilken takt ordningerne ville blive implementeret af laeger, patienter og produ-
center. Det har imidlertid vist sig, at interessen for forsegsordningen med medicinsk cannabis og den
parallelle udviklings- og dyrkningsordning er sterre end forudsat, hvilket har medfert eget administration
1 Laegemiddelstyrelsen.

Séledes har f.eks. pr. 1. august 2018 26 interesserede danske producenter af cannabis indsendt anseg-
ning under udviklingsordningen (se pkt. 2.4.) til Legemiddelstyrelsen, 11 virksomheder har ansegt
om mellemproduktfremstillertilladelse, mens styrelsen har modtaget 32 ansegninger om optagelse af
cannabisprodukter pa listen over forsegsordningens produkter. Dette er vasentligt flere end forventet, og
omfanget af Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling af diverse tilladelser og opfelgning i den forbindelse
er tilsvarende storre end forventet.

Det er derfor Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at der er behov for at indfere en hjemmel til at
opkraeve gebyrer for Legemiddelstyrelsens aktiviteter 1 medfer af lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis svarende til Laegemiddelstyrelsens gebyrhjemmel i forhold til almindelige laegemidler.

2.5.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas at indsaztte et nyt kapitel 11 a i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, der
indeholder en hjemmel til, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan
opkreve de samme to typer gebyrer som efter legemiddelloven for de aktiviteter, styrelsen har efter lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Det vil sige dels direkte aktivitetsathengige gebyrer knyttet til de enkelte ekspeditioner, f.eks. optagelse
af et cannabismellemprodukt pd Legemiddelstyrelsens liste eller udstedelse af en fremstillingstilladelse,
dels arlige gebyrer, der ikke er direkte knyttet til en bestemt ekspedition, men deekker udgifter til
styrelsens generelle og tvergdende arbejdsopgaver og processer i forbindelse med forsegsordningen, der
ikke kan gebyrbelegges hver for sig, f.eks. styrelsens lobende sikkerhedsovervagning, kvalitetssikring,
inspektion og kontrol af produkter og virksomheder.

I den foresldede bestemmelse i § 64 a angives, hvad indtegterne fra de arlige gebyrer kan anvendes
til. Der er ikke tale om en udtemmende angivelse af de aktiviteter, som kan gebyrbelaegges. Dette sker
for, at der efter behov kan ske konkrete justeringer inden for bemyndigelsen.

Gebyrordningen vil blive administreret 1 overensstemmelse med bestemmelser om fastleggelse af
afgifter og gebyrer i geldende Budgetvejledning fra Finansministeriet.

Gebyrerne vil endvidere, ligesom pa leegemiddelomridet, blive pris- og lenreguleret arligt i forbindelse
med revidering af gebyrbekendtgerelsen.

Bemyndigelsen til at kunne fastsette gebyrer vil blive udmentet pr. 1. januar 2020.
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2.6. Hjemmel til gebyrer i lov om euforiserende stoffer

2.6.1. Geeldende ret

Efter § 2, stk. 1, i bekendtgerelse om euforiserende stoffer, jf. bekendtgerelse nr. 557 af 31. maj
2011 med senere @ndringer, som er udstedt i medfer af lov om euforiserende stoffer, md de pé liste
A 1 bilag 1 til bekendtgerelsen opferte euforiserende stoffer ikke forefindes her i landet, medmindre
Lagemiddelstyrelsen under ganske serlige omstendigheder og pad nermere fastsatte vilkdr meddeler
tilladelse dertil.

I medfer af § 2, stk. 1, 1 bekendtgerelse om euforiserende stoffer meddeler Legemiddelstyrelsen
virksomheder tilladelse til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis
til medicinsk brug (udviklingstilladelser). Tilladelserne meddeles inden for rammerne af den serlige
udviklingsordning for dyrkning af medicinsk cannabis (udviklingsordningen), som parallelt med forsegs-
ordningen med medicinsk cannabis blev ivaerksat den 1. januar 2018. Udviklingsordningen ger det muligt
for virksomheder at ansgge om tilladelse til dyrkning og héndtering af cannabis med henblik pa at
udvikle cannabis 1 en kvalitet, s& cannabissen er egnet til medicinsk brug, hvormed virksomhederne far
mulighed for at arbejde med at dyrke standardiserede, ensartede og reproducerbare cannabisprodukter,
hvor indholdet af aktive indholdsstoffer er ens for hver hest og forarbejdningsproces, og hvor der er fuld
kontrol med alle fremstillingsaktiviteter. Leegemiddelstyrelsens opgaver i1 forbindelse med udviklingstilla-
delserne er angivet i pkt. 2.5.1. 1 de almindelige bemaerkninger, men serligt for udviklingstilladelser har
Laegemiddelstyrelsen ogsa til opgave at foretage lobende oververelse af destruktion af planter for at sikre,
at de ikke distribueres videre.

Lov om euforiserende stoffer indeholder ingen bemyndigelse til sundhedsministeren til at fastsatte
regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dakning af den
del af Lagemiddelstyrelsens virksomhed efter § 2, stk. 1, i bekendtgerelse om euforiserende stoffer,
som vedrerer tilladelser til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til
medicinsk brug.

Finansloven for 2018 indeholder i tekstanmarkning nr. 102 ad § 16 en bemyndigelse til sundhedsmi-
nisteren til at lade Lagemiddelstyrelsen opkreve et gebyr pa 1.047 kr. for udstedelse af importcertifika-
ter og destinationscertifikater 1 henhold til bekendtgerelsen om euforiserende stoffer. Det fremgar af
anmarkningen til tekstanmarkningen, at gebyrerne skal sikre, at Laegemiddelstyrelsens omkostninger
ved varetagelse af myndighedsopgaver efter bekendtgerelsen om euforiserende stoffer dekkes gennem
indbetaling fra rekvirenterne af disse certifikater. Lagemiddelstyrelsens virksomhed forbundet med ud-
viklingsordningen dekkes ikke af disse gebyrer.

2.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Forsegsordningen med medicinsk cannabis og den parallelle udviklings- og dyrkningsordning bliver
primert administreret af Leegemiddelstyrelsen. Det var for ordningernes start yderst vanskeligt at forudse,
i hvilket omfang og i hvilken takt ordningerne ville blive implementeret af laeger, patienter og produ-
center. Det har imidlertid vist sig, at interessen for forsggsordningen med medicinsk cannabis og den
parallelle udviklings- og dyrkningsordning er sterre end forudsat, hvilket har medfert gget administration
i1 Legemiddelstyrelsen.

Saledes har pr. 1. august 2018 26 interesserede danske producenter af cannabis indsendt dyrkningsan-
sogning under udviklingsordningen til Legemiddelstyrelsen. Dette er vasentligt flere end forventet, og
omfanget af Lagemiddelstyrelsens sagsbehandling af disse ansegninger og opfelgning pi tilladelser er
tilsvarende storre end forventet. Sagsbehandlingen og opfelgningen omfatter bl.a. vejledning af virksom-
heder, der bl.a. som folge af, at ordningen er ny, ofte har et stort vejledningsbehov.

Eftersom tilladelser inden for rammerne af udviklingsordningen, det vil sige tilladelser til dyrkning og
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handtering af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk brug, udstedes 1 henhold til
bekendtgerelse om euforiserende stoffer og ikke i henhold til l&egemiddelloven eller lov om forsegsord-
ning med medicinsk cannabis, vil Legemiddelstyrelsens virksomhed, som vedrerer tilladelserne, hverken
kunne blive finansieret af gebyrer efter legemiddellovens § 103 eller af gebyrer efter den foreslaede § 64
a1lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

Pé den baggrund er der efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse behov for at indfere en hjemmel
til, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om opkrevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til
hel eller delvis dekning af den del af Leegemiddelstyrelsens virksomhed efter § 2, stk. 1, 1 bekendtgerelse
om euforiserende stoffer, som vedrerer tilladelser til dyrkning og handtering af cannabis med henblik
pa at udvikle cannabis til medicinsk brug. Bemyndigelsen svarer til den foresldede § 64 a i lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis.

2.6.3. Den foreslaede ordning

Det foreslds 1 lov om euforiserende stoffer at indsatte en ny § 2 b, der bemyndiger sundhedsministeren
til at kunne fastsatte regler om opkrevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis
dekning af den del af Leegemiddelstyrelsens virksomhed, som vedrerer tilladelser til dyrkning og hindte-
ring af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk brug.

Der vil dels vare tale om direkte aktivitetsathengige gebyrer knyttet til de enkelte tilladelser til dyrk-
ning og hindtering af cannabis med henblik pé at udvikle cannabis til medicinsk brug, dels arlige gebyrer,
som ikke direkte er knyttet til en bestemt tilladelse, men som daekker udgifter til Legemiddelstyrelsens
generelle og tveergdende arbejdsopgaver og processer i forbindelse med udviklingsordningen, der ikke
kan gebyrbelagges hver for sig, f.eks. styrelsens labende inspektion og kontrol af virksomheder.

Gebyrordningen vil blive administreret 1 overensstemmelse med bestemmelser om fastleggelse af
afgifter og gebyrer i geldende Budgetvejledning fra Finansministeriet.

Gebyrerne vil endvidere, ligesom pa leegemiddelomrédet, blive pris- og lenreguleret arligt i forbindelse
med revidering af gebyrbekendtgerelsen.

Bemyndigelsen til at kunne fastsette gebyrer vil blive udmentet pr. 1. januar 2020.
2.7. Nye definitioner

2.7.1. Geeldende ret

I den geeldende bestemmelse 1 § 3 i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, er der fastsat en
raekke definitioner pd henholdsvis et cannabisudgangsprodukt, en cannabisdroge, et cannabismellempro-
dukt, en mellemproduktfremstiller, et cannabisslutprodukt, dyrkningsland, oprindelsesland og medicinre-
kvisition.

I medfeor af § 3, nr. 2, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis defineres cannabisdrogen som
»dele af stamplanten Cannabis sativa L. Drogen kan veare hel, fragmenteret eller tilberedt«. Der kan
f.eks. vaere tale om torrede blomster. Tilherende under stamplanten Cannabis sativa L er for eksempel
underarten indica.

2.7.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at den eksisterende definition af cannabisdrogen i § 3,
nr. 2, hvorefter en droge kan vere tilberedt, er misvisende. Dette rettes der op pa ved at dele definitionen
af droge og drogetilberedning op pa to definitioner. Endelig er det vurderingen, at bdde termen stamplante
og drogetilberedning ber formuleres mere precist.

Baggrunden for forslaget er desuden, at det har vist sig nedvendigt at definere pracist, hvad der forstés
ved en stamplante til en droge.
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Det foreslas, at sundhedsministeten far hjemmel til at fastsatte nermere regler om eksport af cannabis-
bulk, jf. lovforslagets § 1, nr. 7, hvorfor Sundheds- og ZAldreministeriet finder det nedvendigt, at der 1
lovens § 3 tilfgjes en definition pa cannabisbulk.

2.7.3. Den foreslaede ordning

Med den foresldede tilfojelse i § 3, nr. 2-4, deles den eksisterende definition af cannabisdrogen op og
erstattes af nye definitioner.

Det foreslas saledes med den nye bestemmelse 1 § 3, nr. 2, at »stamplante« defineres siledes: Det
botaniske latinske navn for den cannabisplante, der anvendes til fremstilling af cannabisdrogen. Det
latinske navn indeholder slagts-, arts-, og authornavn (Cannabis sativa L). I tilfeelde af at der anvendes en
specifik underart, varietet eller sort (cultivar), skal betegnelsen for denne ligeledes indgé i navnet.

Det foreslas ogsd med den nye bestemmelse 1 § 3, nr. 3, at »cannabisdroge« defineres séledes: Den
anvendte del af stamplanten, f. eks. torret blomst eller blad. Drogen kan vare hel eller fragmenteret.

Herudover foreslas det med den nye bestemmelse 1 § 3, nr. 4, at »drogetilberedning« defineres som en
forarbejdet cannabisdroge, f.eks. pulveriseret droge eller ekstrakt.

Endelig foreslas det, at der som § 3, nr. 11, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis indsattes
en definition pd cannabisbulk, som ethvert forarbejdet cannabisprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt
eller anden drogetilberedning, m.v. som ikke er et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt,
og som fremstilles af en virksomhed eller person med tilladelse hertil, og som pakkes, frigives og
distribueres med henblik pa videre forarbejdning eller pakning i forbrugerklare pakningssterrelser med
henblik pa fremstilling af et cannabisudgangsprodukt.

2.8. Nyt krav til cannabisudgangsprodukter

2.8.1. Geeldende ret

I § 51 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis fastslds de krav, der stilles til et cannabisud-
gangsprodukt, som en mellemproduktfremstiller ensker at importere til Danmark, som led i at canna-
bisudgangsproduktet og det tilherende cannabismellemprodukt kan optages pa listen over produkter
omfattet af den danske forsegsordning med medicinsk cannabis.

§ 51 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis fastsetter pa nuvarende tidspunkt ingen krav til
den tiltenkte indgivelse af produktet, herunder eventuelle begransninger herfor.

2.8.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at der er behov for at begranse, hvilke produkter
der kan optages 1 den danske forsegsordning, sdledes at der ikke kan optages produkter, der er tilteenkt
anvendt til paranteral indgivelse. Dette grunder i hensynet til patientsikkerheden.

Det har aldrig varet hensigten, at denne produkttype skulle optages i forsegsordningen, og ministeriet
er ikke bekendt med cannabisudgangsprodukter, som er tiltenkt parenteral indgivelse, og som potentielt
vil kunne vere relevante for danske mellemproduktfremstillere at ansege om optagelse i den danske for-
segsordning. Der er sdledes alene tale om en tilsikring af, at hvis der 1 lobet af den 4-arige forsegsperiode
skulle blive fremstillet cannabisudgangsprodukter uden for Danmark tiltaenkt parenteral anvendelse, sé vil
det ikke vaere muligt for en mellemproduktfremstiller at & optaget produktet i den danske forsegsordning.

Det er vurderingen, at det ikke vil vere patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt at lade denne produkttype
omfattes af forsegsordningen, idet man ved parenteral indgivelse administrerer produktet uden om krop-
pens naturlige barrierer (dvs. ved injektion) og derved udsettes patienten for ekstra risici. Der stilles
saledes sarlige krav til parenterale produkters egenskaber og kvalitet, herunder sterilitet. Desuden er
der serlige forholdsregler i forbindelse med administrationen af parenterale produkter til patienter. Disse
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ekstra risici er unedvendige, da cannabisprodukter kan administreres uden omgéelse af kroppens naturlige
barriere, for eksempel ved inhalation eller gennem munden (oralt). Tages ovenstdende i1 betragtning og
sammenholdes med, at produkterne i1 forsegsordningen ikke er godkendte leegemidler, som er testet i
kliniske forseg forud for optagelsen, vurderes det at kunne vere til fare for patientsikkerheden at optage
produkter til parenteral indgivelse pa listen.

Der er tale om et krav, som ligeledes galder for de dansk producerede cannabisprodukter, der omfattes
af forsegsordningen, men dette krav folger dog af bekendtgerelse nr. 943 af 28. juni 2018 om dyrkning,
fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter. Med forslaget
tilsikres saledes, at der galder ensartede begraensninger for produktets tilsigtede indgivelse, uanset om
cannabisudgangsproduktet fremstilles i Danmark, eller om det importeres til Danmark.

2.8.3. Den foreslaede ordning

Der foreslas en ny bestemmelse 1 lovens § 5, hvorved der tilfojes et nyt krav de til cannabisudgangspro-
dukter, som importeres til Danmark. Det foresléds saledes med den nye bestemmelse 1 § 5, nr. 8, at det ikke
ma veare tiltenkt anvendt til parenteral indgivelse.

2.9. Mcerkningskrav til cannabisslutprodukter

2.9.1. Geeldende ret

Det folger af § 18, stk. 1, nr. 2, i lov om forsggsordningen med medicinsk cannabis, at apoteker ved
fremstillingen af et cannabisslutprodukt skal marke produktet med en advarselstrekant, sdfremt produktet
er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer.

Med virkning fra 1. juli 2018 blev bekendtgerelse om euforiserende stoffer @ndret saledes, at der i
§ 1, stk. 3, blev indsat et nyt nummer 7, séledes at det fremgar, at til euforiserende midler henregnes
ikke planter og plantedele af den péd liste A som nr. 1 opferte slegt samt tilberedninger fremstillet
af planter eller fro af samme slagt, hvis planten, plantedelen eller tilberedningen har et indhold af
tetra-hydrocannabinol (THC) pa hgjst 0,2 pct.

Denne @&ndring har bevirket, at planter og plantedele af cannabis, samt tilberedninger af cannabisplanter
eller -fro ikke er omfattet af bekendtgerelsen, hvis indholdet af THC i planten, plantedelen eller tilbered-
ningen er 0,2 pct. eller derunder.

Som felge heraf skal cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen, og som har et indhold pé
hejst 0,2 pct. ikke leengere markes med en advarselstrekant, da sddanne produkter ikke vil vere omfattet
af bekendtgerelsen om euforiserende stoffer, jf. § 18, stk. 1, nr. 2, 1 lov om forsegsordning med medicins
cannabis.

2.9.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Sundheds- og ZEldreministeriet finder det uhensigtsmassigt, hvis cannabisslutprodukter med et indhold
af THC pa hejst 0,2 pct. ikke maerkes med en advarselstrekant ved fremstillingen pa apoteket.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at trafikfarlighed i forbindelse med indtagelse af sddanne
produkter ikke uden videre kan udelukkes. Hvorvidt indtag af THC medferer trafikfarlighed, athaenger
af mange faktorer. Sledes kan indtag af produkter med et THC-indhold pé op til 0,2 pct. f.eks. medfere
trafikfarlighed, hvis der indtages store mangder. Ydermere er der stor variation fra person til person bade
med hensyn til den THC-koncentration, der opnds 1 blodet, og evnen til at fore motorkeretoj ved et givet
THC-indtag.

Desuden vil et cannabisslutprodukt med lavt THC-indhold s@dvanligvis have et hejt indhold af canna-
bidiol (CBD). Selvom CBD ikke betragtes som euforiserende, kan det virke slovende og kan tillige for-

2018/1 LSF 62 23



steerke slovende eller andre for trafikegnethed uhensigtsmessige bivirkninger af anden medicin, patienten
matte indtage.

Henset til CBD’s slovende virkning finder Sundheds- og ZAldreministeriet det relevant, at apoteker ogsé
marker cannabisslutprodukter, der alene indeholder CBD, med advarselstrekant. Det bemarkes, at der i
forvejen er praksis for at kreeve markning med advarselstrekant af nogle leegemidler, der ikke indeholder
euforiserende stoffer, men som kan veare trafikfarlige af andre grunde.

Forslaget til &ndring af § 18 har séledes til formal at sikre trafiksikkerheden.

Behovet for lovendringen er sarlig opstaet som konsekvens af, at bekendtgerelse om euforiserende
stoffer med virkning fra 1. juli 2018 blev @&ndret saledes, at der i § 1, stk. 3, som noget nyt blev indfert
en grensevaerdi for indholdet af THC pa 0,2 pct. Dvs. at hvis indholdet af THC 1 en cannabisplante,
-plantedel eller -tilberedning er 0,2 pct. eller derunder, sa er den ikke er omfattet af bekendtgerelsen.

Formalet med at indfere en grenseverdi pa 0,2 pct. THC for produkter omfattet af bekendtgerelsen om
euforiserende stoffer var at tilsikre, at erhvervslivets fik udvidet deres mulighed for at udvikle, producere
og forhandle produkter baseret pa cannabis uden at komme 1 konflikt med narkotikalovgivningen. Gran-
sen afspejler en lignende granse fastsat af flere europaiske lande og er pa niveau med disse graenser. Det
bemarkes dog samtidig, at Fadevarestyrelsen 1 juni 2018 har udsendt retningslinjer for greensevardier for
THC 1 kosttilskud og fedevarer, der ligger vasentligt lavere end 0,2 pct.

Derimod var formélet med at fastsette en greenseverdi i bekendtgerelsen om euforiserende stoffer ikke
at regulere produkter i forsegsordningen med medicinsk cannabis, herunder ikke at regulere spergsmal
om til trafikfarlighed eller markning med advarselstrekant ift. produkter omfattet af forsegsloven om
medicinsk cannabis.

Denne nye THC-grense afspejler sdledes ikke nedvendigvis en konkret vurdering af potentiel trafikfare
ved brug af cannabisslutprodukter med et givet THC-indhold.

P& grund af samspillet mellem bekendtgerelsen om euforiserende stoffer og markningsreglerne for
cannabisslutprodukter i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis har den indferte grensevardi for
THC som konsekvens, at cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis,
og som har et indhold pé hgjst 0,2 pct. pt., ikke leengere skal markes med en advarselstrekant, hvilket
ellers var en forudsatning i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

2.9.3. Den foreslaede ordning

For at sikre, at cannabisslutprodukter altid markes med advarselstrekant uanset, om indholdet er
hovedsageligt THC, CBD eller en kombination af begge indholdsstoffer, og uanset niveauet af indholdet
af THC, foreslas et generelt krav om maerkning med advarselstrekant, saledes at et apotek skal merke alle
cannabisslutprodukter i1 forsegsordningen med en advarselstrekant af hensyn til trafiksikkerheden. Siledes
foreslds det, at s@tningen »sifremt produktet er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer«
udgér af § 18, stk. 1, nr. 2.

Det foreslaede maerkningskrav indebearer ikke alene, at alle THC-holdige cannabisslutprodukter igen
skal merkes som frem til den nye greenseverdi tradte i kraft. Ogsd cannabisslutprodukter, der kun inde-
holder CBD og kombinationsprodukter, der badde indeholder THC og CBD, skal efter forslaget ligeledes
mearkes med en advarselstrekant.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringsomkostninger for det offentlige

Eksport af cannabisbulk vil vaere underlagt krav 1 bekendtgerelsen om euforiserende stoffer, herunder
krav til eksportcertifikater, som ikke er gebyrpdlagt, hvilket vil medfere en mindre administrativ konse-
kvens for Legemiddelstyrelsen.

Regeringen og Dansk Folkeparti har afsat en samlet ramme pa 64,2 mio. kr. til den foreslaede tilskuds-
ordning til cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen. Heraf er afsat 2,0 mio. til systemtilpasnin-
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ger af Laegemiddelstyrelsens IT-systemer herunder etablering af er Centralt Tilskudsregister for Cannabis
og 8,5 mio. til tilretning af apotekernes IT-systemer. Endelig er der afsat 0,5 mio. kr. til Laegemiddelsty-
relsens administration 1 forbindelse med beregning og udbetaling af tilskud med tilbagevirkende kraft.

Udbetalingen af tilskud for produkter kebt i1 2019 og frem foretages af regionerne. Der er af hensyn
til budgetsikkerheden foresldet en reguleringsmekanisme saledes, at sundhedsministeren to gange arligt,
med virkning fra 1. januar og 1. juli, kan regulere belobsgrenser og tilskudsprocenter, hvis det viser sig,
at den afsatte ramme til tilskudsordningen pé 64,2 mio. kr. overstiges med 25 pct.

Lagemiddelsstyrelsen vil fortsat efter implementeringen fa en rekke opgaver i forbindelse med til-
skudsordningen herunder som dataansvarlig for det Centrale Tilskudsregister for Cannabis og sagsbe-
handling af ansegninger om tilskud til cannabisprodukter kebt i et andet EU/E@S-land. Det forventes, at
udgifterne hertil bliver af mindre omfang og kan holdes inde for rammen af udgifter til administration af
de tilsvarende opgaver for almindelig medicin.

Som en del af den foresldede tilskudsordning til cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen,
forer Leegemiddelstyrelsen som supplement til det Centrale Tilskudsregister, der indeholder oplysninger,
der er ngdvendige for beregning af medicintilskud efter sundhedslovens almindelige regler, et centralt
tilskudsregister - det Centrale Tilskudsregister for Cannabis - hvor oplysninger, der er nedvendige for
beregning af tilskud til cannabisslutprodukter registreres. Séledes vil lovforslaget have visse implemente-
ringsomkostninger for det offentlige.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Med lovforslaget introduceres muligheden for at eksportere cannabisbulk, der er fremstillet i Dan-
mark. Hermed etableres ogsd et nyt marked for producenter og grossister af cannabisbulk fremstillet
1 Danmark. Lovforslaget forventes at skabe oget interesse for kommerciel dyrkning af cannabis og
kommerciel fremstilling og import af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

Med forslaget gores det i endnu hejere grad muligt at udlaegge aktiviteter med cannabisudgangspro-
dukter og cannabismellemprodukter i kontrakt. Bedre og mere fleksible muligheder for at tilretteleegge
produktion og forarbejdning af cannabisprodukterne, vil medvirke til, at rammerne omkring produkt-
udviklingen vil blive mere smidige og dermed ogsd skabe bedre muligheder for at udvikle et bredt
produktsortiment til patienter i forsegsordningen og til eksport.

Med lovforslaget palegges apotekerne pligt til at beregne tilskud til cannabisslutprodukter 1 ekspedi-
tionsgjeblikket pa apoteket med henblik pé, at eventuelt tilskud kan fratreekkes prisen for cannabisslut-
produktet. Apotekerne pélagges pligt til at indberette salg af cannabisslutprodukter til det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis og at anvende registrets data til brug for beregning af patientens eventuelle
tilskud.

Lovforslaget forventes ikke at fa konsekvenser for leegers ansegning om bevilling af terminaltilskud
efter sundhedslovens § 148, 1. pkt., som med forslaget giver patienten ret til 100 pct. 1 tilskud til
cannabisslutprodukter, da det md forventes, at det for disse patienter, allerede er aktuelt for leegen at
ansegge om en bevilling af terminaltilskud.

Bemyndigelsen til at kunne palegge gebyr for dels Laegemiddelstyrelsens aktiviteter i medfer af dels
lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, dels i medfer lov om euforiserende stoffer vil blive
udmentet pr. 1. januar 2020.

Gebyrerne fastsattes omkostningsegte. Virksomhederne mé dog forvente arsgebyr og evrige gebyrer
af en ikke ubetydelig oskonomisk sterrelse, da der er vasentlige sikkerhedskrav omkring produktionen og
levering af medicinsk cannabis.

Lagemiddelstyrelsen forventer at have udgifter til ordningerne 1 2020 og 2021, der er i sterrelsesorde-
nen 16-18 mio. kr. Det forventede udgiftsniveau er baseret pa det forventede aktivitetsniveau samt
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det estimerede ressourcetrek forbundet med aktiviteterne. Gebyrerne afspejler siledes de estimerede
omkostninger ved det forudsatte aktivitetsniveau.

Virksomheder vil palegges ansegnings- og drsgebyrer ved varierende takster alt athaengig af virksom-
hedernes tilladelser. For udviklings- og dyrkningstilladelser forventes gebyrtaksterne for ansegningsgeby-
rer at ligge mellem ca. 95.000 og 125.000 kr., og for arsgebyrer forventes taksterme at ligge mellem
ca. 60.000 kr. og 105.000 kr. Arsgebyret vil aftage, hvis der kommer flere virksomheder. Det skyldes
bedre udnyttelse af stordriftsfordele i forbindelse med sagsbehandling og vejledning mv. De navnte
gebyrer er baseret pd udviklingen i og forventningen til forsegsperioden for nuverende. Sundheds-
og Zldreministeriet vil, inden gebyrreglerne udmentes, iagttage, om forudsatningerne for de pataenkte
gebyrsatser fortsat er aktuelle.

Gebyrordningen vil blive administreret 1 overensstemmelse med bestemmelser om fastleggelse af
afgifter og gebyrer i geldende Budgetvejledning fra Finansministeriet.

Gebyrerne vil, endvidere, ligesom pa legemiddelomradet, blive pris- og lenreguleret arligt i forbindelse
med revidering af gebyrbekendtgerelsen.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at lovforslaget lever op til principperne for agil erhvervsrettet
regulering.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Der laegges op til, at patienten selv skal ansege om tilskud til cannabisprodukter kebt i et andet EU/
EOS-land pé linje med, hvad der gelder for almindelig medicin kebt i et andet EU/E@S-land.

Der legges op til, at Legemiddelstyrelsens afgerelser efter den foresldede § 47 h, stk. 1, (tilskud
til cannabisprodukter kebt i et andet EU/E@S-land) samt afgerelser efter den foresldede § 47 1, stk.
1-3, (afgerelser om anvendelse af digital selvbetjening) ikke kan indbringes for anden administrativ
myndighed. Hermed er klageadgangen afskaret ad den administrative vej. Sadanne afgerelser kan dog
fortsat indbringes for domstolene.

6. Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Det fremgar af legemiddeldirektivets (direktiv 2001/83/EF) artikel 6, stk. 1, at et legemiddel ikke mé
markedsfores 1 en medlemsstat uden, at den kompetente myndighed har udstedt en tilladelse til markeds-
foring. Imidlertid folger det af direktivets artikel 5, stk. 1, at en medlemsstat, 1 overensstemmelse med
gaeldende lovgivning og for at opfylde serlige behov, kan dispensere fra bestemmelserne 1 direktivets
artikel 6, stk. 1., for s& vidt angér leegemidler, der er udleveret 1 henhold til en bestilling, afgivet i god tro
og uopfordret, og som fremstilles 1 henhold til anvisninger fra sundhedspersoner, der er befojet dertil pa
disses personlige og direkte ansvar til en konkret patient.

Det er saledes muligt i overensstemmelse med leegemiddeldirektivets artikel 5, stk. 1, at etablere en
forsegsordning med medicinsk cannabis ved lov, der undtager produkter fra kravet om markedsforingstil-
ladelse, og som tillader udlevering fra apotek i1 henhold til bestilling fra sundhedspersoner befojet hertil.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at legemiddeldirektivet ikke finder anvendelse ved
eksport af cannabisbulk, da der ikke er tale om legemidler.

Rédets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
leegemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger
fastlegger regler for proceduren for et legemiddels inddragelse i de nationale sygesikringsordninger. Det
fremgar af direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlemsstaterne straks skal underrette Kommissionen om a&n-
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dringer 1 reglerne vedrerende laegemidlernes inddragelse under de nationale sygesikringsordninger m.v.
Regeringen vil 1 overensstemmelse hermed notificere Kommissionen om den foreslaede tilskudsordning
til cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen. Det er regeringens opfattelse, at det tilskud til
cannabisslutprodukter, der fastleegges med lovforslaget, er forenelig med bestemmelserne i dette direktiv.

For sé vidt angdr Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettig-
heder i forbindelse med grenseoverskridende sundhedsydelser henvises til lovforslagets pkt. 2.4.3. og
bemarkninger til de enkelte bestemmelser. Direktivets regler berarer ikke forsikrede personers adgang
til at modtage tilskud til sundhedsydelser i andre lande end forsikringslandet efter regler fastlagt i Europa-
Parlamentets og Ridets forordning nr. 883/2004/EF om koordinering af de sociale sikringsordninger.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at der med de foresldede regler etableres en tilskuds-
ordning 1 overensstemmelse med direktivets artikel 7, stk. 6, om, at der skal vaere en gennemsigtig
ordning til beregning af udgifterne til grenseoverskridende sundhedsydelser, som den forsikrede skal
have godtgjort af forsikringsmedlemsstaten, og at ordningen skal vare baseret pd objektive, ikke-diskri-
minerende kriterier, der er kendt pa forhand.

Det er ogsé Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at lovforslaget er foreneligt med artikel 9, stk. 4,
i direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser. Ef-
ter denne bestemmelse skal medlemsstaterne sikre, at individuelle afgerelser om brug af graenseoverskri-
dende sundhedsydelser og godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat begrundes
behorigt og athangig af det konkrete tilfeelde kan paklages og indbringes for domstolene, herunder at der
findes forelobige retsmidler.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at der er overladt et vist sken til medlemsstaterne 1
forbindelse med formuleringen om, at det skal sikres, at en afgerelse om f.eks. tilskud til et cannabispro-
dukt kebt 1 et andet EU/E@S-land »athangig af det konkrete tilfeelde kan péklages«.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at der i forbindelse med Lagemiddelstyrelsens afga-
relser om tilskud til et cannabisprodukt kebt i et andet EU/E@S-land foreligger sarlige omstaendigheder,
som gor, at afgerelserne ikke ber kunne pédklages til Sundheds- og ZAldreministeriet. Det er endvidere
opfattelsen, at formuleringen i direktivets art. 9, stk. 4, om, at der ber vere »forelobige retsmidler,
ikke medferer, at der i direktivet er krav om etablering af klageadgang for afgerelser om tilskud til et
cannabisprodukt kebt i et andet EU/E@S-land. Ved foreleobige retsmidler forstas efter dansk ret traditio-
nelt de situationer, hvor man forseger at sikre sine rettigheder ved enten at fi foretaget arrest eller ved
nedleggelse af et fogedforbud.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at apotekernes og Laegemiddelstyrelsens behandling
af personoplysninger, som er nodvendige for beregning og udbetaling af korrekt tilskud til patienterne
til cannabisprodukter efter dette lovforslag samt inddatering af oplysninger om patientens keb af cannabi-
sprodukter i1 et andet EU/E@S-land, kan ske med hjemmel 1 artikel 6, stk. 1, litra e), og artikel 9, stk. 2,
litra f) og h) 1 forordning 2016/679/EU om beskyttelse af fysiske personer i1 forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.

8. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 6. juli 2018 til den 15. august 2018 varet sendt i hering
hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Amgros I/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lonnings- og Takstnevn, Region Hovedstaden, Region
Sjelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, 3F, Ansatte Tandlegers Orga-
nisation, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk
Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske
Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlaeger, Den Danske Dyrlegeforening, Embedslaegeforeningen, Ergo-
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terapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Dietister, Foreningen af Spe-
cialleger, Kristelig Lageforening, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Leageforeningen, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Praktiserende Lagers Organisation,
Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Socialpaedagogernes Lands-
forbund, Tandlegeforeningen, Yngre Lager, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap For-
bund, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerdd, Det Centrale Handicaprad,
Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Horeforeningen,
Kost- og Ernaringsforbundet, Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykia-
tribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Landsforeningen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Udviklingsheemmedes Landsforbund, ZldreForum, Aldremobi-
liseringen, Aldresagen, Aessense Europe ApS, Advokatradet, Ansatte Tandlaegers Organisation, Aurora
Nordic Cannabis A/S, Azanta Denmark A/S, Bagger-Serensen Gruppen, Brancheforeningen for Private
Hospitaler og Klinikker, CanFarm ApS, Cantiva ApS, Copenhagen Cannabis IVS, Dansk Erhverv, Dansk
Gartneri, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Selskab,
Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Danske
Seniorer, DB Lab, Den Danske Dommerforening, Drizzle Grow IVS, D. W. IVS, Fagron Nordic A/S,
Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark,
Forsikring & Pension, Gartneriet Garslev A/S, Gistrup Green Grow, Hemp Valley ApS, Industriforenin-
gen for Generiske og Biosimilere Laegemidler, Landbrug & Fodevarer, Laegemiddelindustriforeningen,
MedCan Pharma A/S, Medibo Relief, Medical Cannabis Denmark, Medican ApS, MM Bureau v/Mor-
ten Nehr, Moffes.com ApS, Nomeco A/S, Nordic Cannabis ApS, Okono A/S og MedCan Pharma,
Organic Cannabis Care, Retspolitisk Forening, Schroll Management ApS, Spectrum Cannabis Denmark,
StenoCare 1VS, Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Tjellesen Max Jenne A/S, Ankestyrelsen,
Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Finanstilsynet, Institut for Menne-
skerettigheder, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landbrugsstyrelsen, Legemiddelstyrelsen, Patienter-
statningen, Rigsadvokaten, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Statens
Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse og Sty-
relsen for Patientsikkerhed.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/min- Negative konsekvenser/merud-

dreudgifter (hvis ja, angiv om- gifter (hvis ja, angiv om-

fang/Hvis nej, anfor »Ingen«) fang/Hvis nej, anfor »Ingen«)
Okonomiske konsekvenser for Ingen Der er afsat en samlet ramme
stat, kommuner og regioner pa 64,2 mio. kr. til tilskudsord-

ningen til cannabisslutprodukter
omfattet af forsegsordningen.

Offentlige implementeringskon- | Ingen Lagemiddelstyrelsen forer som
sekvenser supplement til det Centrale Til-
skudsregisteret centralt tilskud-
sregister - det Centrale Tilskud-
sregister for Cannabis - hvor

oplysninger, der er nodvendige
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for beregning af tilskud til can-
nabisslutprodukter registreres.

Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Med muligheden for at ekspor-
tere cannabisbulk, der er frem-
stillet 1 Danmark etableres et nyt
marked for producenter og gros-
sister af cannabisbulk fremstillet
1 Danmark.

Med forslaget gores det 1 end-
nu hgjere grad muligt at udleg-
ge aktiviteter med cannabisud-
gangsprodukter og cannabismel-
lemprodukter 1 kontrakt.

Hjemlen til at pdlaegge gebyr
for Leegemiddelstyrelsens akti-
viteter 1 medfer af dels lov om
forsegsordning med medicinsk
cannabis, dels i medfer lov om
euforiserende stoffer vil blive
udmentet pr. 1. januar 2020.
Gebyrerne fastsattes omkost-
ningsaegte. Lagemiddelstyrelsen
forventer at have udgifter til
ordningerne 1 2020 og 2021,
der er i storrelsesordenen 16-18
mio. kr.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen

Apotekerne palaegges pligt til at
indberette salg af cannabisslut-
produkter til det Centrale Til-
skudsregister for Cannabis og
at anvende registrets data til
brug for beregning af patientens
eventuelle tilskud.

Administrative konsekvenser for
borgerne

Patienten skal ansege om til-
skud til cannabisprodukter kebt
i et andet EU/E@S-land pé lin-
je med, hvad der galder for al-
mindelig medicin kebt i et andet
EU/E@S-land.

Klageadgangen over afgerelser
om tilskud til cannabisprodukter
kobt i et andet EU/E@S-land
samt afgerelser om brug af di-
gital selvbetjening kan ikke ind-
bringes for anden administrativ
myndighed.

Miljemaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten
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Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at legemiddeldi-
rektivet (direktiv 2001/83/EF) ikke finder anvendelse ved eksport af
cannabisbulk, da der ikke er tale om leegemidler.

Det er endvidere Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at det
tilskud til cannabisslutprodukter, der fastlegges med lovforslaget,

er forenelig med bestemmelserne i artikel 11, 2. pkt. i Radets direk-
tiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed 1 pris-
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bestemmelserne for legemidler til mennesker og disse laegemidlers
inddragelse under de nationale sygesikringsordninger.

Det er herudover Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at der
med den foresldede tilskudsordning etableres en ordning i overens-
stemmelse med artikel 7, stk. 6 og artikel 9, stk. 4, i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patie-
ntrettigheder 1 forbindelse med grenseoverskridende sundhedsydel-
ser.

Det er ogsa Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at apoteker-
nes og Legemiddelstyrelsens behandling af personoplysninger, som
er ngdvendige for beregning og udbetaling af korrekt tilskud til
patienterne til cannabisprodukter efter dette lovforslag samt indda-
tering af oplysninger om patientens keb af cannabisprodukter 1 et
andet EU/EQS-land, kan ske med hjemmel i artikel 6, stk. 1, litra
e), og artikel 9, stk. 2, litra ) og h) i1 forordning 2016/679/EU

om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.

Gar videre end minimumskrav Ja Nej
1 EU-regulering (s&t X) X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilnr. 1

I medfer af den geldende § 3, nr. 2, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis defineres
cannabisdrogen som »dele af stamplanten Cannabis sativa L. Drogen kan vare hel, fragmenteret eller
tilberedt«. Der kan f.eks. vare tale om terrede blomster. Tilhgrende under stamplanten Cannabis sativa L
er for eksempel sorten Indica.

Denne definition er misvisende, og definitionen af droge og drogetilberedning ber 1 stedet opsplittes pa
to selvstendige definitioner. Desuden er det vurderingen, at der ogsd er behov for at tilfgje en definition
af begrebet stamplante i loven.

Det foreslds pé denne baggrund med @ndringen i lovforslagets § 1, nr. 1, at der i lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis § 3, nr. 2-4, tilfejes en definition af stamplante samt, at den eksisterende
definition af cannabisdrogen splittes op og erstattes af nye definitioner for henholdsvis cannabisdroge og
drogetilberedning.

Det foreslas saledes med den nye bestemmelse 1 § 3, nr 2, at »stamplante« defineres sdledes som
det botaniske latinske navn for den cannabisplante, der anvendes til fremstilling af cannabisdrogen. Det
latinske navn indeholder slaegts-, arts-, og authornavn (Cannabis sativa L). I tilfeelde af at der anvendes en
specifik underart, varietet eller sort (cultivar), skal betegnelsen for denne ligeledes indgé i navnet.

Tilfejelsen af definitionen skal tilsikre, at der ikke opstar tvivl om, hvad der menes med begrebet
stamplante. Der er ikke tale om en @ndring af den hidtidige opfattelse af begrebet, men alene en tilfojelse
af definitionen i lovgivningen.

Det foreslas dernast at splitte den eksisterende definition af cannabisdroge op pa to selvstendige nye
definitioner. Med den nye bestemmelse 1 § 3, nr. 3, foreslas sdledes, at »cannabisdroge« defineres som
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den anvendte del af stamplanten, f. eks. torret blomst eller blad. Drogen kan vere hel eller fragmente-
ret. Med den nye bestemmelse 1 § 3, nr. 4, foreslas, at »drogetilberedning« defineres som en forarbejdet
cannabisdroge, f.eks. pulveriseret droge eller ekstrakt.

Med opsplitningen af den tidligere definition af cannabisdroge, udfaerdiges to selvsteendige definitioner
for henholdsvis cannabisdroge og drogetilberedning.

Herved opnas en precisering af begreberne, og det bliver tydeliggjort, at en drogetilberedning er en
forarbejdet cannabisdroge. Det vurderes séledes vaesentligt at fa tydeliggjort, at definitionen af cannabis-
droge alene er den anvendte del af stamplanten, som enten er hel eller framenteret, men som ikke er
tilberedt.

Med opsplitningen af den tidligere definition af cannabisdroge sikres, at definitionerne ikke lengere
er misvisende og kan give anledning til misforstielser. Der er sdledes ikke tale om en @ndring af den
hidtidige opfattelse af begrebet, men alene en precisering heraf.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 2.7. 1 de almindelige bemarkninger.

Til nr. 2

I den geeldende bestemmelse i § 3 i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, er der fastsat en
raekke definitioner pd henholdsvis et cannabisudgangsprodukt, en cannabisdroge, et cannabismellempro-
dukt, en mellemproduktfremstiller, et cannabisslutprodukt, dyrkningsland, oprindelsesland og medicinre-
kvisition.

Det foreslés, at der tilfgjes en definition af »cannabisbulk« til lovens definitioner 1 § 3 som folge af
den foresldede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 7, hvorefter sundhedsministeren ogsé far hjemmel til at
fastsaette regler om krav til eksport af cannabisbulk.

Det foreslas sdledes, at der som § 3, nr. 11, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis indsattes
en definition pd cannabisbulk, som ethvert forarbejdet cannabisprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt
eller anden drogetilberedning, m.v. som ikke er et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt,
og som fremstilles af en virksomhed eller person med tilladelse hertil, og som pakkes, frigives og
distribueres med henblik pa videre forarbejdning eller pakning i forbrugerklare pakningssterrelser med
henblik pa fremstilling af et cannabisudgangsprodukt.

Forslaget betyder, at lovens definitioner udvides, og at der angives en entydig definition pa cannabis-
bulk.

Der henvises i evrigt til pkt. 2.1. 1 de almindelige bemerkninger.

Tilnr. 3

Det fremgar af den galdende bestemmelse 1 § 5, nr. 2, i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis, at et cannabisudgangsprodukt, som importeres til Danmark, skal vere dyrket i henhold til god
landbrugspraksis og uden anvendelse af pesticider.

Det foreslés, at kravet om pesticidfri dyrkning udgédr af § 5, nr. 2, sdledes at ordrene »og uden
anvendelse af pesticider« udgar af bestemmelsen. Forslaget har til formal at styrke forsyningssikkerheden
og betyder, at importerede cannabisudgangsprodukter efter forslaget ma vere dyrket med brug af pesti-
cider. Hermed abnes bl.a. for, at f.eks. visse canadiske cannabisprodukter, der udleveres til canadiske
patienter, ogsé vil kunne indgé i den danske forsegsordning. Dermed imedekommes en efterspergsel fra
de danske patienter pé et bredt produktsortiment i forsegsordningen.

Herudover henvises til pkt. 2.2. i de almindelige bemarkninger samt de specielle bemarkninger til
lovforslagets § 1, nr. 5 og 6.
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Til nr. 4

I den gaeldende § 5 i1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis fastslas de krav, der stilles til et
cannabisudgangsprodukt, som en mellemproduktfremstiller ensker at importere til Danmark, med henblik
pa, at det skal optages pa listen over produkter omfattet af den danske forsggsordning med medicinsk can-
nabis. I bestemmelsen er der ingen overordnede krav til den tiltenkte indgivelse af produktet, herunder
begransninger herfor.

Det foreslas derfor med den nye bestemmelse 1 § 5, nr. 8, at cannabisudgangsprodukter, der importeres
til Danmark med henblik pad at indgd i den danske forsggsordning, ikke mé vere tiltenkt anvendt til
parenteral indgivelse.

Der er tale om en tilfojelse af et nyt krav til cannabisudgangsprodukter, der optages pa listen over
cannabisudgangsprodukter omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis.

Ved parenteral indgivelse administreres produktet uden om kroppens naturlige barrierer (dvs. ved
injektion), hvilket er forbundet med ekstra risici for patienten. Der stilles saledes serlige krav til paren-
terale produkters egenskaber og kvalitet. Der er endvidere sarlige forholdsregler 1 forbindelse med
administrationen af parenterale produkter til patienter. Tages ovenstdende 1 betragtning sammenholdt
med, at produkterne i forsggsordningen ikke er godkendte laegemidler, der er testet 1 kliniske forseg forud
for optagelsen, vurderes det at kunne vere til fare for patientsikkerheden at optage produkter til parenteral
indgivelse pa listen.

Der er desuden tale om et krav, som ligeledes vil vaere geldende for de dansk producerede cannabispro-
dukter, som omfattes af forsegsordningen. Dette krav folger dog af bekendtgerelse nr. 943 af 28. juni
2018 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangspro-
dukter. Med forslaget om at indsztte et tilsvarende krav for de importerede cannabisudgangsprodukter vil
der sdledes sikres en ensretning af de cannabisudgangsprodukter, der kan omfattes af forsegsordningen,
uagtet om cannabisudgangsproduktet fremstilles i Danmark eller om det importeres til Danmark.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 2.8. 1 de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 5

Det fremgér af den galdende bestemmelse i § 5, nr. 2, i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis, at et cannabisudgangsprodukt, som importeres til Danmark, skal vere dyrket i henhold til god
landbrugspraksis og uden anvendelse af pesticider.

Af hensyn til at sikre forsyningssikkerheden forslds det med lovforslagets § 1, nr. 3, at ordrene »og uden
anvendelse af pesticider« udgar af bestemmelsen. Dette betyder, at importerede cannabisudgangsproduk-
ter efter forslaget gerne ma vere dyrket med brug af pesticider.

Det foreslads med lovforslagets § 1, nr. 5, at der i § 5 indsattes et stk. 2, hvorefter sundhedsministeren
kan fastsette regler om krav til et importeret cannabisprodukt, der er dyrket med brug af pesticider.

Der vil fortsat blive stillet hgje kvalitetskrav til de importerede produkter og skrappe betingelser for,
hvordan de produceres. Ved udmentningen af reglerne vil der vere fokus pa patientsikkerheden. Der
vil blive fastsat regler om, hvilke begraensede pesticider der kan anvendes og i1 hvilket omfang. Der vil
ogsd vere hgje kvalitetskrav til de feerdige produkter, og det skal vurderes, om der ikke af hensyn til
patientsikkerheden, skal fastsattes greenseverdier for indholdet af pesticider deri.

Herudover henvises til pkt. 2.2. i de almindelige bemarkninger samt til de specielle bemarkninger til
lovforslagets § 1, nr. 6.

Tilnr. 6

Den geldende bestemmelse 1 § 5 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis fastsetter hvilke
krav et cannabisudgangsprodukt, som importeres til Danmark, skal opfylde.
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Med lovforslagets § 1, nr. 3, udgar kravet 1 lovens § 5, nr. 2, om, at det importerede cannabisudgangs-
produkt skal vere dyrket uden anvendelse af pesticider, og der indsattes 1 stedet som folge af lovforsla-
gets § 1, nr. 5, en bemyndigelse til sundhedsministeren til at fastsatte regler om krav til et importeret
cannabisudgangsprodukt, der er dyrket med anvendelse af pesticider.

Regeringen vil gerne kunne ophave disse foresldede @ndringer igen efter en given periode, nér produkt-
udvalget til de danske patienter i forsegsordningen er tilstraekkeligt stort. Ud fra de oplysninger, som
Sundheds- og Aldreministeriet har pd nuverende tidspunkt fra importerer og producenter om udviklingen
1 cannabisproduktsortimentet, herunder udviklingen i den danske dyrkning, er det umiddelbart forvent-
ningen, at produktudvalget kan vare tilstreekkeligt stort efter 15 maneder. Produktsortimentet vil blive
vurderet forste gang efter 12 méneder.

Dette gores lovteknisk ved i lovforslagets § 1, nr. 6 at foresla en nyaftattelse af lovens § 5, hvormed
kravet om pesticidfri dyrkning genindferes og samtidig bemyndige sundhedsministeren til at fastsaette
tidspunktet for ikrafttreeden heraf, se naermere herom under de specielle bemarkninger til lovforslagets §
3.

Da der er tale om nyaffattelse af lovens § 5, som sundhedsministeren kan satte i kraft, folger neden for
bemarkninger til hvert enkelt krav til de importerede cannabisudgangsprodukter. Bemarkningerne svarer
i det store hele til bemarkningerne til den geeldende § 5 i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis,
dog sdledes at bemerkningerne til den foreslaede § 5, nr. 8 er tilfojet.

Der er 1 den foresldede bestemmelse 1 § 5 tale om cannabisudgangsprodukter, hvor fremstilling er
foregéet 1 et andet land end Danmark, ligesom den anvendte cannabis rdvare er dyrket og hestet uden for
Danmark.

Det foreslds med nr I, at cannabisudgangsproduktet skal vere tilvejebragt i overensstemmelse med
FN’s Enkelkonvention af 30. marts 1961 om kontrol med narkotiske midler, herunder konventionens
bestemmelser om oprettelse af et cannabisbureau og tilladelse til dyrkning pé angivne dyrkningsarealer.

Fremstilling, produktion, eksport, import, fordeling af, handel med, brug og besiddelse af cannabis méa
efter konventionens bestemmelser udelukkende ske til medicinske og videnskabelige formal.

Det er sdledes afgerende, at cannabisudgangsprodukter er tilvejebragt og handteret under hensyn til
konventionens krav. Konventionen stiller krav til de lande, der tillader dyrkning af cannabisplanter til
medicinsk brug, herunder om oprettelse af et cannabisbureau, der skal sikre, at dyrkning sker 1 overens-
stemmelse med konventionen. Legemiddelstyrelsen tager i forbindelse med optagelse af cannabismel-
lemproduktet og cannabisudgangsproduktet pa listen efter § 7 i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis stilling til, om cannabisudgangsproduktet kommer fra et land, der overholder konventionen og
opfylder disse kriterier.

Dernaest foreslds det med nr. 2, at cannabisudgangsproduktet skal vere dyrket 1 henhold til god land-
brugspraksis (Good Agricultural Practice GAP) og uden anvendelse af pesticider , dvs. at der ikke under
dyrkningen ma vere anvendt pesticider eller andre sprgjtemidler mod skadedyr m.v.

Et eksempel pa en vejledning for god landbrugspraksis er det Europaiske Laegemiddelagenturs (EMA)
vejledning for god landbrugspraksis (Guideline on good Agricultural and Collection Practice (GACP
vejledningen) for starting materials of herbal origin).

Forméilet med bestemmelsen er at sikre, at der i cannabisslutprodukter, kun indgér cannabisplanter,
som er dyrket i henhold til GAP. GAP er en standardiseret dyrkningsmetode, som skal sikre en ensartet
dyrkning og hindtering af cannabisplanter. Dette krav skal derved tilsikre, at der altid anvendes cannabi-
splanter af sammenlignelig kvalitet 1 fremstillingen af cannabisudgangsprodukter.

Med nr. 3 foreslds det, at fremstillingen af cannabisudgangsprodukter skal overholde de nationale
regler om dyrkning og forarbejdning af cannabisprodukter i dyrkningslandet og oprindelseslandet. Hvis
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produktet er forarbejdet 1 et andet land end oprindelseslandet, skal denne forarbejdning stadig overholde
oprindelseslandets regler og de krav, der ligger til grund for oprindelseslandets godkendelse af produktet.

Formalet med kravet er, at de cannabisudgangsprodukter, der importeres til Danmark, er accepteret
1 oprindelseslandet til medicinsk anvendelse, men at produkterne ogsé har den kvalitet som oprindelses-
landet stiller til cannabisprodukter, som skal anvendes til patientbehandling. Herved sikres det, at der
udelukkende importeres produkter til Danmark, der som minimum har samme kvalitet, som de produkter
der udleveres til oprindelseslandets egne patienter. Der kan séledes ikke eksporteres produkter af ringere
kvalitet eller produkter, der ikke er egnet til medicinsk anvendelse til Danmark.

Herudover skal cannabisudgangsproduktet ifolge nr 4 vere fremstillet og kvalitetskontrolleret 1 over-
ensstemmelse med principper for god fremstillingspraksis (Good Manufacturing Practice GMP). GMP er
en rekke retningslinjer og regler, der regulerer laegemidlers kvalitet, procedurer for fremstilling, krav til
ensartet produktion, dokumentation og sporbarhed. Der er for eksempel tale om god fremstillingspraksis,
nar ethvert parti eller batch af legemidler fremstilles pa den samme made for at sikre laegemidlernes
ensartethed og herefter underlegges kvalitetskontrol, for legemidlerne kan frigives til markedet. Det er
ligeledes en del af god fremstillingspraksis, at fremstillingsvirksomheder har et kvalitetssystem og en
kvalitetsansvarlig, der skal sikre virksomhedens regelefterlevelse. Idet cannabisudgangsprodukter ikke
kan klassificeres som laegemidler, vil der vare tale om overholdelse af principper for god fremstillings-
praksis og cannabisprodukterne er ikke omfattet af GMP-reglerne. Cannabisudgangsprodukterne kan dog
ikke siges at opfylde kravet i nr. 4, hvis de ikke er fremstillet og kvalitetskontrolleret 1 overensstemmelse
med regler, der stiller tilsvarende krav til fremstilling og kvalitet som GMP.

Med nr. 5 foreslas det, at cannabisudgangsproduktet skal vere styrkebestemt i forhold til indhold af
THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabidiol) samt analyseret for eventuelle andre kvalitetsrelevan-
te indholdsstoffer og urenheder i henhold til national standard eller monografier i relevant farmakopé. Af
relevante farmakopéer anses The European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) og eventuelt Pharmacopeia of the
United States of America (USP), The Japanese Pharmacopoeia (JP) eller national farmakopé.

Analysestandarden eller farmakopé monografien kan betragtes som en kvalitetsspecifikation. Det er 1
standarden eller monografien defineret hvilke analyseparametre, der skal underseges og hvilke metoder,
der skal anvendes til disse analyser. Det vil sige, at der i denne er beskrevet, hvordan analyserne 1 praksis
skal foretages (f.eks. metode, apparatur, reagenser, oplesningsmidler og lignende.) Herved sikres, at der
anvendes samme standardiserede og validerede analysemetoder.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau skal kvalitet og angivelse af aktiv bestanddel anferes i henhold
til anerkendt national standard eller europziske standarder angivet i den europaiske farmakopé eller en
tilsvarende farmakopé. Dette betyder, at kvaliteten skal sikres gennem anvendelse af analyseparametre
og standardiserede analysemetoder i henhold til monografier i henholdsvis den europ@iske farmakopé,
europaiske nationale monografier eller tilsvarende.

For deklaration af indhold og styrke skal sd vidt muligt anvendes den europaiske guideline herfor
»Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products/tradi-
tional herbal medicinal products« eller en tilsvarende guideline. Hvis der anvendes en anden guideline til
deklaration af indhold og styrke, skal denne angives.

Cannabisudgangsproduktet skal ifelge forslaget til nr 6 lovligt kunne udleveres 1 oprindelseslandet
til medicinsk brug i den samme form og pakningsterrelse, som mellemproduktfremstilleren ensker at
importere. Dette krav kombineret med de ovrige krav i § 5 har til formél at sikre, at de cannabisudgangs-
produkter der importeres til Danmark, er egnet til medicinsk brug. Bestemmelsen sikrer, at de cannabi-
sudgangsprodukter, der importeres til Danmark, har samme kvalitet, som de produkter, der anvendes 1
oprindelseslandet.

Det foreslds med nr. 7, at cannabisudgangsproduktet skal vare forarbejdet 1 og importeret fra et EU/
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E@S-land eller et land, som Danmark eller EU har indgéet aftale med om gensidig anerkendelse af andre
landes myndighedstilsyn péd leegemiddelomradet (MRA — Mutual Recognition Agreement). Nar Danmark
eller EU indgar i en MRA aftale med et andet land, betyder det, at Danmark anerkender, at kvaliteten
af det pagaeldende lands myndighedskontrol pa leegemiddelomradet svarer til danske eller europaiske
standarder.

Slutteligt foreslas det med nr 8, at cannabisudgangsprodukter, der importeres til Danmark, ikke ma
veare tiltenkt anvendt til parenteral indgivelse.

Ved parenteral indgivelse administreres produktet uden om kroppens naturlige barrierer (dvs. ved
injektion), hvilket er forbundet med ekstra risici for patienten. Der stilles saledes serlige krav til paren-
terale produkters egenskaber og kvalitet. Der er endvidere sarlige forholdsregler 1 forbindelse med
administrationen af parenterale produkter til patienter. Tages ovenstdende 1 betragtning sammenholdt
med, at produkterne 1 forsegsordningen ikke er godkendte legemidler, der er testet 1 kliniske forseg forud
for optagelsen, vurderes det at kunne vere til fare for patientsikkerheden at optage produkter til parenteral
indgivelse pa listen.

Der er desuden tale om et krav, som ligeledes vil vaere geldende for de dansk producerede cannabispro-
dukter, som omfattes af forsegsordningen. Dette krav folger dog af bekendtgerelse nr. 943 af 28. juni
2018 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangspro-
dukter. Med forslaget om at indsztte et tilsvarende krav for de importerede cannabisudgangsprodukter vil
der sdledes sikres en ensretning af de cannabisudgangsprodukter, der kan omfattes af forsegsordningen,
uagtet om cannabisudgangsproduktet fremstilles i Danmark eller om det importeres til Danmark.

Til nr. 7

Efter den galdende bestemmelse 1 6, stk. 3, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis kan
sundhedsministeren fastsatte regler om krav til eksport af cannabisudgangsprodukter og cannabismellem-
produkter, der er fremstillet af cannabis dyrket her 1 landet.

Med den foresldede @ndring af § 6, stk. 3, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, hvormed
ordene »cannabisbulk« indsettes efter »eksport af«, kan sundhedsministeren fastsatte regler om krav til
eksport af cannabisbulk, der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet.

Dermed udvides den geeldende bemyndigelsesbestemmelse sdledes, at der ogsa kan fastsettes regler om
krav til eksport af cannabisbulk.

Denne eksport vil ligesom en eksport af cannabisudgangsprodukter skulle overholde de internationale
regler pa omradet. Cannabis er omfattet af FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961 om kontrol med
narkotiske midler (enkeltkonventionen). Danmark er part i konventionen og er som de evrige konventi-
onsparter forpligtet til at forbeholde produktion, eksport, import af, handel med samt brug og besiddelse
af cannabis udelukkende til medicinske og videnskabelige formal.

Ud over den omhandlede generelle forpligtelse indeholder enkeltkonventionen en raekke forpligtelser,
som konventionsparterne skal opfylde i1 forbindelse med produktion, eksport, import af, handel med samt
brug og besiddelse af cannabis og andre former for narkotika, som er omfattet af konventionen.

Det forventes med lovforslaget derfor, at der vil blive fastsat regler om, under hvilke betingelser
cannabisbulk kan eksporteres til andre lande, svarende til de regler, der er fastsat i bekendtgerelse
nr. 943 af 28. juni 2018 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter.

Der forventes med lovforslaget desuden, at der vil blive fastsat regler om, at det udelukkende er
virksomheder med tilladelse til at fremstille eller distribuere cannabisbulk, der vil kunne eksportere
cannabisbulk fremstillet af cannabis dyrket i Danmark. Der vil ogsa kunne fastsattes regler om frigivelse
og dokumentation.

2018/1 LSF 62 35



Det er ogsa forventningen med lovforslaget, at der vil blive fastsat regler om krav til de eksporterende
virksomheder til sikring af, at der udelukkende eksporteres cannabisbulk til lande, som tillader import af
cannabisbulk til medicinsk brug, ligesom den eksporterende virksomhed skal sikre, at der udelukkende
eksporteres og leveres cannabisbulk til virksomheder, som har de nedvendige tilladelser til at handtere
cannabis til medicinsk brug efter importlandets lovgivning.

Desuden er det forventningen med lovforslaget, at der vil blive fastsat regler om, at cannabisbulken
skal leve op til samme krav til kvalitet, som cannabisbulken i Danmark, ligesom der vil kunne fastsettes
regler om restriktioner i mangden, der kan eksporteres. Eksporten af cannabisbulken vil herudover ogsa
vare underlagt krav i bekendtgerelsen om euforiserende stoffer, herunder serligt om krav til eksportcerti-
fikater.

Det forventes ogsd med lovforslaget, at der vil blive fastsat regler om, at den eksporterende virksomhed
skal sikre, at den eksporterede cannabisbulk kan spores, og at enhver fejl eller mangel ved den eksportere-
de cannabisbulk - eller cannabisbulk tilteenkt eksport — skal undersoges og registreres 1 virksomhedens
system for reklamationer og tilbagekaldelser. Der vil endvidere blive fastsat regler om, at eksportvirk-
somheden skal udsende en orientering om alle produktfejl, som kan resultere 1 en tilbagekaldelse til
modtageren og den relevante myndighed 1 importlandet.

Det forventes med lovforslaget, at der vil blive fastsat strafbestemmelser om overtraedelse af bestem-
melser fastsat i ovennavnte regler tilsvarende de bestemmelser, som er fastsat i § 56 i bekendtgerelse
nr. 943 af 28. juni 2018 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter. Der gores i den forbindelse opmarksom pa, at den eksisterende bemyndigel-
sesbestemmelse 1 § 66, stk. 2, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis indeholder en hjemmel
til, at der 1 regler, der fastsaettes i medfer af loven, kan fastsattes straf i form af bade eller faengsel indtil 1
ar og 6 méaneder for overtraedelse af bestemmelserne i reglerne.

Der henvises 1 gvrigt til de almindelige bemarkningers pkt. 2.1.

Til nr. 8

Det fremgar af den gaeldende § 9, stk. 7, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, at virksom-
heder med tilladelse til import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt eller fremstilling af et
cannabismellemprodukt, ikke mé udlaegge aktiviteter med cannabisudgangsprodukter eller cannabismel-
lemprodukter i1 kontrakt, jf. dog § 9, stk. 9. Efter § 9, stk. 9, kan sundhedsministeren fastsatte regler om,
at nermere definerede aktiviteter kan udlaegges i kontrakt.

Det foreslds med lovforslagets § 1, nr. 8, at § 9, stk. 7, 1 lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis ophaves. Dermed ophaves forbuddet mod at udlaegge aktiviteter med cannabismellemprodukter
1 kontrakt. Dette vil medfere, at det bliver muligt — 1 hgjere grad end hidtil — at udlegge aktiviteter med
cannabismellemprodukter 1 kontrakt. Hermed imedekommes eftersporgsel fra cannabisproducenterne pé
mulighed for en mere smidig tilretteleeggelse af deres produktion og forarbejdning.

Herudover henvises til pkt. 2.3. i de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 9

Det fremgér af den geeldende § 9, stk. 9, 1 lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, at sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om, at ne@rmere definerede aktiviteter kan udlegges i kontrakt.

Det foreslas, at ordene »nermere definerede« udgér. Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1,
nr. 8, hvorefter det foreslas, at forbuddet mod at udlegge aktiviteter i kontrakt ophaves. Dermed udvides
mulighederne for kontraktudlaegning og ordene »narmere definerede« i § 9, stk. 9, skal udga.

De narmere regler om muligheder for at udlaegge aktiviteter 1 kontrakt forventes at blive indarbejdet 1
bekendtgerelse nr. 1720 af 26. december 2017 om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
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cannabismellemprodukter. Reglerne vil 1 det store hele svare til, hvad der 1 evrigt gelder for produktion
og analyse 1 kontrakt i forhold til almindelige leegemidler, dog saledes, at det ikke vil blive muligt
at udlegge alle aktiviteter 1 kontrakt til virksomheder eller personer uden for landets grenser. Dette
skyldes, at det ikke vil vere muligt pa dette omrade at handhave regler uden for landets granser i
f.eks. feelles europaisk regi. Det vil blive vurderet, om der for enkelte aktiviteter, som fx analyser, under
forsegsordningen kan fastsattes regler om udlaegning i kontrakt til analysevirksomheder 1 EU/E@S-lande,
selvom disse analysevirksomheder ikke har de nedvendige tilladelser efter forsegsordningen, sa leenge de
har en fremstillertilladelse, der svarer til en dansk virksomhedstilladelse efter leegemiddelloven.

Der henvises i evrigt til pkt. 2.3. 1 de almindelige bemerkninger.

Til nr. 10

Efter den gaeldende § 18, stk. 1, nr. 2, 1 lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, skal apoteker
marke et cannabisslutprodukt med en advarselstrekant, hvis cannabisslutproduktet indeholder stoffer
omfattet af bekendtgerelsen om euforiserende stoffer.

Det foreslés, at setningen »safremt produktet er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer,«
udgar af § 18, stk. 1, nr. 2.

Med forslaget fjernes dermed forudsatningen om, at kravet om markning med advarselstrekant kun
galder, hvis cannabisslutproduktet indeholder stoffer omfattet af bekendtgerelsen om euforiserende stof-
fer.

Den foreslaede @ndring af § 18, stk. 1, nr. 2, indebzrer indferelse af et generelt krav om maerkning med
advarselstrekant i stedet for et krav, der afledes af bekendtgerelsen om euforiserende stoffer.

Formélet med @ndringen er at sikre, at cannabisslutprodukter altid merkes med advarselstrekant, uanset
om indholdet er hovedsageligt THC, CBD eller er en kombination af begge indholdsstoffer.

Den foresldede @ndring indebarer en udvidelse af kravet om markning med advarselstrekant, da ikke
alene alle THC-holdige cannabisslutprodukter, men ogsé cannabisslutprodukter, der kun indeholder CBD,
efter forslaget ligeledes skal maerkes.

Det bemarkes endvidere, at den behandlende lege skal overveje trafikfare 1 forbindelse med behand-
ling af en patient med medicinsk cannabis, herunder om der skal udstedes kerselsforbud. 1 denne
forbindelse vejleder Styrelsen for Patientsikkerhed ogsd legen om retningslinjerne for udstedelse af
korselsforbud. Sédledes er advarselstrekantens formdl at gere bade patient og den behandlende laege
serligt opmarksomme pa, at der kan veare trafikfare forbundet med behandling med det pagaldende
cannabisprodukt.

Der henvises i evrigt til pkt. 2.9. i de almindelige bemerkninger.

Tilnr. 11

Det folger af den gaeldende § 34, stk. 1, 1 lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, at patien-
ten sammen med det receptordinerede cannabisslutprodukt skal have udleveret en kassebon eller, hvis
dette ikke er muligt, anden form for dokumentation péd felgende oplysninger: Patientens cpr-nummer
uden de sidste fire cifre eller fiktive cpr-nummer uden de fire sidste cifre, ekspedicionsnummer eller
effektuerings-id, dato for ekspedition, apotekets navn, navnet pad cannabisslutproduktet samt prisen pa
cannabisslutproduktet.

Det foreslés, at der hertil tilfgjes tre punkter séledes, at kassebon eller anden for form dokumentation,
ogsé skal paferes tilskudsprisen for cannabisslutproduktet (ny nr. 7), saldo i det Centrale TilskudsRegister
for Cannabis opgjort i tilskudspriser for ekspedition af recepten (ny nr. 8) og slutdato for tilskudsperiode i
det Centrale Tilskudsregister for Cannabis (ny nr. 9).
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Med de foresldede nye punkter sikres patienterne endnu bedre overblik over forbruget af cannabispro-
dukter 1 forsegsordningen.

Samme pligt til at udlevere tilsvarende oplysninger gelder for almindelige tilskudsberettigede laegemid-
ler i medfer af § 76 i1 bekendtgerelse nr. 1108 af 29. september 2017 om recepter og dosisdispensering af
leegemidler.

Tilnr. 12

De gaxldende regler for medicintilskud er fastsat i sundhedslovens afsnit X. Herefter yder regionsradet
tilskud til patientens keb af medicin, som Lagemiddelstyrelsen har givet generelt tilskud efter sundheds-
lovens § 144, stk. 1, eller generelt klausuleret tilskud efter sundhedslovens § 144, stk. 2. Hvis et laegemid-
del ikke har generelt tilskud, eller laegen vurderer, at patientens ikke opfylder legemidlets eventuelle
tilskudsklausul, kan Laegemiddelstyrelsen pa legens ansegning i sarlige tilfelde bevilge individuelt
enkelttilskud til den pageldende patients keb af medicinen efter sundhedslovens § 145. Der er herudover
mulighed for, at legen kan ansege om to andre individuelle tilskud til den enkelte patient: Forhejet
tilskud efter sundhedslovens § 151 og terminaltilskud efter sundhedslovens § 148. Se de almindelige
bemarkningers pkt. 2.4.1. for en nermere gennemgang af de gaeldende regler.

Med tekstanmaerkning nr. 127 til lov om tilleegsbevilling for finansaret 2018 er det fastsat, at sundheds-
ministeren bemyndiges til 1 2018 at yde tilskud til keb af cannabisslutprodukter omfattet af forsegsord-
ningen med medicinsk cannabis ordineret af en lege pa recept for terminale patienter med bevilling
efter sundhedslovens § 148, 1. pkt. Tilskud til keb af cannabisslutprodukter ydes med tilbagevirkende
kraft pr. 1. januar 2018 og udbetales fra september 2018. Tilskuddet udger 100 pct. af den af Lagemid-
delstyrelsens udmeldte pris for cannabisslutproduktet efter § 46 i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis. Er patienten afgéet ved deden, indtraeder boet i kravet pd tilskuddet.

Med forslaget til det nye kapitel 6 a fastsaettes regler for en sarlig tilskudsordning til cannabisslutpro-
dukter under forsegsordningen, som efter geldende ret ikke er omfattet af reglerne om medicintilskud
efter sundhedsloven.

Med § 47 a, stk. 1, foreslas det, at regionsradet efter reglerne i dette kapitel yder tilskud til keb af
cannabisslutprodukter ordineret af en laege pa recept. Det er ogsd regionsradet, der yder medicintilskud
efter de gaeldende regler herom i sundhedslovens afsnit X.

Med § 47 a, stk. 2, foreslas det, at tilskud til keb af cannabisslutprodukter ydes til patienter, der har ret
til ydelser 1 henhold til sundhedsloven.

Efter sundhedslovens § 7, stk. 1, har personer med bopal her i landet ret til sundhedslovens ydel-
ser. Med bopazl menes tilmelding til Folkeregisteret, jf. sundhedslovens § 7, stk. 2. Af sundhedslovens
§ 7, stk. 4, folger, at personer, der har bopel her i landet, og som i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger
med senere @ndringer har ret til lovens ydelser i Danmark til udgift for en offentlig sygesikring i et andet
EU-land, ikke har ret til tilskud til lovens ydelser kebt eller leveret i et andet EU-/E@S-land efter § 168
og regler fastsat i medfor heraf. Sundhedslovens § 168 og regler fastsat i medfer heraf regulerer bl.a.
tilskud til andre legmidler kebt i andre EU/E@S-lande. Da disse personer ikke har ret til tilskud til andre
leegemidler kobt i andre EU/EQS-lande, har disse personer efter lovforslaget heller ikke ret til tilskud til
cannabisprodukter kebt i et andet EU-/E@S-land. Det samme galder for personer, der har bopel her i
landet, og som har ret til ydelser efter denne lov i Danmark til udgift for en offentlig sygesikring i et
andet E@QS-land 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 883/2004/EF af 29. april 2004
om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere @ndringer, jf. Det Blandede E@S-udvalgs
afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social sikring) og protokol 37 til E@S-afta-
len. Disse personer har efter sundhedslovens § 7, stk. 5, heller ikke ret til tilskud til andre legemidler
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kobt i andre EU-/E@S-lande. Det samme vil derfor efter lovforslaget gelde for cannabisprodukter kobt 1
et andet EU/E@S-land.

Sundhedsministeren har i medfer af sundhedslovens § 8, stk. 2. bemyndigelse til at fastsatte regler
om, at lovens ydelser helt eller delvis skal tilkomme personer, der ikke har bopel her i landet. I medfer
af denne bestemmelse har sundhedsministeren i1 § 4 1 bekendtgerelse nr. 470 af 23. maj 2016 fastsat, at
folgende personer, der har bopl i et andet EU/E@S-land, har ret til tilskud, jf. dog nedenfor:

1) Personer, der er dansk sygesikrede efter regler i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
883/2004 af 29. april 2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere @ndringer
eller Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social
sikring) og protokol 37 til EQS-aftalen.

2) Pensionister og deres familiemedlemmer som har ret til sundhedsydelser i bopalslandet til udgift
for Danmark efter regler i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april
2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere @ndringer eller Det Blandede
EOS-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social sikring) og protokol
37 til E@S-aftalen, jf. dog § 5. Tilskud gives pa samme vilkar som til gruppe 1-sikrede.

3) Gransearbejderes familiemedlemmer som har ret til sundhedsydelser i bopalslandet til udgift for
Danmark efter regler i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april
2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere @ndringer eller Det Blandede
EOS-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social sikring) og protokol
37 til E@S-aftalen. Tilskud gives pd samme vilkar som til gruppe 1-sikrede. Da disse personer har ret
til tilskud til andre leegemidler kebt i andre EU/E@S-lande, har disse personer efter lovforslaget heller
ikke ret til tilskud til cannabisprodukter kebt i et andet EU-/E@S-land.

Af bekendtgorelsens § 18 fremgar dog, at der ikke kan ydes tilskud til varer og tjenesteydelser kabt
eller leveret 1 bopalslandet til en person, der har ret til sundhedsydelser 1 bopalslandet til udgift for
Danmark 1 medfer af reglerne i Europa-Parlaments og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april
2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger, med senere @ndringer, samt personer omfattet af
Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social sikring)
og protokol 37 til E@S-aftalen. Da disse personer ikke har ret til tilskud til andre leegemidler kebt i1 andre
EU/E@S-lande, har disse personer efter lovforslaget heller ikke ret til tilskud til cannabisprodukter kobt i
et andet EU-/E@S-land

Endelig fremgér det af bekendtgerelsens § 5, at personkredsen, som er nevnt under pkt. 2 ovenfor,
ikke omfatter pensionister og medforsikrede familiemedlemmer, der bor i EU/E@S-lande, som opkraver
udgifter til sundhedsydelser i bopalslandet ved arlige faste belab, jf. bilag 3 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 987/2009 af 16. september 2009 om de narmere regler til gennemforelse af
forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere @ndringer eller
Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag V (social sikring)
og protokol 37 til EOQS-aftalen. Da disse personer ikke har ret til tilskud til andre leegemidler kebt i andre
EU/E@S-lande, har disse personer efter lovforslaget heller ikke ret til tilskud til cannabisprodukter kebt i
et andet EU-/EQS-land.

Med § 47 b, stk. 1, 1. pkt., foreslds det, at tilskuddets storrelse athenger af den samlede udgift opgjort i
tilskudspriser, jf. § 47 e, til cannabisslutprodukter, som patienten har kebt inden for en periode pa 1 ar, der
regnes fra forste indkebsdato. Patientens samlede arlige udgifter til keb af cannabisslutprodukter opgeres
saledes 1 tilskudspriser fra forste gang patienten keber cannabisslutprodukter efter lovens ikrafttraeden
og 1 ar frem. Dette svarer til systematikken i det almindelige medicintilskudssystem. Hvis patienten for
eksempel keber sit forste cannabisslutprodukt 1. februar 2019, starter der denne dato en periode pé 1
ar til og med 31. januar 2020 inden for hvilken patienten, jf. den foreslaede § 47 b, stk. 2, vil {4 50
pet. 1 tilskud til tilskudsprisen pa alle keb af cannabisslutprodukter, som ikke overstiger 20.000 kr. Hvis
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patientens keb af cannabisslutprodukter inden for denne periode overstiger 20.000 kr. far patienten ikke
tilskud til den del af eller de keb af cannabisslutprodukter, der overstiger et samlet arligt keb pa 20.000 kr.
opgjort 1 tilskudspriser. Har patienten 1 eksemplet ovenfor for eksempel 1. oktober 2019 kebt for 20.000
kr. cannabisslutprodukter, far patienten ikke tilskud til keb af cannabisslutprodukter 1 resten af perioden til
og med 31. januar 2020.

Med § 47 b, stk. 1, 2. pkt., foreslas det, at en ny periode indledes forste gang, patienten keber
cannabisslutprodukter efter udlgbet af den foregaende periode. I eksemplet ovenfor udlgber patientens
foregdende tilskudsperiode 31. januar 2020. Med den foresldede bestemmelse indledes en ny periode
forste gang derefter, hvor patienten keber et cannabisslutprodukt. Hvis patienten for eksempel efter 31.
januar 2020 keber sit naste cannabisslutprodukt 1. april 2020 starter der denne dato en ny 1-rig periode
inden for hvilken, patienten fir 50 pct. 1 tilskud til alle keb af cannabisslutprodukter foretaget senest 31.
marts 2021, der ikke overstiger 20.000 kr. opgjort i tilskudspriser.

I § 47 b, stk. 2, foreslas det, at tilskuddet udger 50 pct. af den del af udgiften 1 tilskudspriser, som
ikke overstiger 20.000 kr., mens tilskuddet udger 0 pct. for den del af den arlige udgift 1 tilskudspriser,
der overstiger 20.000 kr. (dvs. fuld egenbetaling). Tilskudsordningen bliver héndteret pd den samme
made som det almindelige medicintilskudssystem, hvor tilskuddets sterrelse beregnes ud fra nogle forud
fastsatte belobsgranser og tilskudsprocenter. Det vurderes, at det arlige loft over tilskuddet, bidrager til at
dempe priserne pa cannabisslutprodukterne.

Efter § 47 b, stk. 3, kan belgbsgrenser og tilskudsprocenter anfert i stk. 2, reguleres. Der henvises
narmere nedenfor ad bemarkningerne til § 47 c.

Med forslaget til § 47 ¢ kan sundhedsministeren 2 gange om &ret med virkning fra 1. januar og 1. juli
regulere de belebsgranser og tilskudsprocenter, der er fremgar af § 47 b, stk. 2.

Denne reguleringsmekanisme er indsat af hensyn til statens budgetsikkerhed under tilskudsordningen.

Det er séledes forudsat, at de samlede udgifter ved den foresldede tilskudsmodel maksimalt skal udgere
64,2 mio. kr. over forsggsordningen lebetid for keb foretaget indtil udgangen af 2021. De beregninger,
som ligger til grund for de 1 § 47 b foresldede belobsgranser og tilskudsprocenter, er behaftet med bety-
delig usikkerhed 1 relation til blandt andet patientoptag, leegernes ordinationsmenster, pris pa produkterne
og dosis. Alle disse forhold vil pavirke udgiften forbundet med tilskudsordningen. Endvidere er det meget
usikkert, 1 hvilket omfang patienter med en terminaltilskudsbevilling vil {4 ordineret cannabisslutproduk-
ter og dermed traekke pé tilskudsordningen.

Af hensyn til budgetsikkerhed foreslds det derfor, at sundhedsministeren kan regulere de tilskudspro-
center og belebsgrenser, som fremgar af § 47 b med henblik pa holde udgifterne pa det forudsatte
niveau. Det forudsattes med lovforslaget, at ministeren pad baggrund af oplysninger om forbrug og
priser fra Sundhedsdatastyrelsen og Lagemiddelstyrelsen vurderer, om der er grundlag for at regulere
belabsgranser og/eller tilskudsprocenter. Reguleringen kan ske to gange érligt med virkning fra 1. januar
og 1. juli og fastsettes 1 bekendtgerelsesform.

Bestemmelsen 1 § 47 d, stk. 1, fastsztter regler om udligning af tilskudsbeleb, som fraviger det belob,
en patient er berettiget til efter reglerne 1 § 47 b, stk. 2, og § 47 f.

Med § 47 d, stk. 1, 1. pkt., foreslds det, at sdfremt der ved keob af cannabisslutprodukter er ydet et til-
skud, som overstiger det, patienten efter reglen i § 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal der reguleres herfor
i forbindelse med patientens forstkommende keb af cannabisslutprodukter med tilskud. Hvis for eksempel
patienten har modtaget tilskud til sit keb pé trods af, at patienten har kebt for mere end 20.000 kr. inden
for en periode pa 1 ar, modregnes det for meget udbetalte tilskud med denne bestemmelse i senere kob
af cannabisslutprodukter med tilskud foretaget i den naestfelgende tilskudsperiode. Udligningen sker pa
apoteket i forbindelse med patientens keb af cannabisslutprodukter. Det forudsattes med lovforslaget,
at der, lige som det er praksis for udligning af tilskudsbeleb i relation til andre tilskudsberettigede lege-
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midler, maksimalt modregnes et tilgodehavende hos patienten svarende til det tilskudsbeleb, patienten er
berettiget til ved det aktuelle kab, idet regulering for et eventuelt overskydende udligningsbelegb udskydes
til patientens nestfolgende kob af cannabisslutprodukter, medmindre patienten frivilligt tilbagebetaler det
fulde udligningsbelob straks.

I § 47 d, stk. 1, 2. pkt., foreslas det, at reguleringen i helt serlige tilfelde kan udskydes til det
naestfolgende keob af et cannabisslutprodukt med tilskud. Sadanne tilfeelde vil kunne forekomme, sifremt
patienten ikke har vaeret bekendt med det skyldige beleb og ikke er i stand til at udrede betalingen i
forbindelse med det aktuelle kab af cannabisslutprodukter.

1§47 d, stk. 1, 3. pkt., foreslas det, at hvis der ved keb af cannabisslutprodukter er ydet et tilskud,
som er mindre end det, patienten efter reglen 1 § 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal der reguleres herfor
1 forbindelse med patientens forstkommende kob af cannabisslutprodukter med tilskud eller pé patientens
anmodning herom, hvis det er tidligere. Regulering eller udbetaling heraf sker pa apoteket.

Det forudsattes, at der i bekendtgerelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, jf. § 47 g, vil
blive fastsat regler om, at udligningsbeleb slettes 24 maneder efter de er opstdet. Det svarer til, hvad
der gaelder for udligningsbeleob i det Centrale Tilskudsregister, der indeholder oplysninger nedvendige for
beregning af tilskud til almindelig medicin efter sundhedslovens regler herom. Da oplysninger om udlig-
ningsbelob, der er ®ldre end 24 méneder, sdledes vil blive slettet, vil der ikke blive foretaget udligning af
disse beleb. Det svarer til, hvad der gelder for udligningsbelob i det Centrale Tilskudsregister for tilskud
til almindelig medicin.

Med § 47 d, stk. 2, 1. pkt., foreslas det, at regionsrddets krav pd regulering bortfalder ved patien-
tens ded. Det svarer til, hvad der gelder for regionrddets krav péd regulering af udligningsbelob 1 det
almindelige medicintilskudssystem. Sddanne krav bliver séledes ikke gjort geldende over for patientens
dadsbo. Oplysningen om, at patienten er ded indhentes fra CPR-registeret.

Med § 47 d, stk. 2, 2. pkt., foreslds det, at krav mod regionsradet skal fremsettes senest 1 &r efter
patientens ded. Oplysninger om keb, herunder oplysninger om udligningsbeleb m.v., slettes fra det
Centrale Tilskudsregister for Cannabis, jf. § 47 g, 1 &r efter patientens ded. Det svarer til, hvad der gelder
for patientens krav pa regulering af udligningsbeleb i det almindelige medicintilskudssystem.

Af bestemmelsen til § 47 e, stk. 1, foreslas det, at der ved beregning af tilskud anvendes tilskudsprisen
for det padgaeldende cannabisslutprodukt. Tilskudsprisen udger prisen for det pdgeldende cannabisslutpro-
dukt, som er udmeldt af Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 46.

Den udmeldte pris efter § 46 udger den i medfer af § 1, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 1735 af 26.
december 2017 om beregning af priser pa cannabisslutprodukter beregnede registerpris, plus moms og
herefter afrundet til n@ermeste erebelab, der kan deles med 5, jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 2 og 3, tillagt
recepturgebyr inklusiv moms efter bekendtgerelsens § 2 og ferdigfremstillingsgebyr inklusiv moms efter
bekendtgerelsens § 3.

I § 47 e, stk. 2, foreslas det, at Legemiddelstyrelsen kan indplacere cannabismellemprodukter fra
forskellige leveranderer fremstillet ud fra samme cannabisudgangspunkt 1 tilskudsgrupper med henblik
pa, at der fastsattes samme tilskudspris for de cannabisslutprodukter, der er fremstillet pa baggrund af de
pagaeldende cannabismellemprodukter.

Det svarer til, hvad der gelder for almindelige legemidler i henhold til sundhedslovens § 150, stk.
2. Det forudszttes med lovforslaget, at inddelingen sker ved Lagemiddelstyrelsens markering heraf i
Medicinpriser 1 overensstemmelse med den praksis, der i dag gaelder for inddeling af andre legemidler i
tilskudsgrupper med nedvendige tilpasninger.

I § 47 e stk. 3, foreslds det, at for cannabismellemprodukter, der indgér i1 en tilskudsgruppe, fastsat
af Legemiddelstyrelsen 1 medfer af stk. 2, udger tilskudsprisen for de cannabisslutprodukter, som er
fremstillet pa baggrund af de padgeldende cannabismellemprodukter, den laveste forbrugerpris 1 tilskud-
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sgruppen. Flere cannabismellemproduktfremstillere kan fremstille deres mellemprodukt ud fra samme
cannabisudgangspunkt. Disse cannabismellemproduktfremstillere vil typisk anmelde forskellige priser
pa deres mellemprodukter. Priserne pd de cannabisslutprodukter, som apoteket fremstiller pa baggrund
heraf, vil derfor ogsa vere forskellige. Den pris (tilskudsprisen) der 1 medfer af § 47 e, stk. 3, beregnes
tilskud af udger den laveste af disse priser. Det svarer i princippet til, hvad der gelder i det almindelige
behovsathangige tilskudssystem for andre leegemidler.

Det foreslas i § 47 e, stk. 4, at sundhedsministeren kan fastsette regler om genberegning af tilskudspri-
sen, safremt det cannabismellemprodukt, der har den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen efter stk. 2
meldes i leveringssvigt efter regler fastsat i medfer af § 45, stk. 2.

For almindelige legemidler har sundhedsministeren 1 § 14, stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 1399 af 2.
december 2015 om Medicinpriser og leveringsforhold m.v. fastsat regler om, at hvis mindst en engrosfor-
handler anmelder leveringssvigt for en pakning, der indgar 1 en tilskudsgruppe og danner grundlag for
tilskudsprisen, fastsatter Legemiddelstyrelsen en ny tilskudspris pa baggrund af prisen pa den billigste
pakning, der ikke er i1 leveringssvigt. Genberegning af tilskudspriser pa almindelige laegemidler sker
dagligt.

Det forudsettes med lovforslaget, at bemyndigelsen i § 47 e, stk. 4, udmentes efter de samme princip-
per med de tilpasninger, som forholdene tilsiger og i forbindelse med, at sundhedsministeren benytter sin
bemyndigelse 1 § 45, stk. 2, i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis til at fastsatte regler om
underretning om forventet og faktisk leveringssvigt.

I forleengelse heraf foreslds det 1 § 47 e, stk. 5, at sundhedsministeren kan faststte regler om, at
en tilskudspris skal opretholdes prisperioden ud uanset, at et billigere cannabismellemprodukt bliver
tilgaengeligt inden for prisperioden.

Det forudsattes med lovforslaget, at disse regler kommer til at svare til de regler om genberegning af
tilskudspriser, som galder for andre leegemidler, og som er fastsat i § 14, stk. 3, i bekendtgerelse nr.
1399 af 2. december 2015 om Medicinpriser og leveringsforhold m.v. Heraf fremgar, at hvis en billigere
leegemiddelpakning igen kan leveres efter at have veret i leveringssvigt, genberegnes tilskudsprisen ikke,
medmindre det er en C-pris, der danner grundlag for den aktuelle tilskudspris. Der er fastsat regler om,
hvad der er A, B og C-priser pa cannabismellemprodukter i § 5 i bekendtgerelse nr. 1731 af 26. december
2017 om Medicinpriser og leveringsforhold m.v. for cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

Med bestemmelsen 1 § 47 f, stk. I, foreslas det, at en bevilling udstedt af Laegemiddelstyrelsen 1
medfer af sundhedslovens § 148, 1. pkt. (terminaltilskud), ogsa omfatter tilskud til cannabisslutprodukter
ordineret af en leege pa recept. Legen kan sege om 100 % tilskud til leegeordineret medicin, nar patienten
er deende og legen vurderer, at patienten kun kan forventes at leve 1 kort tid, typisk f4 uger til fa
maneder, samt at hospitalsbehandling med henblik pd helbredelse ma anses for udsigtsles. Tilskuddet
ydes for en periode pa 1 ar. Laegen skal derfor orientere Laegemiddelstyrelsen skriftligt, hvis patienten
mod forventning far det bedre og dermed ikke leengere opfylder betingelserne for at opretholde bevillin-
gen. Hvis patienten opfylder betingelserne for terminaltilskud efter 1 ar, vil leegen kunne sege om fornyet
bevilling.

Efter den foresldede § 47 f, stk. 2, gives patienter med terminalbevilling ret til 100 pct. 1 tilskud til
keb af cannabisslutprodukter, og tilskuddet ydes til den af Lagemiddelstyrelsen i henhold til § 46 i lov
om forsegsordning med medicinsk cannabis udmeldte forbrugerpris for cannabisslutproduktet, uanset om
denne pris overstiger tilskudsprisen efter § 47 e, stk. 3.

Det svarer til, hvad der gelder for tilskud til andre leegemidler, nir patienten har en terminaltilskudsbe-
villing efter sundhedslovens § 148, 1. pkt.

Kriterierne for Legemiddelstyrelsens bevilling af tilskud efter sundhedslovens § 148, 1. pkt., er n@rme-
re redegjort for i de almindelige bemaerkningers pkt. 2.4.1.
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Det forudsattes med lovforslaget, at ogsa terminalbevillinger udstedt for lovens ikrafttreden berettiger
til 100 pct. 1 tilskud til cannabisslutprodukter, nar disse er kebt efter loven far virkning forudsat, at
bevillingen af terminaltilskud var geldende pé tidspunktet for kebet af cannabisslutproduktet.

Laegemiddelstyrelsen forer i dag et elektronisk register over de oplysninger, der er nedvendige for
beregning af tilskud til medicin efter sundhedslovens regler (det Centrale Tilskuds Register). Det sker i
medfer af sundhedslovens § 156.

Med bestemmelsen 1 § 47 g, stk. 1, foreslds, at Laegemiddelstyrelsen forer et Centralt Tilskudsregister
for Cannabis over de oplysninger, der er nedvendige for beregning af tilskud efter reglerne i dette
kapitel. Séledes udbygges det Centrale Tilskuds Register med et modul — det Centrale Tilskudsregister
for Cannabis — der indeholder de oplysninger, der er nedvendige for at beregne tilskud til cannabisslutpro-
dukter.

Det forudsettes med lovforslaget, at oplysningen om, at patienten har en terminalbevilling, trekkes fra
det Centrale Tilskuds Register.

Efter den foreslaede bestemmelse 1 § 47 g, stk. 2, fastsetter sundhedsministeren narmere regler om
driften af det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, herunder om 1) hvilke oplysninger der mé registre-
res 1 registret, 2) pligt til sletning af registrerede oplysninger, 3) apotekere og apotekspersonales samt
leegers adgang til oplysninger 1 registret, 4) apotekeres pligt til at etablere forbindelse til registret og til at
benytte registrets oplysninger ved beregning af tilskud og 5) apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registret.

Det forudsattes med lovforslaget, at ministeren udmenter bemyndigelsen ved udstedelse af en bekendt-
gorelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, der svarer til den geldende bekendtgerelse nr.
532 af 18. maj 2017 om det Centrale Tilskudsregister med de nedvendige tilpasninger, dog saledes at
bekendtgerelsens bestemmelser tager hgjde for, at det foreslds, at loven far virkning fra 1. januar 2018,
og, at det derfor ikke har veret muligt at fratrekke tilskud til cannabisslutprodukter kebt i perioden
1. januar 2018 til 31. december 2018 pa apoteket i ekspeditionsgjeblikket, sédledes som det er tilfeldet
med keb foretaget 1. januar 2019 og fremefter. Det forudsettes, at Legemiddelstyrelsen indberetter
kab foretaget 1 2018 til det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, som beregner patientens tilskud,
og at Lagemiddelstyrelsen pa baggrund af disse oplysninger udbetaler tilskudsbelobet til patientens
Nem-konto. For de patienter, der har foretaget keb af tilskudsberettigede cannabisslutprodukter i 2018 og
er afgdet ved deden, vil Legemiddelstyrelsen rette henvendelse til den relevante skifteret med henblik pé
udbetaling af tilskudsbelebet til afdedes bo. Det forudsattes, at denne udbetaling kan ske 1 forste kvartal
2019.

Det foreslas med § 47 h, stk. 1, at regionsradet yder tilskud til cannabisprodukter, der kebes 1 et andet
EU/EQS-land.

Det er ogsa efter den foresldede § 47 a, stk. 1, regionsradet, der yder tilskud til cannabisslutprodukter
keobt herhjemme. Desuden er det regionsradet, der efter geldende regler yder tilskud til almindelige
leegemidler kobt i et andet EU/E@S-land.

Med bestemmelsen 1 § 47 h, stk. 2, 1. pkt., foreslds det, at afgerelse om regionsrddets tilskud til
cannabisprodukter, der er kobt 1 et andet EU/E@S-land, traeffes af Legemiddelstyrelsen.

Det svarer til de geeldende regler for Leegemiddelstyrelsens afgarelser om refusion af tilskud til anden
medicin i et andet EU/E@S-land.

I forbindelse med Laegemiddelstyrelsens afgerelse af, om der skal ydes tilskud til et cannabisprodukt,
kobt 1 et andet EU/E@S-land, vil Laegemiddelstyrelsen foretage en vurdering af, om det pagaldende
cannabisprodukt er identisk med et cannabisudgangsprodukt, der er optaget pa Lagemiddelstyrelsens
liste over optagne cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter, der lovligt kan ordineres af en
leege pa recept og udleveres af et dansk apotek, samt at der er anmeldt en pris til Medicinpriser pé et can-
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nabismellemprodukt, der er fremstillet pa baggrund af det pagaeldende cannabisudgangsprodukt. I bekreef-
tende fald kan der, hvis de nermere regler om og vilkar for Legemiddelstyrelsens afgerelser er opfyldt,
jf. ovenfor, treeffes beslutning om, at der skal ydes tilskud, der beregnes pé baggrund af tilskudsprisen pa
det identiske cannabisslutprodukt i Danmark, dog maksimalt forbrugerprisen pa cannabisproduktet kobt 1
det andet EU/E@S-land, jf. artikel 7, stk. 4, i direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i1 forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser. Der gives tilskud efter satserne foreslaet i § 47 b, stk. 2 og § 47 f.

Hvis cannabisproduktet, som er kobt i et andet EU/E@S-land, ikke udleveres i tilsvarende pakningsster-
relser i Danmark, beregnes tilskuddet efter lovforslaget pa baggrund af enhedstilskudsprisen for den
narmest sammenlignelige pakningssterrelse tilgaengelig i Danmark, dog maksimalt forbrugerprisen pa det
cannabisprodukt, som er kebt i det andet EU/E@S-land.

Det forudsattes 1 ovrigt med lovforslaget, at Legemiddelstyrelsens administration af ordningen vil
folge praksis for beregning af tilskud til andre leegemidler kebt i1 et andet EU/E@S-land, som er fastsat
og beskrevet 1 henholdsvis bekendtgerelse nr. 470 af 23. maj 2016 om tilskud til sundhedsydelser uden
for sygehusvasenet kobt 1 eller leveret fra andre EU/E@S-lande med senere @ndringer og Sundheds-
og Zldreministeriets vejledning nr. 9733 af 5. juli 2016 om graenseoverskridende sundhedsydelser 1 EU/
EOS-lande (regler 1 medfor af patientmobilitetsdirektivet) med senere @ndringer.

En patient anses efter de geeldende regler ikke for klageberettiget over Lagemiddelstyrelsens afgerelser
om, hvorvidt et legemiddel skal have generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Tilsvarende er
klageadgangen til anden administrativ myndighed afskéret i sager, om hvorvidt en patient skal have
individuelt medicintilskud. Det fremgar siledes af sundhedslovens § 153, stk. 5, at Leegemiddelstyrelsens
afgorelser om enkelttilskud, terminaltilskud og forhgjet tilskud ikke kan indbringes for anden admini-
strativ. myndighed. Klageadgangen er afskaret med henvisning til, at der i disse tilfelde er tale om
afgorelser, som beror pd en konkret sundhedsfaglig vurdering af, hvorvidt specifikke patienter har behov
for behandling med legemidler, der berettiger til ydelse af medicintilskud pé serlige vilkér. Sundheds- og
Zldreministeriet har ikke den sundhedsfaglige kompetence til at vurdere dette spergsmal.

Det er derimod Laegemiddelstyrelsen, der rdder over de nedvendige faglige kompetencer, herunder ek-
spertise inden for navnlig det farmaceutiske omréde, til at vurdere sddanne forhold. Det forudsattes med
lovforslaget, at Legemiddelstyrelsen 1 tvivlstilfelde kan rddfere sig med Medicintilskudsnavnet, der er
Leaegemiddelsstyrelsens leegefaglige radgiver 1 tilskudssager. En sddan rddgivning sker uden videregivelse
af oplysninger, der kan identificere den enkelte patient.

I medfer af den foresldede bestemmelse i § 47 h, stk. 2., 2. pkt., kan Legemiddelstyrelsens afgerelser
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Dette er 1 overensstemmelse med, hvad der gelder for Laegemiddelstyrelsens afgerelser om tilskud til
andre legemidler kobt i1 et andet EU/E@S-land 1 medfer af sundhedslovens § 168, stk. 3, 2. pkt., og svarer
til, hvad der 1 ovrigt geelder for patienters mulighed for at klage over Lagemiddelstyrelsens afgerelser om
tilskud til leegemidler.

Det bemarkes, at det altid vil vaere muligt for patienterne at fa efterprovet lovligheden af Leegemiddel-
sstyrelsens afgerelser ved domstolene i overensstemmelse med dansk rets almindelige regler om adgang
til domstolspravelse.

Den foresldede bestemmelse 1 § 47 h, stk. 3, fastsatter, at anseggning om tilskud til et cannabisprodukt
kobt 1 et andet EU/E@S-land skal vare indgivet til Leegemiddelstyrelsen inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor
cannabisproduktet blev kebt, jf. dog stk. 4. Udleber en frist i en weekend, pé en helligdag, grundlovsdag,
den 24. eller den 31. december, forkortes fristen til den sidste hverdag inden fristens udleb. Er ansegnin-
gen ikke indgivet inden for den i 1. pkt. angivne frist, anses kravet for foraldet.

Dette svarer til den forkortelse af den almindelige foraldelsesfrist, som for krav pa tilskud til andre
leegemidler er fastsat i sundhedslovens § 168, stk. 4. Afkortelsen af den almindelige foreldelsesfrist er
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begrundet med det forhold, at hvis Laegemiddelstyrelsen modtager oplysningen om kebet senere end dette
tidspunkt, kan Lagemiddelstyrelsen ikke med sikkerhed beregne korrekt tilskud til patienten. Det skyldes
de sletteregler, som gealder for det Centrale Tilskudsregister og som forudsettes ogsa at komme til at
galde for oplysninger om keb af cannabisslutprodukter 1 det Centrale Tilskudsregister for Cannabis.

1 ars fristen beregnes séledes, at man ikke medregner den méinedsdag, der svarer til den dag, hvorfra
fristen regnes. Er ansegningen ikke indgivet inden for denne 1-drige frist, anses kravet for foraeldet.

Dette vil betyde, at 1 en situation, hvor et krav pa tilskud stiftes den 2. juli 2019, vil kravet foreldes den
2. juli 2020. Det vil konkret betyde, at kravet skal gores geldende senest den 1. juli 2020. Dog forkortes
fristen til den sidste hverdag inden fristens udleb, hvis fristen udleber 1 en weekend, pa en helligdag,
grundlovsdag, den 24. eller den 31. december.

Det foresldede stk. 3 indebaerer herved en fravigelse af foreldelseslovens almindelige foraeldelsesfrist
pa 3 ér og skal sikre et samspil mellem reglerne i lov om forsegsordning med medicinsk cananbis og
reglerne om sletning af oplysninger i den kommende bekendtgerelse om det Centrale Tilskudsregister for
Cannabis, der vil gore det muligt at opgere et korrekt tilskud baseret pa det danske tilskudsberegningssy-
stem, ndr der er foretaget keb af et cannabisprodukt i et andet EU/E@S-land.

En korrekt beregning af tilskuddets sterrelse forudsatter fyldestgorende og opdaterede oplysninger om
bl.a. tidligere kob af tilskudsberettigede cannabisslutprodukter. Dette giver ikke anledning til problemer 1
de situationer, hvor keb af cannabisslutprodukter foretages pé danske apoteker.

Samspillet mellem reglerne i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis, reglerne om sletning i
den kommende bekendtgerelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis og foraldelsesloven vil
imidlertid 1 visse situationer betyde, at det ikke vil veere muligt at beregne tilskuddets storrelse korrekt,
nar legemidlet er kobt i et andet EU/E@DS-land, hvis kravet forst rejses 1 r efter, at kebet er foretaget.

Med den forsldede frist pd 1 ar fra det tidspunkt, hvor leegemidlet er blevet kebt, sikres det, at der ikke
vil kunne opstd tvivl om, pa hvilket grundlag et tilskud beregnes. Hermed sikres det, at beregningen af
storrelsen af tilskuddet bliver korrekt og svarende til, hvad der vil vare blevet ydet, sadfremt cannabispro-
duktet var blevet kobt pd et dansk apotek.

Som eksempel herpd kan navnes et tilfelde, hvor en patient den 15. december 2019 foretager et
tilskudsberettiget kob af et cannabisslutprodukt pa et dansk apotek. Det er patientens forste tilskudsberet-
tigede keob, og der foretages i forbindelse med kebet en registrering i det Centrale Tilskudsregister for
Cannabis. Tilskudsaret leber fra den 15. december 2019 til den 14. december 2020, og oplysningen om
kabet vil fremgé af registeret frem til den 14. december 2021.

Den pageldende patient foretager den 1. april 2020 et keb af et tilskudsberettiget cannabisprodukt 1 et
andet EU/E@S-land. Den foresldede 1-ars foraldelsesfrist betyder, at kravet om refusion af tilskud senest
kan rejses den 31. marts 2021. Det vil 1 den forbindelse kunne konstateres, at kebet den 1. april 2020 blev
foretaget inden for en pa det tidspunkt igangvearende tilskudsperiode. Herved vil alle oplysninger, der er
nedvendige for at kunne beregne det korrekte tilskud, vaere tilgengelige.

Den foreslaede bestemmelse indeholder en fuldstendig regulering af foreldelsessporgsmalet i relation
til krav pa tilskud til cannabisslutprodukter kebt i et andet EU/E@S-land. Dette indeberer, at hvis
ansegning om tilskud til et cannabisprodukt kebt i et andet EU/E@S-land ikke indgives inden 1 &r fra det
tidspunkt, hvor cannabisproduktet blev kebt, bortfalder adgangen helt og endeligt til at rejse et krav pa
tilskud over for Legemiddelstyrelsen. Foraeldelsesfristen pa 1 ar er saledes absolut, og der kan ikke ske
suspension heraf, og fristen forkortes til den sidste hverdag inden fristens udleb, hvis fristen udlgber i en
weekend, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31. december.

Med § 47 h, stk. 4, foreslds det, at ansegning om tilskud til et cannabisprodukt kebt i et andet EU/
E@S-land 1 perioden 1. januar 2018 til 31. marts 2018, skal vere indgivet til Laegemiddelstyrelsen senest
1. april 2019. Er ansegningen ikke indgivet senest 1. april 2019, anses kravet for foraeldet.
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Dermed tages hegjde for, at det tidsrum, hvor patienten har mulighed for at gere krav pa tilskud til
cannabis produkter kebt 1 andre EU/E@S-lande 1 forste kvartal 2018 ikke bliver urimeligt kort.

Med § 47 h, stk. 5, foreslas det, at Legemiddelstyrelsen inddaterer en patients kab af cannabisprodukter
i et andet EU/E@S-land i Felles Medicinkort, nar Leegemiddelsstyrelsen har truffet beslutning om, at der
ydes tilskud til patientens keb.

Det svarer til den tilsvarende bestemmelse 1 sundhedslovens § 157, stk. 7, for sa vidt angar inddatering
af oplysninger i1 Felles Medicinkort om patientens keb af anden medicin 1 andre EU/E@S-lande.

Det fremgar af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Legemiddelstyrelsen (nu: Sundhedsdatastyrelsen) er
ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder
ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisendring, opher og sundhedspersoners instruktioner om brug
af medicin, og oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysninger. Efter § 157, stk. 6, 2.
pkt., har apotekere og apotekspersonale adgang til oplysninger, der er registreret om ordinationer, nér
adgangen er nedvendig for ekspedition af ordinationen.

Det er vigtigt, at sundhedsfaglige personer kan have tillid til de medicinoplysninger, der er registreret
om borgeren 1 Faelles Medicinkort, saledes at registret er egnet til at leve op til sit formil om at vare
leegers redskab til at sikre kvaliteten og sikkerheden af borgernes medicinanvendelse. I overensstemmelse
hermed foresls det séledes i stk. 5, at Leegemiddelstyrelsen inddaterer en patients keb af cannabisproduk-
ter 1 et andet EU/E@S-land 1 Felles Medicinkort, nar Lagemiddelsstyrelsen har truffet beslutning om, at
der ydes tilskud til patientens keb af cannabisprodukter.

Det bemerkes, at Leegemiddelstyrelsen alene vil inddatere oplysninger om det konkrete keb af canna-
bisprodukter og ikke i forbindelse hermed fér indblik i patientens evrige medicinering. For de medicino-
plysninger, som Laegemiddelstyrelsen inddaterer, og som det sker for al anden indberetning og anvendelse
af Faelles Medicinkort, vil der blive foretaget en automatisk registrering (logning), hvoraf det fremgar, at
det er en indberetning foretaget af Legemiddelstyrelsen.

Med forslaget til § 47 h, stk. 6, kan sundhedsministeren fastsatte naermere regler om regionsradets
tilskud til cannabisprodukter, der kebes 1 et andet EU/E@S-land, jf. stk. 1.

De geldende regler og vilkér for Legemiddelstyrelsens afgerelse om, at regionsradet skal yde tilskud til
almindelige leegemidler, er fastsat i bekendtgerelse nr. 470 af 23. maj 2016 om tilskud til sundhedsydelser
uden for sygehusvesenet kabt i eller leveret fra andre EU/E@S-lande. I bekendtgerelsen er blandt andet
fastsat regler om personkredsen, der er berettiget til tilskud, at tilskud er betinget af, at legemidlet er
ordineret af en autoriseret leege pa recept, at patienten selv skal udrede hele betalingen, inden patienten
kan sege om tilskud, om hvilken dokumentation en ansegning om tilskud skal vare bilagt, om hvordan
tilskuddet beregnes (pa baggrund af tilskudsprisen pa et identisk leegemiddel (samme aktive indholdsstof,
styrke og legemiddelform) i Danmark, at tilskuddet ikke kan udgere mere end den pris, patienten har
betalt for legemidlet, og hvilken region der skal yde tilskud for personer, der har ret til tilskud men har
bopel i et andet EU/EQS-land.

Det forudsattes med lovforslaget, at ministeren fastsetter tilsvarende regler for tilskud til cannabispro-
dukter kebt 1 andre EU/E@S-lande med de tilpasninger forholdene tilsiger, herunder at der alene ydes
tilskud til cannabisprodukter, der er identiske med cannabismellemprodukter, der er optaget pa Laegemid-
delstyrelsens liste over optagne cannabismellemprodukter og cannabisudgangspunkter, der lovligt kan
ordineres 1 Danmark og udleveres af et dansk apotek, samt at der er anmeldt en pris til Medicinpriser pé et
cannabismellemprodukt, der er fremstillet pa baggrund af det pageldende cannabisudgangsprodukt. Der
vil ogsé blive fastsat krav til den dokumentation, som en ansegning om tilskud skal vare bilagt, herunder
kopi af specificeret regningsmateriale, der angiver, hvad patienten har kebt, hvor og hvornér, det er kobt,
kopi eller fotografi af pakningen og en recept, der opfylder de indholdsmaessige krav i §§ 25 og 26 i lov
om forsggsordning med medicinsk cannabis.
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Sundhedsministeren har for personer, der ikke har bopel her i landet, 1 medfer af sundhedslovens §
265, stk. 3, bemyndigelse til at fastsette regler om hvilken region, der skal yde tilskud til almindelige
leegemidler, og vilkdrene herfor. Disse regler fremgar af § 15 1 ovennavnte bekendtgerelse. Heraf
fremgér, at Laegemiddelstyrelsen traeffer afgerelse hvilken region, der skal betale. Det forudsattes, at
sundhedsministeren 1 medfer af bemyndigelsen 1 § 47 h, stk. 6, fastsatter tilsvarende regler om, hvilken
region der skal yde tilskud geldende for disse personers keb cannabisprodukter i et andet EU/EQS-1and.

I § 47 h, stk. 7, foreslas det, at sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om Leaegemiddel-
styrelsens inddatering af oplysninger i Falles Medicinkort efter stk. 5. Den foresldede bestemmelse
svarer til sundhedslovens § 157, stk. 8, for almindelige leegemidler. Denne bemyndigelse er udmentet
i1 § 11 a i bekendtgerelse nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel-
og vaccinationsoplysninger. I bestemmelsen er fastsat, at Leegmiddelstyrelsen skal inddatere en raekke
oplysninger om patientens keb af et legemiddel i et andet EU-/E@QS-land i det Falles Medicinkort, nér
der er truffet afgorelse om, at der ydes tilskud til det pdgaldende leegemiddel. Det sker med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af patientens behandling i sundhedsvasenet. Det forudsettes, at
udmentningen af bemyndigelsen 1 § 47 h, stk. 7, sker ved at @ndre § 11 a i bekendtgerelse nr. 460 af 8.
maj 2014 om adgang til og registrering m.v. af legemiddel- og vaccinationsoplysninger, saledes, at den
ogsa kommer til at omfatte cannabisprodukter kebt i andre EU/E@S-lande, nér der er truffet afgerelse om,
at der ydes tilskud til det pagaeldende produkt.

Den foresldede bestemmelse 1 § 47 i, stk. I, medferer, at ansggning om tilskud til cannabisprodukter
kobt 1 et andet EU/E@S-land, skal indgives til Laegemiddelstyrelsen ved anvendelse af den digitale los-
ning, som Legemiddelstyrelsen stiller til rddighed (digital selvbetjening). Ansegninger, der ikke indgives
ved digital selvbetjening, afvises af Lagemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2 og 3.

Lagemiddelstyrelsens digitale selvbetjeningslesning kan tilgas via borger.dk. Der er link fra Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside til borger.dk.

Den foresldede bestemmelse medforer, at det bliver et krav, at ansegningen indgives digitalt, og at en
anspgning, som ikke er indgivet ved anvendelse af den digitale selvbetjeningslosning, som udgangspunkt
vil blive afvist af Legemiddelstyrelsen. Kravet om, at ansegningen skal indgives digitalt, medferer tillige,
at alle bilag til ansegningen skal indgives ved digitalt selvbetjening.

Hvis andre myndigheder, eksempelvis en region, videresender en ansegning til Lagemiddelstyrelsen
1 medfer af visitationspligten i forvaltningslovens § 7, stk. 2, vil Legemiddelstyrelsen, jf. forvaltningslo-
vens § 7, stk. 1, vejlede patienten om, at korrekt ansegning skal indgives via den digitale selvbetjenings-
losning, som styrelsen stiller til radighed.

Hvis Legemiddelstyrelsen modtager en mangelfuld ansegning pd grund af manglende anvendelse af
den obligatoriske digitale selvbetjeningslosning inden for den 1-arige foraldelsesfrist 1 den foreslédede
§ 47 h, stk. 3, vil ansegningen blive betragtet som rettidig, hvis patientens inden for de af Lagemiddel-
styrelsen fastsatte frister retter op pa manglen, selvom forazldelsesfristen matte vere sprunget, inden
manglen er rettet.

Det foreslas i § 47 i, stk. 2, 1. pkt., at séfremt Laegemiddelstyrelsen finder, at der foreligger serlige
forhold, der ger, at patienten ikke ma forventes at kunne anvende digital selvbetjening, skal Legemiddel-
styrelsen tilbyde, at ansggningen kan indgives pa anden made end ved digital selvbetjening efter stk. 1.

Det er Leegemiddelstyrelsen, der ud fra et konkret sken skal vurdere, om der foreligger serlige forhold,
der gor, at patienten ikke kan eller forventes at kunne indgive ansegningen digitalt. Leegemiddelstyrelsen
vil 1 den forbindelse leegge vagt pa patientens beskrivelse af egne evner og muligheder for at anvende
it-veerktojer og eventuelle problemer med at sege om hjalp, ligesom Lagemiddelstyrelsen ud fra en
helhedsvurdering af patienten bedemmer, om patienten vil kunne indgive ansggningen ved anvendelse af
selvbetjeningslosningen efter modtagelse af hjzlp hertil.
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Sarlige forhold kan for eksempel foreligge, hvor der er tale om patienter med sarlige handikap, savel
kognitiv som fysisk funktionsnedsettelse samt demenspatienter, der mangler digitale kompetencer, visse
socialt udsatte borgere, borgere med psykiske lidelser, hjemlese, patienter med sprogvanskeligheder m.v.,
hvor hjelp eller medbetjening fra Laegemiddelstyrelsens side konkret vurderes ikke at vaere en egnet
losning. Der vil sdledes kunne vare tale om, at der foreligger sarlige forhold for nogle af de navnte
patienter, der gor, at patienten ikke kan indgive ansegningen digitalt ved anvendelse af den digitale
selvbetjeningsleosning. Tilsvarende vil der ogsd vare patienter fra de na@vnte grupper, der kan anvende den
digitale selvbetjeningslosning og derfor skal anvende den digitale selvbetjeningslosning.

Det foreslas 1 § 47 i, stk. 2, 2. pkt., at Legemiddelstyrelsen bestemmer, hvordan en ansggning omfattet
af 1. pkt. skal indgives, herunder om den skal indgives mundtligt eller skriftligt.

Lagemiddelstyrelsen vil fortsat frit kunne tilretteleegge proceduren i forbindelse med indgivelse af
anspgning til Laegemiddelstyrelsen 1 de tilfelde, hvor Lagemiddelstyrelsen finder, at der foreligger
serlige forhold, der gor, at patienten ikke kan eller forventes at kunne indgive ansggningen digitalt. Lae-
gemiddelstyrelsen vil herunder kunne krave, at ansggningen eksempelvis skal vaere skriftlig.

Udover sa&rlige forhold hos patienten kan Lagemiddelstyrelsen efter den foresldede bestemmelse 1 § 47
i, stk. 3, helt ekstraordinert ud over de i stk. 2 nevnte tilfelde undlade at afvise en ansegning, der ikke
er indgivet ved digital selvbetjening, hvis der ud fra en samlet gkonomisk vurdering er klare fordele for
Lagemiddelstyrelsen ved at modtage ansegningen pa anden made end digitalt.

Der kan efter lovforslaget eksempelvis vare tale om, at Legemiddelstyrelsens digitale selvbetjenings-
losning ikke er indrettet til at hdndtere en bestemt situation. Tilsvarende vil Laegemiddelstyrelsen eksem-
pelvis kunne anvise patienten en anden made at ansegge pd, hvis Laegemiddelstyrelsens selvbetjeningslos-
ning er ude af drift.

Med den foresldede bestemmelse i § 47 i, stk. 4, foreslas det, at en digital ansegning anses for at
vaere kommet frem, nar den er tilgengelig for Laegemiddelstyrelsen. Det vil sige pa et tidspunkt, hvor
Lagemiddelstyrelsen har mulighed for at gere sig bekendt med indholdet af ansegningen. Det er sdledes
uden betydning, om eller hvorndr Leegemiddelstyrelsen gor sig bekendt med indholdet af ansegningen.

En ansegning, der er tilgengelig 1 Legemiddelstyrelsens system eksempelvis klokken 23:59 den 30.
november, er sdledes kommet frem den 30. november, uanset at der ikke fysisk sidder en medarbejder hos
Laegemiddelstyrelsen og ger sig bekendt med ansegningen péa dette tidspunkt, der ligger uden for normal
arbejdstid/abningstid.

Kan modtagelsestidspunktet for en digital ansegning ikke fastlegges som folge af problemer med
Lagemiddelstyrelsen it-system, méd ansegningen anses for at vaere kommet frem pa det tidspunkt, hvor
ansegningen blev afsendt, hvis der kan fremskaffes pdlidelige oplysninger om afsendelsestidspunktet. Det
vil sdledes ikke komme afsenderen til skade, at en ansegning, modtages efter fristens udleb, hvis dette
skyldes systemnedbrud hos Laegemiddelstyrelsen.

Endelig foreslds det med bestemmelsen i § 47 i, stk. 5, at Legemiddelstyrelsens afgerelser efter stk. 1-3,
ikke kan indbringes for anden administrativ myndighed. Herved fraviges det almindelige udgangspunkt
om, at en underordnet myndigheds (Lagemiddelstyrelsen) afgarelser kan péklages til overordnet myndig-
hed (Sundheds- og Aldreministeriet).

Dette svarer til, hvad der i medfer af sundhedslovens § 168 a, stk. 5, geelder for ansegninger om tilskud
til almindelige leegemidler kebt i et andet EU/E@S-land.

Det bemarkes, at det altid vil veere muligt for patienterne at {4 efterprovet lovligheden af Legemiddel-
sstyrelsens afgarelser ved domstolene 1 overensstemmelse med dansk rets almindelige regler om adgang
til domstolspravelse.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.4. i de almindelige bemerkninger.
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Tilnr. 13

Lagemiddelstyrelsen har to primare opgaver vedr. medicinsk cannabis. For det forste skal Legemid-
delstyrelsen udstede de nedvendige tilladelser til virksomheder, der ensker at blive optaget i udviklings-
og dyrkningsordningen samt foretage lobende inspektion af virksomhedernes aktiviteter, nar de besidder
en eller flere tilladelser. Udviklingstilladelser gives med hjemmel i lov om euforiserende stoffer (se
narmere under pkt. 2.6.1. i de almindelige bemaerkninger), mens dyrkningstilladelser gives med hjemmel
1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

For det andet har Laegemiddelstyrelsen som folge at deres myndighedsansvar ogsa opgaver vedr. opta-
gelse af cannabisprodukter 1 forsegsordningen.

Den gzldende bestemmelse i legemiddellovens § 103, stk. 1, indeholder hjemmel til, at sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan opkrave betaling fra legemiddelvirksomhe-
der, apoteker m.v. for styrelsens virksomhed i medfor af legemiddelloven og i regler fastsat i medfer af
loven. Laegemiddelstyrelsens virksomhed pé leegemiddelomrddet finansieres overvejende af indtegter fra
leegemiddelindustrien i medfer af legemiddelloven og forordninger om leegemidler.

Der er ikke en tilsvarende hjemmel 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis til at opkraeve
gebyrer fra de virksomheder, der beskaftiger sig med produkter, der falder under forsegsordningen med
medicinsk cannabis, til finansieringen af Lagemiddelstyrelsens virksomhed under forsegsordningen. Dis-
se udgifter er i dag bevillingsfinansieret.

Det var for forsegs- samt udviklings- og dyrkningsordningernes start yderst vanskeligt at forudse,
1 hvilket omfang og i hvilken takt ordningerne ville blive implementeret af leger, patienter og produ-
center. Det har imidlertid vist sig, at interessen for forsegsordningen med medicinsk cannabis og den
parallelle udviklings- og dyrkningsordning er sterre end forudsat, hvilket har medfert eget administration
1 Legemiddelstyrelsen.

Derfor foreslés det at indsatte et nyt kapitel 11 a 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis,
der indeholder hjemmel til, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Legemiddelstyrelsen kan
opkraeve gebyrer for de aktiviteter, styrelsen har efter lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

Med den foresldede bestemmelse i § 64 a, stk. I, fastsettes, at sundhedsministeren kan fastsatte
regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dekning af Lagemid-
delstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfer af loven. Gebyrerne skal enten
vaere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter eller arsgebyrer til styrelsens generelle
virksomhed med cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

De aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter vil blandt andet vedrere Laegemiddel-
styrelsens tildeling af virksomhedstilladelser til henholdsvis dyrkning og fremstilling af cannabisbulk
1 Danmark, fremstilling og distribution af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter fra
dansk dyrket cannabis samt import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling og distribution af canna-
bismellemprodukter fremstillet fra de importerede cannabisudgangsprodukter. Endvidere vil de aktivitets-
bestemte gebyrer til Legemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter vedrere Lagemiddelstyrelsens optagelse
af cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter pa Lagemiddelstyrelsens liste.

Lagemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter ved tildeling af virksomhedstilladelser bestar i, at styrelsen
skal indhente de nedvendige (yderligere) oplysninger fra virksomheden, afklare tvivlsspergsmél samt in-
spicere virksomheden. Opgavernes art er ens for de forskellige tilladelser men varierer i ressourceomfang
alt athengig af, om der er tale om en begranset tilladelse som for eksempel import eller en tilladelse
som for eksempel dyrkning og fremstilling af dansk cannabis. Opgaverne er saledes sagsbehandling,
juridisk bistand og vejledning samt inspektion med dertilherende forberedelse, opfelgning og rapporte-
ring. Serligt for dyrkningstilladelsen skal Lagemiddelstyrelsen yderligere koordinere med politiet samt
med Landbrugsstyrelsen.
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Lagemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter ved optagelse af cannabisudgangsprodukter og cannabismel-
lemprodukter pa Laegemiddelstyrelsens liste over cannabisprodukter bestar ligeledes 1 sagsbehandling for
bade importerede og danskdyrkede produkter i form af en faglig vurdering af det medsendte materiale
og dokumentation for efterlevelse af de fastsatte krav 1 lovgivningen. Herudover foretages en udstedelse
af varenumre, oprettelse af produktet i Laegemiddelstyrelsens IT-system, herunder i Medicinpriser, og
bistand 1 forbindelse med virksomhedernes udarbejdelse af produktark og tilberedningsvejledning samt
offentliggarelsen heraf pa styrelsens hjemmeside. Serligt for danskdyrkede produkter forudsatter opta-
gelsen en mere indgéende faglig vurdering af produktets kvalitet, hvormed optagelsen af disse pa listen er
mere ressourcekraevende. Dette er en opgave, som for de importerede produkter primart foretages af eks-
portlandet. Hertil kommer konkrete aktiviteter ved ansegninger om @ndringer for de cannabisprodukter,
der allerede er optaget pa listen, for eksempel hvis der sker @ndringer i den dokumentation, der leegger
til grund for optagelsen af produktet. Endelig forventes det, at virksomhederne 1 betydeligt omfang skal
guides 1 forbindelse indsendelse af deres ansegning.

For sé vidt angar arsgebyrerne til Laegemiddelstyrelsens generelle virksomhed, vil en virksomhed, der
har modtaget en virksomhedstilladelse, indgd i en gruppe af virksomheder, der lobende skal inspiceres
af Legemiddelstyrelsen. Baseret pd erfaring fra Canada, der har en aktiv dyrkningsordning, kraver
virksomhedsaktiviteter vedrerende medicinsk cannabis grundigere og hyppigere tilsyn sammenlignet med
leegemiddelsvirksomheder. Inspektionstiden og variationen mellem tilladelser er de samme for de lebende
tilsyn som ved ansegningsprocessen. Lagemiddelstyrelsens lebende opgaver er sdledes praksisafklaring
med formidling og vejledning, inspektion med dertilherende forberedelse, opfelgning og rapportering,
sagsbehandling ved @ndring af tilladelser og opdatering af procedurer samt trening af nye og nuvarende
medarbejdere.

Nar en virksomhed har fiet optaget et cannabisudgangsprodukt eller et cannabismellemprodukt pa Lee-
gemiddelstyrelsens liste over cannabisprodukter, har Legemiddelstyrelsen en forpligtelse til at varetage
en rekke lgbende opgaver med hensyn til inspektion og vejledning. Det gelder for bdde importerede og
danskdyrkede produkter. Disse opgaver er blandt andet bivirkningsovervagning, kontrol af mearkning og
vejledning af laeger.

Det foreslas med bestemmelsen i § 64 a, stk. 2, at de 1 stk. 1 na@vnte arsgebyrer blandt andet vil kunne
anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter. For eksempel Legemiddelstyrelsens laboratoriekontrol af dokumentationen og
markningen af et produkt samt laboratoriekontrol af produktets indhold og overholdelse af specifika-
tionerne for produktet.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der dyrker cannabis og fremstiller cannabisbulk, samt
virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer cannabisudgangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutprodukter. For eksempel Laegemiddelstyrelsens individuelle vejledning
af virksomheder og vejledning pa styrelsens hjemmeside, opretholdelse og eventuelle @ndringer heri
af virksomhedstilladelser samt tilsyn, opfelgning og eventuelle sanktioner som felge af alvorlige
afvigelser med hensyn til virksomheders overholdelse af regler og tilladelse.

3) Bivirkningsovervagning. For eksempel Legemiddelstyrelsens registrering af bivirkningsindberetninger
fra laeger, patienter og parerende og lobende vurdering af sikkerheden ved de cannabisprodukter, der er
omfattet af forsegsordningen.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellempro-
dukter og cannabisslutprodukter. For eksempel udarbejdelse af standarder for styrken, renheden og
mearkningen af cannabisprodukter.

5) Overvégning og kontrol af reklamer m.v. for cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter. For eksempel Laegemiddelstyrelsens overvagning af overtredelser af forbuddet
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mod reklame 1 kapitel 9 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og udstedelse af pdbud mod
reklamer, der overtrader forbuddet.

6) Information om cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter. For
eksempel ajourforing af skriftlige vejledninger til leger samt handtering af tilbagekaldelsessager.

7) Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa cannabisslutprodukter.

Bestemmelsen indeholder en ikke-udtemmende angivelse af de aktiviteter, som kan gebyrpalaegges, idet
der lebende kan opstd behov for konkrete justeringer inden for bemyndigelsen.

Bemyndigelsen til at kunne fastsette gebyrer vil blive udmentet pr. 1. januar 2020.
Der henvises i evrigt til pkt. 2.5. samt 4 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 14

Det foreslds, at straffebestemmelsen 1 § 66, stk. 1, nr. 1, i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis @ndres som folge af, at det foreslés, at § 9, stk. 7, udgar, og stk. 8 og 9, dermed bliver stk. 7 og
8, jf. lovforslagets § 1, nr. 8.

Til § 2

Tilnr. 1

I medfer af § 2, stk. 1, i bekendtgerelse om euforiserende stoffer meddeler Laegemiddelstyrelsen
virksomheder tilladelse til dyrkning og héndtering af cannabis med henblik pd at udvikle cannabis til
medicinsk brug. Tilladelserne meddeles inden for rammerne af den s@rlige udviklingsordning for dyrk-
ning af medicinsk cannabis (udviklingsordningen), som parallelt med forsegsordningen med medicinsk
cannabis blev iveerksat den 1. januar 2018.

Lov om euforiserende stoffer indeholder ingen bemyndigelse til sundhedsministeren til at fastsatte
regler om opkrevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dekning af den
del af Lagemiddelstyrelsens virksomhed efter § 2, stk. 1, 1 bekendtgerelse om euforiserende stoffer,
som vedrerer tilladelser til dyrkning og hindtering af cannabis med henblik pd at udvikle cannabis til
medicinsk brug.

Det foreslas derfor i lov om euforiserende stoffer at indsatte en ny § 2 b, hvorefter sundhedsministeren
kan fastsette regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dekning
af den del af Legemiddelstyrelsens virksomhed, som vedrerer tilladelser til dyrkning og handtering af
cannabis med henblik pé at udvikle cannabis til medicinsk brug. Gebyrerne skal vaere aktivitetsbestemte
gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter, eller arsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed, herunder
overvagning og kontrol med tilladelser.

Bemyndigelsen vil blive benyttet til at fastsatte dels direkte aktivitetsathengige gebyrer knyttet til
de enkelte tilladelser til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til
medicinsk brug, dels arlige gebyrer, som ikke direkte er knyttet til en bestemt tilladelse, men som deekker
udgifter til Leegemiddelstyrelsens generelle og tvaergiende arbejdsopgaver og processer i forbindelse med
udviklingsordningen, der ikke kan gebyrbelaegges hver for sig, herunder styrelsens lobende overvigning
og kontrol.

Lagemiddelstyrelsens konkrete aktiviteter ved tildeling af tilladelser til dyrkning og héndtering af
cannabis med henblik pd at udvikle cannabis til medicinsk brug bestir i at indhente de nedvendige
(yderligere) oplysninger fra virksomheden. Opgaverne er siledes sagsbehandling, juridisk bistand og
vejledning samt koordination med politiet og Landbrugsstyrelsen.

Lagemiddelstyrelsens generelle virksomhed bestar 1 lobende opgaver, sdsom sagsbehandling ved virk-
somhedens ansggninger om &ndringer af tilladelsen samt individuel vejledning af virksomheden. Herud-
over vil det vare generel vejledning péd styrelsens hjemmeside og praksisafklaring 1 forbindelse med
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vejledningen, opdatering af procedurer samt treening af nye og nuvarende medarbejdere. Endelig har
Laegemiddelstyrelsen ogsa til opgave at foretage lobende overvarelse af destruktion af cannabisplanter 1
virksomhederne for at sikre, at planterne ikke distribueres videre.

Ovennzvnte beskrivelse er dog ikke en udtemmende angivelse af de aktiviteter, som kan gebyrbelag-
ges, idet der lobende kan opstd behov for konkrete justeringer inden for bemyndigelsen.

Bemyndigelsen til at kunne fastsette gebyrer vil blive udmentet pr. 1. januar 2020.
Der henvises i evrigt til pkt. 2.6. samt 4 i de almindelige bemarkninger.

Til § 3
Bestemmelsen vedrerer lovens ikrafttraeedelsestidspunkt.
Det foreslds med bestemmelsen i stk. 1, at loven traeder i kraft den 1. januar 2019. jf. dog stk. 2.

Efter stk. 2 fastsaetter sundhedsministeren tidspunktet for ikrafttredelse af lovens § 1, nr. 6. Med lovfor-
slagets § 1, nr. 6, nyaffattes § 5 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og dermed ophaves de
foreslaede @ndringer i lovforslagets § 1, nr. 3 og 5. Dette betyder, at den nugaldende retstilstand 1 § 5
kan genindferes, ndr ministeren beslutter dette, dog séledes at ogsa lovforslagets § 1, nr. 4, er indarbejdet
1 nyaffattelsen af lovens § 5. Dermed kan sundhedsministeren bestemme, hvornar nyaffattelsen af § 5 1
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis skal trede 1 kraft, og dermed ophave muligheden for an-
vendelse af pesticider 1 importerede produkter. Ud fra de oplysninger, som Sundheds- og ZAldreministeriet
har pd nuverende tidspunkt fra importerer og producenter om udviklingen 1 cannabisproduktsortimentet,
herunder udviklingen i den danske dyrkning, er det umiddelbart forventningen, at produktudvalget kan
veere tilstrekkeligt stort efter 15 maneder. Produktsortimentet vil blive vurderet forste gang efter 12
maneder.

Med bestemmelsen i stk. 3, foreslas, at lovens § 1, nr. 12, gaelder for keb af cannabisslutprodukter fore-
taget fra 1. januar 2018 til 31. december 2021, jf. dog stk. 4 og 5, fsva. patienter med terminalbevilling
efter sundheldslovens § 148, 1. pkt.

Hermed foreslas det, at der ydes tilskud til keb af medicinsk cannabis omfattet af lov om forsegsordning
med medicinsk cannabis med tilbagevirkende kraft til tidspunktet fra indferelsen af forsegsordningen 1.
januar 2018 og indtil forsegsordningens udleb 31. december 2021.

Tilskudsordningen far dermed virkning for keb af cannabisslutprodukter foretaget 1 hele den 4-arige for-
sogsperiode fra den 1. januar 2018 til den 31. december 2021, som er fastsati § 1 i lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis.

Det har 1 sagens natur ikke veret muligt at yde tilskud til patienternes keb 1 2018 af medicinsk
cannabis omfattet af forsegsordningen. For at kunne yde tilskud med tilbagevirkende kraft til disse keb
foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen pa baggrund af oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret
beregner og udbetaler tilskudsbelgbet til patientens Nem-konto. Laegemiddeladministrationsregisteret
administreres af Sundhedsdatastyrelsen. Sundhedsministeren har i medfer af apotekerlovens § 11, stk.
3, bemyndigelse til at fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om
ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer. Det forudsattes, at
sundhedsministeren 1 medfer af denne bemyndigelse fasts@tter regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive de oplysninger, der er nedvendige for, at Laegemiddelstyrelsen kan beregne korrekt tilskud til
de kob, der er foretaget 1 2018. Det forudsattes, at Leegemiddelstyrelsen indberetter disse keb til det Cen-
trale Tilskudsregister for Cannabis, som beregner patientens tilskud, og at Lagemiddelstyrelsen udbetaler
patientens tilskud til patientens Nem-konto. For de patienter, der har foretaget keb af tilskudsberettigede
cannabisslutprodukter 1 2018 og er afgéet ved deden, vil Laegemiddelstyrelsen rette henvendelse til den
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relevante skifteret med henblik pa udbetaling af tilskudsbelabet til afdedes bo. Det forudsattes, at denne
udbetaling kan ske 1 forste kvartal 2019.

Med bestemmelsen i stk. 4, foreslds det, at tilskud efter § 47 f i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 12, geelder for keb af cannabisslutprodukter foretaget fra 1.
januar 2019 til den 31. december 2021.

Med bestemmelsen fasts@ttes det, at den serlige tilskudsordning til cannabisslutprodukter i forsegsord-
ningen ikke gelder for patienter med en terminalbevilling efter sundhedslovens § 148, 1. pkt. for sa vidt
angar produkter kobt 1 2018.

For disse patienters keb af cannabisslutprodukter i 2018 er det i1 stedet med tekstanmerkning nr. 127
til lov om tillegsbevilling for finansaret 2018 fastsat, at sundhedsministeren bemyndiges til 1 2018 at yde
100 pct. tilskud til keb af cannabisslutprodukter omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis, jf.
narmere pkt. 2.4.1.2. i de almindelige bemarkninger.

For cannabisslutprodukter disse patienter keber 1 2019 og frem til forsegsordningen slutter den 31.
december 2021, finder reglerne foreslaet i denne lovs § 1, nr. 12 anvendelse.

Med bestemmelsen i stk. 5, foreslds det, at §§ 47 h og i, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 12, geelder
til den 31. december 2022. Séledes sikres, at ansggning om tilskud til et cannabisprodukt kebt i et andet
EU/E@S-land, som anfert i den foresldede §§ 47 h og i, kan indgives til Legemiddelstyrelsen indtil den
31. december 2022, selvom forsggsordningen udlgber den 31. december 2021.

Det foreslés 1 stk. 6, at regler fastsat 1 medfer af § 9, stk. 9, 1 lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis, jf. lov nr. 1668 af 26. december 2017, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflgses af
forskrifter udstedt i medfer af § 9, stk. 8.

Overgangsreglen skyldes, at forslaget om at ophave § 9, stk. 7, i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis (jf. lovforslagets § 1, nr. 8), har den konsekvens, at det geeldende § 9, stk. 9, bliver til § 9, stk. 8.

Til § 4
Den foresldede bestemmelse vedrerer lovens territoriale gyldighed og fastslér, at loven ikke gaelder for
Fergerne og Gronland.

Det skyldes, at forsegsordningen med medicinsk cannabis hverken galder for Fereerne eller Gronland.

For s vidt angdr lov om euforiserende stoffer, geelder denne ikke for Fergerne. Loven kan ved kongelig
anordning sattes 1 kraft for Grenland, hvilket dog ikke er relevant, da kompetencen til at fastsatte regler
inden for sundhedsomrédet er overgéet til hjemmestyrets myndigheder.

2018/1 LSF 62 53



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 3. I denne lov forstas ved:

1)---
2) Cannabisdroge: Dele af samplanten Cannabis
sativa L. Drogen kan vare hel, fragmenteret eller

tilberedt.
3-8)--

§ 5. Et cannabisudgangsprodukt, som importeres
til Danmark, skal opfylde folgende krav:

1) Det skal vere tilvejebragt i overensstemmelse
med FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961
om kontrol med narkotiske midler, herunder kon-
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Lovforslaget

§1

I lov om forsegsordning med medicinsk canna-
bis, jf. lov nr. 1668 af 26. december 2017, foreta-
ges folgende @ndringer:

1. § 3, nr. 2, ophaves og i stedet indsattes:

»2) Stamplante: Det botaniske latinske navn for
den cannabisplante, der anvendes til fremstilling
af cannabisdrogen. Det latinske navn indeholder
sleegts-, arts-, og authornavn (Cannabis sativa L). I
tilfelde af, at der anvendes en specifik underart,
varietet eller sort (cultivar), skal betegnelsen for
denne ligeledes indga i navnet.

3) Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplan-
ten, f. eks. torret blomst eller blad. Drogen kan
vare hel eller fragmenteret.

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

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

2.1 ¢ 3 indsattes som nr: 11:

»11) Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabi-
sprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden
drogetilberedning, m.v., som ikke er et cannabi-
sudgangsprodukt eller cannabismellemprodukt, og
som fremstilles af en virksomhed eller person med
tilladelse hertil, og som pakkes, frigives og distri-
bueres med henblik pa videre forarbejdning eller
pakning 1 forbrugerklare pakningssterrelser med
henblik péd fremstilling af et cannabisudgangspro-
dukt.«



ventionens bestemmelser om oprettelse af et can-
nabisbureau og tilladelse til dyrkning pd angivne
dyrkningsarealer.

2) Det skal veere dyrket i henhold til god land-
brugspraksis og uden anvendelse af pesticider.

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

4) Det skal vere fremstillet og kvalitetskontrol-
leret 1 overensstemmelse med principper for god
fremstillingspraksis.

5) Det skal vere styrkebestemt i forhold til ind-
holdet af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD
(cannabidiol) og analyseret for eventuelle andre
kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder i
henhold til national standard eller monografier i en
relevant farmakopé.

6) Det skal lovligt kunne udleveres 1 oprindelses-
landet til medicinsk brug i den samme form og
pakningsterrelse, som mellemproduktfremstilleren
onsker at importere.

7) Det skal vere forarbejdet i og importeret fra
et EU-/E@S-land eller et land, som Danmark eller
EU har indgaet aftale med om gensidig anerken-
delse af andre landes myndighedstilsyn pa lege-
middelomradet.

8) Det ma ikke vare tilteenkt anvendt til parente-
ral indgivelse.
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3.1¢ 5, nr. 2, udgar »og uden anvendelse af pesti-
cider«.

4.1 ¢ 5 indsattes som nr. 8.

»8) Det ma ikke vare tiltenkt anvendt til paren-
teral indgivelse.«

5.1¢ 5 indsattes som stk. 2:

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

6. § 5 affattes saledes:
»§ 5. Et cannabisudgangsprodukt, som importe-
res til Danmark, skal opfylde felgende krav:

1) Det skal vere tilvejebragt i overensstemmelse
med FN’s Enkelt Konvention af 30. marts 1961
om kontrol med narkotiske midler, herunder kon-



§6 -

Stk. 2. ---

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om krav til eksport af cannabisudgangsprodukter
og cannabismellemprodukter, der er fremstillet af
cannabis dyrket her i landet.

§9. -

Stk. 2-6. ---

Stk. 7. Virksomheder med tilladelse efter stk.
1 md ikke udlaegge aktiviteter med cannabisud-
gangsprodukter eller cannabismellemprodukter i
kontrakt, jf. dog stk. 9.

Stk. 8. ---
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ventionens bestemmelser om oprettelse af et can-
nabisbureau og tilladelse til dyrkning pd angivne
dyrkningsarealer.

2) Det skal vere dyrket i henhold til god land-
brugspraksis og uden anvendelse af pesticider.

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

4) Det skal vaere fremstillet og kvalitetskontrol-
leret 1 overensstemmelse med principper for god
fremstillingspraksis.

5) Det skal vare styrkebestemt i forhold til ind-
holdet af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD
(cannabidiol) og analyseret for eventuelle andre
kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder 1
henhold til national standard eller monografier i en
relevant farmakopé.

6) Det skal lovligt kunne udleveres i oprindelses-
landet til medicinsk brug i den samme form og
pakningstarrelse, som mellemproduktfremstilleren
onsker at importere.

7) Det skal vaere forarbejdet 1 og importeret fra
et EU-/E@S-land eller et land, som Danmark eller
EU har indgéet aftale med om gensidig anerken-
delse af andre landes myndighedstilsyn pa laege-
middelomradet.

8) Det mé ikke vere tilteenkt parenteral indgivel-
se.«

7.1 6, stk. 3, indsettes efter »eksport af«: »can-
nabisbulk,«.

8.§ 9, stk. 7, ophaeves.
Stk. 8 og 9 bliver herefter stk. 7 og 8.



Stk. 9. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at nermere definerede aktiviteter kan udlaeg-
ges 1 kontrakt.

§ 18. Et apotek eller sygehusapotek, der ekspe-
derer en laeges recept eller medicinrekvisition pa
et cannabisslutprodukt til en konkret patient, skal
fremstille et cannabisslutprodukt ved at

1)---

2) marke cannabisslutproduktet med en advar-
selstrekant, safremt produktet er omfattet af be-
kendtgerelse om euforiserende stoffer

3-9) ---
Stk. 2-3. ---

§ 34. Sammen med det receptordinerede canna-
bisslutprodukt skalpatienten have udleveret en kas-
sebon eller, hvis dette ikke er muligt, anden form
for dokumentation med folgende oplysninger:

1-6) -
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9.1§ 9, stk. 9, der bliver til stk. 8, udgér »naermere
definerede«.

10. 1§ 78, stk. I, nr. 2, udgér »séfremt produktet er
omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stof-
fer,«.

11. 1 § 34, stk. 1, indsattes som nr. 7-9:
»7) Tilskudsprisen for cannabisslutproduktet.

8) Saldo 1 det Centrale Tilskudsregister for can-
nabis opgjort 1 tilskudspriser for ekspedition af re-
cepten.

9) Slutdato for tilskudsperiode i det Centrale Til-
skudsregister for Cannabis.«

12. Efter kapitel 6 indsettes:
»Kapitel 6 a
Tilskud til cannabisslutprodukter
Retten til tilskud

§ 47 a. Regionsrddet yder efter reglerne i dette
kapitel tilskud til keb af cannabisslutprodukter or-
dineret af en leege pé recept.

Stk. 2. Tilskud til keb af cannabisslutprodukter
ydes til patienter, der har ret til ydelser efter sund-
hedsloven.
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Tilskuddets storrelse

§ 47 b. Tilskuddets storrelse athenger af den
samlede udgift opgjort 1 tilskudspriser, jf. § 47 e,
til cannabisslutprodukter, som patienten har kebt
inden for en periode pa 1 ar, der regnes fra forste
indkebsdato. En ny periode indledes forste gang,
patienten keber cannabisslutprodukter efter udle-
bet af den foregaende periode.

Stk. 2. Tilskuddet udger

1) 50 pct. af den del, som ikke overstiger 20.000
kr., og

2) 0 pct. af den del, som overstiger 20.000 kr.

Stk. 3. Belobsgranser og tilskudsprocenter anfort
1 stk. 2, kan reguleres, jf. § 47 c.

Regulering af belobsgreenser og tilskudsprocenter

§ 47 c¢. Sundhedsministeren kan to gange arligt
med virkning fra 1. januar og 1. juli regulere de
belobsgraenser og tilskudsprocenter, som fremgér
af § 47 b, stk. 2.

Regulering af tilskud

§ 47 d. Er der ved keb af cannabisslutprodukter
ydet et tilskud, som overstiger det, patienten efter
§ 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal der reguleres
herfor i1 forbindelse med patientens forstkommende
keb af cannabisslutprodukter med tilskud. Regule-
ringen kan dog 1 helt sarlige tilfelde udskydes
til det nastfolgende kob af et cannabisslutprodukt
med tilskud. Er der ved keb af cannabisslutproduk-
ter ydet et tilskud, som er mindre end det, patienten
efter § 47 b, stk. 2, var berettiget til, skal der regu-
leres herfor 1 forbindelse med patientens forstkom-
mende keb af cannabisslutprodukter med tilskud
eller pd patientens anmodning herom, hvis det er
tidligere.

Stk. 2. Ved patientens ded bortfalder regions-
radets krav pd regulering. Krav mod regionsra-
det skal fremsettes senest 1 ar efter patientens
ded. Oplysninger om keb, herunder oplysninger
om udligningsbelgb m.v., slettes fra det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis, jf. § 47 g, 1 ar efter
patientens ded.
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Tilskudsprisen

§ 47 e. Ved beregning af tilskud anvendes til-
skudsprisen for det pageeldende cannabisslutpro-
dukt. Tilskudsprisen udger prisen for det pagal-
dende cannabisslutprodukt, som er udmeldt af Lae-
gemiddelstyrelsen 1 henhold til § 46, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan indplacere can-
nabismellemprodukter fra forskellige leveranderer
fremstillet ud fra samme cannabisudgangspunkt i
tilskudsgrupper med henblik pé, at der fastsattes
samme tilskudspris for de cannabisslutprodukter,
der er fremstillet pa baggrund af de pageldende
cannabismellemprodukter.

Stk. 3. For cannabismellemprodukter, der indgar
1 en tilskudsgruppe fastsat af Legemiddelstyrelsen
1 medfer af stk. 2, udger tilskudsprisen for de can-
nabisslutprodukter, som er fremstillet pa baggrund
af de pageldende cannabismellemprodukter, den
laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om genberegning af tilskudsprisen efter stk. 3, sé-
fremt det cannabismellemprodukt, der har den la-
veste forbrugerpris i tilskudsgruppen efter stk. 2,
meldes 1 leveringssvigt efter regler fastsat i medfor
af § 45, stk. 2.

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

Tilskud til patienter med en bevilling til terminalltil-
skud

§ 47 f. En bevilling udstedt af Legemiddelsty-
relsen 1 medfer af sundhedslovens § 148, 1. pkt.,
omfatter ogsa tilskud til cannabisslutprodukter or-
dineret af en laege pa recept.

Stk. 2. Tilskuddet efter stk. 1 ydes til den forbru-
gerpris for cannabisslutproduktet, som er udmeldt
af Laegemiddelstyrelsen 1 henhold til § 46, uanset
om denne pris overstiger tilskudsprisen efter § 47
e, stk. 3.

Det Centrale Tilskudsregister for Cannabis
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§ 47 g. Legemiddelstyrelsen forer et Centralt
Tilskudsregister for Cannabis over de oplysninger,
der er nedvendige for beregning af tilskud efter
reglerne 1 dette kapitel.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette naerme-
re regler om driften af registret, herunder om

1) hvilke oplysninger der ma registreres 1 regis-
tret,

2) pligt til sletning af registrerede oplysninger,

3) apotekere og apotekspersonales samt laegers
adgang til oplysninger i registret,

4) apotekeres pligt til at etablere forbindelse til
registret og til at benytte registrets oplysninger ved
beregning af tilskud og

5) apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registret.

Tilskud til cannabisprodukter kobt i et andet EU/
EOS-land

§ 47 h. Regionsradet yder tilskud til cannabispro-
dukter, der kabes i1 et andet EU/E@S-land.

Stk. 2. Afgorelse om regionsradets tilskud til
cannabisprodukter, der er kobt i et andet EU/EQS-
land, treeffes af Lagemiddelstyrelsen. Lagemid-
delstyrelsens afgerelse kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.

Stk. 3. Ansegning om tilskud til et cannabispro-
dukt kebt 1 et andet EU/E@S-land skal vere ind-
givet til Lagemiddelstyrelsen inden 1 ar fra det
tidspunkt, hvor cannabisproduktet blev kebt, jf.
dog stk. 4. Udleber en frist i en weekend, pa
en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31.
december, forkortes fristen til den sidste hverdag
inden fristens udleb. Er ansegningen ikke indgivet
inden for den i 1. pkt. angivne frist, anses kravet
for foraeldet.

Stk. 4. Ansegning om tilskud til et cannabispro-
dukt kebt 1 et andet EU/E@S-land 1 perioden 1.
januar 2018 til 31. marts 2018 skal vaere indgivet
til Legemiddelstyrelsen senest 1. april 2019. Er
ansepgningen ikke indgivet inden for den 1 1. pkt.
angivne frist, anses kravet for foraldet.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen inddaterer en pa-
tients keb af cannabisprodukter i et andet EU/EQS-
land 1 Felles Medicinkort, nar Laegemiddelsstyrel-
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sen har truffet beslutning om, at der ydes tilskud til
patientens kob.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsette naerme-
re regler om regionsradets tilskud til cannabispro-
dukter, der kebes i et andet EU/E@S-land, jf. stk.
1.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om Lagemiddelstyrelsens inddatering af oplysnin-
ger 1 Felles Medicinkort efter stk. 5.

§ 47 i. Anseggning om tilskud til cannabisproduk-
ter kobt 1 et andet EU/E@S-land skal indgives til
Leaegemiddelstyrelsen ved anvendelse af den digi-
tale losning, som Lagemiddelstyrelsen stiller til
radighed (digital selvbetjening). Ansegninger, der
ikke indgives ved digital selvbetjening, afvises af
Leaegemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Finder Lagemiddelstyrelsen, at der fore-
ligger serlige forhold, der gor, at patienten ikke
ma forventes at kunne anvende digital selvbetje-
ning, skal Legemiddelstyrelsen tilbyde, at ansog-
ningen kan indgives pa anden made end ved digi-
tal selvbetjening efter stk. 1. Laegemiddelstyrelsen
bestemmer, hvordan en ansggning omfattet af 1.
pkt. skal indgives, herunder om den skal indgives
mundtligt eller skriftligt.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan helt ekstraordi-
nert ud over de tilfelde, som er naevnt i stk. 2,
undlade at afvise en ansegning, der ikke er indgi-
vet ved digital selvbetjening, hvis der ud fra en
samlet gkonomisk vurdering er klare fordele for
Lagemiddelstyrelsen ved at modtage ansggningen
pa anden made end via den digitale selvbetjening.

Stk. 4. En digital ansegning anses for at vere
kommet frem, nér den er tilgengelig for Lagemid-
delstyrelsen.

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

13. Efter kapitel 11 indseettes:
»Kapitel 11 a

Gebyrer



§ 66. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning, straffes med mede eller
feengsel indtil 1 ar og 6 méneder den, der.

1) Overtraeder § 7, stk. 2, 1. pkt., og stk. 5, § 9,
stk. 1,3 0g 6-8, § 12, § 14, stk. 3, § 15, stk. 2, § 17,
stk. 1-3, § 18, stk. 1 og 2, §§ 19 og 20, § 27, stk.
1, §§ 28 0g 29, § 30, § 31, stk. 1, §§ 32-35, 39, 40,
49-53, 55 eller 57 eller § 62, stk. 1-4,

2-4) -
Stk. 2-3. -
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§ 64 a. Sundhedsministeren kan fastsette regler
om opkravning og betaling af gebyrer fra virksom-
heder til hel eller delvis dekning af Lagemiddel-
styrelsens virksomhed efter denne lov og regler
udstedt 1 medfer af loven. Gebyrerne skal vere
aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete
aktiviteter eller arsgebyrer til styrelsens generelle
virksomhed med cannabisbulk, cannabisudgangs-
produkter og cannabismellemprodukter.

Stk. 2. De 1 stk. 1 navnte arsgebyrer kan blandt
andet anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af cannabisbulk, can-
nabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der
dyrker cannabis og fremstiller cannabisbulk, samt
virksomheder, der fremstiller, importerer eller dis-
tribuerer cannabisudgangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutprodukter.

3) Bivirkningsovervagning.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for canna-
bisbulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismel-
lemprodukter og cannabisslutprodukter.

5) Overvagning og kontrol af reklamer m.v.
for cannabisudgangsprodukter, cannabismellem-
produkter og cannabisslutprodukter.

6) Information om cannabisudgangsprodukter,
cannabismellemprodukter og cannabisslutproduk-
ter.

7) Underretning af apotekerne om forbrugerpri-
ser pa cannabisslutprodukter.«

14.1§ 66, stk. 1, nr. 1, ®ndres »§ 9, stk. 1, 3 og
6-8,« til: »§ 9, stk. 1, 3, 6 og 7,«

§2
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I lov om euforiserende stoffer, jf. lovbekendtga-
relse nr. 715 af 13. juni 2016, foretages folgende
@ndring:

1. Efter § 2 a indsaettes:

»§ 2 b. Sundhedsministeren kan fastsaette regler
om opkravning og betaling af gebyrer fra virksom-
heder til hel eller delvis dekning af den del af
Lagemiddelstyrelsens virksomhed, som vedrerer
tilladelser til dyrkning og handtering af cannabis
med henblik péd at udvikle cannabis til medicinsk
brug. Gebyrerne skal vare aktivitetsbestemte ge-
byrer til styrelsens konkrete aktiviteter eller arsge-
byrer til styrelsens generelle virksomhed, herunder
overvagning og kontrol med tilladelser nevnt 1 1.
pkt.«
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