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Bekendtgarelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og
fremstilling af cannabisudgangsprodukter

I medfer af 8§ 6, § 7, stk. 9, § 9, stk. 8, 8 10 og § 66, stk. 2,
i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med
medicinsk cannabis, som andret ved lov nr. 1519 af 18. de-
cember 2018, fastsattes:

Kapitel 1
Bekendtggrelsens anvendelsesomrade

8 1. Denne bekendtggrelse omfatter dyrkning af cannabis
til medicinsk brug i Danmark og fremstilling af cannabis-
bulk og cannabisudgangsprodukter fremstillet af cannabis
dyrket her i landet samt eksport af cannabisbulk og canna-
bisudgangsprodukter.

8 2. Bekendtgerelsen geelder for virksomheder, der har
modtaget Laegemiddelstyrelsens:

1) tilladelse til dyrkning af cannabis i Danmark og frem-
stilling af cannabisbulk efter § 4, stk. 1,

2) tilladelse til fremstilling af cannabisudgangsprodukter
og cannabismellemprodukter efter 8 9, stk. 1, i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis, eller

3) for ansggere til sddanne tilladelser, hvor dette udtryk-
keligt fremgar af de enkelte bestemmelser.

Stk. 2. Fremstilling af et cannabismellemprodukt skal ske
efter bekendtggrelse om import af cannabisudgangsproduk-
ter og fremstilling af cannabismellemprodukter.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  Stamplante: Det botaniske latinske navn for den can-
nabisplante, der anvendes til fremstilling af cannabis-
drogen. Det latinske navn indeholder sleegts-, arts-, og
autornavn (Cannabis sativa L.). | tilfeelde af, at der an-
vendes en specifik underart, varietet eller sort (kul-
tivar), skal betegnelsen for denne ligeledes indga i
navnet.

2)  Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplanten,
f.eks. tarret blomst eller blad. Drogen kan veere hel el-
ler fragmenteret.

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

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Hjelpestoffer: De gvrige ingredienser, der indgar i
formuleringen af den ferdige cannabisbulk eller can-
nabisudgangsprodukt.

Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabisprodukt,
f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden drogetilbe-
redning, mv. omfattet af denne bekendtgarelse, som
ikke er et cannabisudgangsprodukt eller cannabismel-
lemprodukt, og som fremstilles af en virksomhed eller
person med tilladelse efter § 4, stk. 1, og som pakkes,
frigives og distribueres med henblik pa videre forar-
bejdning eller pakning i forbrugerklare pakningsster-
relser med henblik pa fremstilling af et cannabisud-
gangsprodukt.

Cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfat-
tet af forsggsordningen, som fremstilles i Danmark i
henhold til regler fastsat i denne bekendtggrelse med
henblik pé& enten at blive optaget pd Laegemiddelsty-
relsens liste over cannabismellemprodukter og canna-
bisudgangsprodukter optaget i forsegsordningen, jf. §
7 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis,
eller med henblik pa eksport. Cannabisudgangspro-
duktet kan besta af cannabisdroge, drogetilberednin-
ger samt videre doseringslignende formuleringer her-
af. Udgangsproduktet fremstar i forbrugerklare pa-
kningsstarrelser.

Fremstiller: En virksomhed med tilladelse efter § 4,
stk. 1, til fremstilling af cannabisbulk eller en virk-
somhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis, til fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter og cannabismel-
lemprodukter.

Mellemproduktfremstiller: En virksomhed, der har til-
ladelse efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis, til fremstilling af cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter.
Dyrkning af cannabis: Alle procesesser relateret til
dyrkning, hgst, tarring og findeling af cannabisblomst
og gvrige cannabisplantedele.

Fremstillingsaktiviteter: Alle dyrknings- og forarbejd-
ningsaktiviteter, pakkeoperationer, markning, kvali-
tetskontrol, lagerhold og frigivelse af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

God fremstillingspraksis (GMP): Den del af kvalitets-
sikringen, som sikrer, at cannabisbulk og cannabisud-
gangsprodukter til stadighed produceres og kontrolle-
res i overensstemmelse med de kvalitetskrav, der er
geldende for cannabisprodukternes tilsigtede anven-
delse.

God landbrugspraksis (GACP): En rekke retningslin-
jer der regulerer selve dyrkningen, hgst og gvrig efter-
folgende handtering og opbevaring af plantematerialet
med henblik pa at sikre en ensartet og tilstreekkelig
kvalitet af plantematerialet.

Modtagekontrol: Fysisk modtagelse og kontrol af can-
nabisprodukter, hjelpestoffer, emballage mv. samt
kontrol af den medfalgende dokumentation, som kree-
ves efter denne bekendtgarelse.

Fagkyndig person: En person, der er udpeget af virk-
somheden til at sikre, at virksomheden overholder
geldende regler for fremstilling og frigivelse af can-
nabisbulk og cannabisudgangsprodukter, og som op-
fylder de minimumskrav til videnskabelige og tekni-
ske kvalifikationer, der er fastsat i denne bekendtga-
relse.

Kvalitetssikring: Samtlige af de foranstaltninger, der
iveerksaettes for at sikre, at cannabisbulk og et canna-
bisudgangsprodukt har den kvalitet, der kraeves i for-
hold til dets tilsigtede anvendelse.

Kvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for
preveudtagning, inspektion og kontrol af modtagne
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, kontrol
og testning af pakkemateriale samt frigivelse, som
sikrer, at cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter
ikke frigives, for deres kvalitet er dokumenteret som
veerende tilfredsstillende i forhold til sdvel interne
krav som denne bekendtgarelse.

Frigivelse: Den aktivitet, hvor den fagkyndige person
attesterer, at cannabisbulken eller cannabisudgangs-
produktet er fremstillet i henhold til alle relevante pro-
cedurer herfor, og at dette har den forngdne kvalitet til
at blive distribueret eller anvendt til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter eller cannabismellempro-
dukter.

Referenceprgve: En pakning eller prgve af hver enkel
batch af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukt, hjel-
pestoffer, emballage mv. der opbevares med henblik
pé efterfalgende at dokumentere produktets indhold,
emballage, markning mv.

Site master file: En del af kvalitetssystemet, som
overholder kriterierne for en site master file beskrevet
af Europa-Kommissionen i »Regler for Legemidler
geldende i det Europziske Fellesskab, bind 4«, og
beskriver virksomhedens kvalitetspolitikker, kvalitets-
kontrol og de aktiviteter, der udferes pa sitet. Site
master file indeholder ligeledes kontaktinformation
for virksomheden, frigivelsesprocedurer, organisati-
onsdiagram, plantegninger og beskrivelse af lokaler
0g udstyr, rengeringsprocedurer, dokumentationssy-
stemet, handtering af reklamationer og tilbagekaldel-
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ser samt beskrivelse af selvinspektioner og den fag-

kyndige persons ansvarsomrader.

20) Batch: En defineret mengde af cannabisbulk eller
cannabisudgangsprodukter, som er fremstillet i én
proces og fremtreeder homogen.

21) Batchdokumentationen: Dokumentation forbundet
med fremstillingen af cannabisbulk og cannabisud-
gangsprodukter udfgrt for hver enkel batch.

22) Distribution af cannabisbulk: Lagerhold af frigivet
cannabisbulk og levering af cannabisbulk til virksom-
heder med tilladelse efter § 4, stk. 1, eller tilladelse til
fremstilling af cannabisudgangsprodukter og canna-
bismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i lov om forsggs-
ordning med medicinsk cannabis.

23) Forfalsket cannabisbulk eller cannabisudgangspro-
dukt: Ethvert cannabisbulk eller cannabisudgangspro-
dukt med en urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikette-
ring, dets navn eller dets sammensetning, hvad
angar enhver af bestanddelene, herunder hjelpe-
stoffer og indhold af disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, eller

¢) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter
vedrgrende de anvendte distributionskanaler.

24)  Produktformer: Leegemiddelformer, som angivet i
EDQMs (European Directorate for the Quality of Me-
dicines and HealthCare) database over standardter-
mer.

Kapitel 3
Tilladelser

8§ 4. Dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af
cannabisbulk ma kun ske med tilladelse fra Leegemiddelsty-
relsen. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til en tilladel-
se, herunder tidsbegranse den.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1, kan kun udstedes til virk-
somheder med tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om euforise-
rende stoffer. Dette geelder dog ikke erhvervsmassig dyrk-
ning i henhold til § 2 a i bekendtggrelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabisbulk ma kun ske med tilla-
delse efter stk. 1 og 8§ 1, stk. 1, i lov om euforiserende stof-
fer.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiseren-
de stoffer navnt i stk. 2 og 3 geelder ikke, safremt virksom-
heden udelukkende udfgrer aktiviteter med cannabisbulk,
som ikke er omfattet af bekendtgerelsen om euforiserende
stoffer, jf. dog stk. 5.

Stk. 5. Dyrkning af cannabis kreaever dog altid en tilladelse
efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende stoffer. Dette geelder
dog ikke erhvervsmassig dyrkning i henhold til § 2 a i be-
kendtgarelse om euforiserende stoffer.

§ 5. For at opna tilladelse til at dyrke cannabis i Danmark
og fremstille cannabisbulk efter 8 4, stk. 1, skal ansggeren:
1) oplyse stedet for deres dyrkning af cannabis og frem-

stilling og lagerhold af cannabisbulk,
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2) rade over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som op-
fylder kravene i denne bekendtgarelse, og

3) have en fagkyndig person til radighed, som opfylder
kravene i denne bekendtgarelse.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Laegemiddelstyrelsens
elektroniske ansggningsformular og forsyne ansggningen
med dokumentation for, at denne opfylder de krav, der er
nevnt i stk. 1, nr. 2 og 3, herunder medsende en detaljeret
beskrivelse af virksomheden i form af en site master file.

§ 6. For at opna tilladelse til at fremstille cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter efter § 9, stk.
1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, skal
ansggeren:

1) oplyse stedet for deres fremstilling og lagerhold af can-
nabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter,

2) rade over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som op-
fylder kravene i denne bekendtgarelse, og

3) have en fagkyndig person til radighed, som opfylder
kravene i denne bekendtgarelse.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Laegemiddelstyrelsens
elektroniske ansggningsformular og forsyne ansggningen
med dokumentation for, at denne opfylder de krav, der er
nevnt i stk. 1, nr. 2 og 3, herunder medsende en detaljeret
beskrivelse af virksomheden i form af en site master file.

Stk. 3. Indehavere af en tilladelse til import af canna-
bisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellempro-
dukter, jf. § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis, der gnsker at ansgge om en tilladelse efter
stk. 1, skal indsende en endringsansggning til deres mellem-
produktfremstillertilladelse til Legemiddelstyrelsen. Ansg-
geren skal anvende Lagemiddelstyrelsens elektroniske an-
sggningsformular.

8 7. Leegemiddelstyrelsen kan af ansggeren kreaeve yderli-
gere oplysninger om de forhold, der er n&vnt i 88 5 og 6.

Stk. 2. Safremt Laegemiddelstyrelsen kraever yderligere
oplysninger efter stk. 1, suspenderes fristerne i § 9, indtil
disse oplysninger er tilvejebragt.

8 8. Far udstedelsen af en tilladelse til dyrkning af canna-
bis og fremstilling af cannabisbulk, jf. § 4, stk. 1, sender
Legemiddelstyrelsen ansggningen til Landbrugsstyrelsen
med henblik pa at indhente en jordbrugsfaglig vurdering fra
Landbrugsstyrelsen, safremt dyrkning indgar i ansggningen.

8 9. En ansggning eller en genansggning om tilladelse ef-
ter 8§ 4, stk. 1, til dyrkning af cannabis i Danmark og frem-
stilling af cannabisbulk og efter § 9, stk. 1, i lov om forsggs-
ordning med medicinsk cannabis til fremstilling af canna-
bisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, behand-
les inden 90 dage fra indgivelsen af en fyldestggrende an-
sggning.

Stk. 2. Safremt indehaveren af en tilladelse efter § 4, stk.
1, til dyrkning af cannabis i Danmark og fremstilling af can-
nabisbulk og efter 8 9, stk. 1 i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisudgangspro-
dukter og cannabismellemprodukter, ansgger om &ndring af
de i tilladelsen anfarte oplysninger, behandles ansggningen
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inden 30 dage. Denne frist kan i serlige tilfelde forleenges
til 90 dage.

8§ 10. Leegemiddelstyrelsen udsteder farst en tilladelse ef-
ter 8 4, stk. 1, til dyrkning af cannabis i Danmark og frem-
stilling af cannabisbulk og efter § 9, stk. 1 i lov om forsggs-
ordning med medicinsk cannabis til fremstilling af cannabi-
sudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, efter at ha-
ve sikret sig ved en undersggelse, foretaget af dens repree-
sentanter, at oplysningerne i ansggningen svarer til de fakti-
ske forhold.

8 11. Indehaveren af en tilladelse efter 8§ 4, stk. 1, eller §
9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
til fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter, ma ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilla-
delse @&ndre de forhold, der 14 til grund for tilladelsen, jf. 8§
5, stk. 1, og 6, stk. 1.

8 12. Leegemiddelstyrelsen kan @ndre, suspendere eller
tiloagekalde en tilladelse efter § 4, stk. 1, hvis betingelserne
for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke
opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller
gentagne gange har overtradt denne bekendtgarelse eller af-
viser at medvirke til Legemiddelstyrelsens kontrol efter §
56.

Kapitel 4

Generelle krav for fremstilling af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter

8§ 13. En fremstiller af cannabisbulk skal sikre fglgende:

1) At cannabisbulk falger de fremstillingsprocesser og
overholder de specifikationer, som er fastsat for det, og
opfylder kravene angivet i 8§ 48, stk. 1, nr. 1-13 og nr.
15.

2) At alle fremstillingsprocesser for cannabisbulk gen-
nemfares i overensstemmelse med god fremstillings-
praksis for leegemidler og mellemprodukter og i over-
ensstemmelse med tilladelsen til dyrkning og fremstil-
ling af cannabisbulk. For cannabisbulk, som kun forar-
bejdes ved tarring, findeling og pakning af cannabis-
drogen i forleengelse af dyrkning og hgst af canna-
bisplanten, skal disse fremstillingsprocesser gennemfg-
res i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
for aktive stoffer.

3) At cannabisbulk, der anvendes som ravarer ved frem-
stilling af cannabisbulk, er distribueret i overensstem-
melse med god distributionspraksis for aktive stoffer.
Fremstilleren af cannabisbulk skal kontrollere, at frem-
stillere af cannabisbulk, fra hvilke fremstilleren aftager
cannabisbulk, overholder god praksis for distribution
og fremstilling af leegemidler, mellemprodukter og ak-
tive stoffer ved at gennemfare audits pd dyrknings-,
fremstillings- og distributionsstederne for cannabis-
bulk. Fremstilleren af cannabisbulk skal kontrollere, at
fremstillere af cannabisbulk, fra hvilke fremstilleren af-
tager cannabisbulk, har de ngdvendige tilladelser ud-
stedt af Laegemiddelstyrelsen. Fremstilleren skal kon-
trollere cannabisbulkens &gthed og kvalitet.
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4) At hjelpestofferne er egnede til brug i cannabisbulk
ved at fastleegge, hvad der er passende god fremstil-
lingspraksis for hjelpestoffer. Dette fastlegges pa
grundlag af en formaliseret risikovurdering under hen-
syntagen til kravene efter andre passende kvalitetssy-
stemer, hjeelpestoffernes oprindelse, deres tilsigtede an-
vendelse og tidligere tilfelde af kvalitetsdefekter.
Fremstilleren sikrer, at den fastlagte passende gode
fremstillingspraksis anvendes og dokumenterer de for-
anstaltninger, der er truffet herom. Fremstilleren skal
kontrollere hjelpestoffernes eegthed og kvalitet.

5) At der udferes dokumenteret modtagekontrol ved mod-
tagelse af hjeelpestoffer, cannabisbulk og cannabisud-
gangsprodukter fra fremstillerens egne sites.

8 14. En fremstiller af cannabisudgangsprodukter skal
sikre fglgende:

1) At cannabisudgangsprodukter, der anvendes til frem-
stilling af cannabismellemprodukter, der er optaget pa
Legemiddelstyrelsens liste, jf. 8 7, stk. 3, i lov om for-
sggsordning med medicinsk cannabis, falger de frem-
stillingsprocesser og overholder de specifikationer, der
ligger til grund for cannabisproduktets optagelse pa li-
sten.

2) At cannabisudgangsprodukter, der eksporteres, falger
de fremstillingsprocesser og overholder de specifikatio-
ner, som er fastsat for dem, og opfylder kravene angi-
veti § 48, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15.

3) At alle fremstillingsprocesser for cannabisudgangspro-
dukter gennemfgres i overensstemmelse med god frem-
stillingspraksis for leegemidler og mellemprodukter og i
overensstemmelse med tilladelsen til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemproduk-
ter.

4) At cannabisbulk, der anvendes som ravarer ved frem-
stilling af cannabisudgangsprodukter, er distribueret i
overensstemmelse med god distributionspraksis for ak-
tive stoffer. Fremstilleren af et cannabisudgangspro-
dukt skal kontrollere, at fremstillere af cannabisbulk,
fra hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, overhol-
der god praksis for distribution og fremstilling af leege-
midler, mellemprodukter og aktive stoffer ved at gen-
nemfare audits pa dyrknings-, fremstillings- og distri-
butionsstederne for cannabisbulken. Fremstilleren af et
cannabisudgangsprodukt skal kontrollere, at fremstille-
re af cannabisbulk, fra hvilke fremstilleren aftager can-
nabisbulk, har de ngdvendige tilladelser udstedt af Lee-
gemiddelstyrelsen. Fremstilleren skal kontrollere can-
nabisbulkens &gthed og kvalitet.

5) At hjelpestofferne er egnede til brug i cannabisud-
gangsprodukter ved at fastleegge, hvad der er passende
god fremstillingspraksis for hjelpestoffer. Dette fast-
legges pa grundlag af en formaliseret risikovurdering
under hensyntagen til kravene efter andre passende
kvalitetssystemer, hjelpestoffernes oprindelse, deres
tilsigtede anvendelse og tidligere tilfeelde af kvalitets-
defekter. Fremstilleren sikrer, at den fastlagte passende
gode fremstillingspraksis anvendes og dokumenterer de
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foranstaltninger, der er truffet herom. Fremstilleren
skal kontrollere hjelpestoffernes sgthed og kvalitet.

6) At der udfgres dokumenteret modtagekontrol ved mod-
tagelse af hjelpestoffer, cannabisbulk og cannabisud-
gangsprodukter fra fremstillerens egne sites.

8§ 15. Detaljerede retningslinjer for god fremstillingsprak-
sis vedrgrende legemidler, mellemprodukter og aktive stof-
fer er offentliggjort af Europa-Kommissionen i »Regler for
Legemidler geeldende i det Europziske Feellesskab, bind
4«,

8 16. Enhver fremstiller skal med jevne mellemrum fore-
tage en gennemgang af anvendte fremstillingsmetoder i ly-
set af den videnskabelige og tekniske udvikling.

Kvalitetssikring

§ 17. Enhver fremstiller skal etablere og benytte et effek-
tivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen
og de ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Frem-
stilleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssyste-
met, herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og ri-
sikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Organisation og personale

§ 18. Enhver fremstiller skal rade over et kompetent og
tilstreekkeligt kvalificeret personale, som er stort nok til, at
mélsatningerne for kvalitetssikringen af cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter kan opfyldes.

Stk. 2. Ansvarsomraderne for ledelsen og det ledende per-
sonale, herunder den fagkyndige person, som star for gen-
nemfgrelsen og udfgrelsen af god fremstillingspraksis, skal
vaere fastlagt i stillingsbeskrivelser. De hierarkiske forhold
skal veere fastlagt i en organisationsplan.

Stk. 3. De stillingsbeskrivelser og den organisationsplan,
som er ngevnt i stk. 2 og § 36 stk. 2, skal godkendes i over-
ensstemmelse med fremstillerens system for kvalitetssik-
ring.

§ 19. Den fagkyndige person skal have bestaet en univer-
sitetsuddannelse af minimum 4 ars varighed inden for far-
maci, leegevidenskab, farmaceutisk kemi og teknologi, kemi
eller biologi.

Stk. 2. Den fagkyndige person skal under sin universitets-
uddannelse, jf. stk. 1, have modtaget undervisning i grundfa-
gene almen og uorganisk kemi, organisk kemi, analytisk ke-
mi, farmaceutisk kemi, almindelig og anvendt biokemi (me-
dicinsk), fysiologi, mikrobiologi, farmakologi, farmaceutisk
teknologi, toksikologi og farmakognosi.

Stk. 3. Den i stk. 1 naevnte person skal have praktisk erfa-
ring inden for omraderne produktion, kvalitetssikring eller
kvalitetskontrol af cannabisprodukter eller legemidler i
mindst 2 ar fra én eller flere virksomheder med tilladelse til
dyrkning og fremstilling af cannabisbulk, tilladelse til frem-
stilling af cannabismellemprodukter eller tilladelse til frem-
stilling og indfgrsel af lizgemidler og mellemprodukter.

Stk. 4. Kravet til praktisk erfaring, som fglger af stk. 3,
nedsattes til 1 &r, hvis universitetsuddannelsen straekker sig
over mindst 5 ar.
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§ 20. Personale omfattet af § 18 skal gennemga en grund-
leeggende og fortsat traening, som omfatter teori og praktisk
anvendelse af begreberne kvalitetssikring og god fremstil-
lingspraksis.

8§ 21. Det personale, som er nevnt i § 18, stk. 2, og § 36
stk. 1, skal tilleegges tilstreekkelig myndighed til at varetage
sit ansvarsomrade korrekt.

8§ 22. Enhver fremstiller skal etablere og efterleve hygiej-
neinstruktioner, der er tilpasset de aktiviteter, der skal gen-
nemfares.

Stk. 2. Instruktionerne skal omfatte procedurer for perso-
nalets sundhed, hygiejne og péakledning.

Lokaler og udstyr

8§ 23. Enhver fremstiller skal sikre, at lokaler og udstyr er
udformet, dimensioneret, anvendt og vedligeholdt, saledes,
at de er velegnede til deres formal, og saledes at effektiv
renggring kan foretages.

Stk. 2. Indretning og design af lokaler og udstyr samt ar-
bejdsoperationer skal udfgres pa en sddan made, at risikoen
for fejl er sa lille som mulig, og saledes at sammenblanding,
kontaminering, krydskontaminering og enhver anden hand-
ling, der kan have en uheldig indvirkning pa cannabispro-
dukternes kvalitet, undgas.

8 24. Lagerlokaler skal veere tilstraekkelig store til at mu-
liggare opretholdelse af god orden og efterlevelse af et hen-
sigtsmaessigt vareflow. Et szrligt omrade skal vere beregnet
til varer til destruktion.

8 25. Enhver fremstiller skal sikre, at udstyr og lokaler,
der skal anvendes til fremstillingsprocesser med afggrende
indflydelse pa produkternes kvalitet, underkastes en passen-
de kvalificering og validering.

Dokumentation

8 26. Enhver fremstiller af cannabisbulk og cannabisud-
gangsprodukter skal etablere og opretholde et dokumentati-
onssystem. Systemet skal vere baseret pa specifikationer for
anvendt cannabisbulk, hjelpestoffer og den fardige canna-
bisbulk eller cannabisudgangsprodukt, pa hovedforskrifter
vedrgrende sammensetning, produktion og kontrol af den
feerdige cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt, samt
pa generelle instruktioner for procedurer vedrgrende udstyr,
hygiejne, produktion og kontrol.

Stk. 2. Der skal foreligge hovedforskrifter for hver af de
batchstgrrelser, der fremstilles.

Stk. 3. Dokumenterne skal veere tydelige, fejlfri og ajour-
farte.

8 27. Enhver fremstiller skal veere i besiddelse af doku-
mentation for fremstillingen af den enkelte batch, som gar
det muligt at fglge fremstillingsforlgbet.

Stk. 2. Alt dokumentationsmateriale vedrgrende den frem-
stillede batch skal opbevares i mindst et ar laengere end den
fastsatte udlgbsdato for batchen eller mindst 5 ar efter can-
nabisbulkens frigivelse til salg eller distribution eller canna-
bisudgangsproduktets frigivelse til fremstilling af cannabis-
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mellemprodukter, afhengig af hvilken periode, der er den
leengste.

§ 28. Anvendes elektroniske, fotografiske eller andre da-
tabehandlingssystemer, skal fremstilleren validere systemet
0g godtggre, at data vil blive lagret p& passende vis, at data
er beskyttet mod tab eller beskadigelse i den forventede op-
bevaringsperiode, samt at endringer i data dokumenteres.

Stk. 2. Data, der er lagret i disse systemer, skal umiddel-
bart kunne udleveres til Leegemiddelstyrelsen i leeselig form.

Produktion

§ 29. Enhver fremstiller skal sikre, at alle fremstillings-
processer gennemfares i overensstemmelse med fastlagte in-
struktioner og procedurer. Der skal veere egnede og tilstraek-
kelige ressourcer til radighed til proceskontrol.

Stk. 2. Der skal treffes foranstaltninger for at undgd
krydskontaminering og sammenblanding.

Stk. 3. Enhver ny fremstillingsproces eller vesentlig an-
dring af fremstillingsprocessen skal valideres. Kritiske trin i
enhver fremstillingsproces skal regelmassigt valideres.

Stk. 4. Enhver procesafvigelse eller fejl ved cannabisbulk
eller cannabisudgangsprodukt skal dokumenteres og udredes
grundigt.

Kvalitetskontrol

8 30. Enhver fremstiller skal etablere og opretholde et sy-
stem for kvalitetskontrol, som ledes af en person, der har de
forngdne kvalifikationer, og som er uafhangig af produktio-
nen.

Stk. 2. Den i stk. 1 navnte person skal rade over eller ha-
ve adgang til et eller flere kvalitetskontrollaboratorier med
tilstreekkeligt personale og udstyr til at gennemfare den ngd-
vendige undersggelse og afprgvning af cannabisbulk, canna-
bisudgangsprodukter, hjelpestoffer og alle dele af emballa-
gen.

Stk. 3. Laboratorier uden for virksomheden kan benyttes i
overensstemmelse med denne bekendtggrelses regler om
analyse efter kontrakt.

8 31. Ved den endelige kvalitetskontrol af den fardige
cannabisbulk og cannabisudgangspunkt inden frigivelse til
salg eller distribution eller fremstilling af cannabismellem-
produkt skal fremstilleren sikre, at der foretages en vurde-
ring af alle vaesentlige oplysninger i batchdokumentationen,
sdsom produktionsforlgb, resultater fra proceskontrollen,
analyseresultater, produkternes overensstemmelse med feer-
digvarespecifikationen samt den faerdige pakning.

8§ 32. Fremstilleren skal sikre, at referencepraver af hver
enkel batch af det feerdige cannabisudgangsprodukt opbeva-
res i mindst et ar efter den fastsatte udlgbsdato.

Stk. 2. Referenceprgver af anvendt cannabisbulk, hjelpe-
stoffer, emballage mv. skal fremstilleren opbevare i mindst
to &r efter frigivelsen af produktet. Denne periode kan afkor-
tes, hvis deres holdbarhed er kortere. For visse flygtige op-
Igsningsmidler, gasser og vand samt andre ravarer, hvor der
findes vesentlige forhold, der taler for det, kan opbevaring
af referencepraver undlades.
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Stk. 3. De i stk. 1 og 2 n&evnte praver skal vare tilgenge-
lige for Leegemiddelstyrelsen.

Udlaegning af aktiviteter i kontrakt

8 33. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade akti-
viteter til andre (kontrakttagere) i Danmark, safremt:

1) kontrakttager har en daekkende tilladelse for den aktivi-
tet, der udlaegges i kontrakt efter § 4, stk. 1, til dyrk-
ning og fremstilling af cannabisbulk eller efter § 9, stk.
1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis til
fremstilling af cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter , jf. dog stk. 2,

2) kontrakttager har en tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om
euforiserende stoffer,

3) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgi-
ver og kontrakttager vedrgrende alle opgaverne,

4) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart
fremgar af kontrakten,

5) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til
at overholde god fremstillingspraksis,

6) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvor-
pa den ansvarlige person, der har ansvaret for korrekt
gennemfarelse af den givne opgave, skal udfare sit
hverv, og

7) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan
overdrage udfarelse af opgaver til tredjepart uden ac-
cept fra kontraktgiver.

Stk. 2. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan dog overla-
de at udfgre analyse til andre (kontrakttagere) i Danmark,
safremt kontrakttager har en deekkende tilladelse for den ak-
tivitet, der udlaegges i kontrakt efter § 39, stk. 1, eller stk. 2,
i lov om legemidler. Betingelserne i stk. 1, nr. 2-7 gelder
fortsat.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af op-
gaver til tredjepart ved at falge bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiseren-
de stoffer nevnt i stk. 1, nr. 2, geelder ikke, safremt virksom-
heden udelukkende udfgrer aktiviteter med cannabisproduk-
ter, som ikke er omfattet af bekendtgarelsen om euforiseren-
de stoffer.

8 34. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade at
udfare analyse til andre (kontrakttagere) i et andet EU/E@S-
land, safremt:

1) kontrakttager har en fremstillertilladelse efter lovgiv-
ningen i et andet EU/E@S-land, der svarer til en dansk
virksomhedstilladelse efter leegemiddelloven,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgi-
ver og kontrakttager vedrgrende alle analyseopgaverne,

3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart
fremgar af kontrakten,

4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til
at overholde god fremstillingspraksis,

5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made,
hvorpa den ansvarlige person, der har ansvaret for kor-
rekt gennemfarelse af den givne opgave, skal udfare sit
hverv,
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6) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan
overdrage udfarelse af opgaver til tredjepart uden ac-
cept fra kontraktgiver, og

7) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager, safremt
denne har en tilladelse efter lovgivningen i et andet
EU/E@S-land, jf. nr. 1, er indforstiet med, at Leege-
middelstyrelsen kontrollerer virksomheden.

Stk. 2. Kontrakttager kan kun overdrage udfarelse af op-
gaver til tredjepart ved at falge bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse.

Sikkerhed

§ 35. Cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter skal al-
tid opbevares utilgengeligt for uvedkommende.

Stk. 2. Lokaler til modtagelse, produktion eller lagerhold
af cannabis skal indrettes saledes, at der ikke er adgang for
uvedkommende.

8§ 36. For at sikre overholdelse af § 35 skal enhver frem-
stiller udpege en sikkerhedsansvarlig person, som er ansvar-
lig for udarbejdelsen og implementeringen af enhver rele-
vant sikkerhedsforanstaltning. Sikkerhedsforanstaltningerne
skal fastleegges pé& baggrund af en risikovurdering af frem-
stillerens egne forhold.

Stk. 2. Den sikkerhedsansvarlige persons ansvarsomrade
skal vere fastlagt i en stillingsheskrivelse og skal fremga af
organisationsplanen, jf. § 18.

Stk. 3. Alle sikkerhedsforanstaltninger, herunder risiko-
vurderingen, skal beskrives og dokumenteres i fremstille-
rens system for kvalitetssikring.

§ 37. Leegemiddelstyrelsen udsteder kun tilladelser efter
denne bekendtgarelse til virksomheder efter en undersggelse
af virksomhedens ejer eller direktar og den sikkerhedsan-
svarlige persons personlige forhold og hidtidige vandel, og
hvor der ikke foreligger oplysninger, som ggr det betaenke-
ligt at imgdekomme ansggningen.

Stk. 2. Til brug for vandelsvurderingen i stk. 1 indhenter
Laegemiddelstyrelsen oplysninger fra politiet.

Stk. 3. Ved udskiftning af virksomhedens ejer eller direk-
ter og den sikkerhedsansvarlige person foretager Laegemid-
delstyrelsen en ny vurdering efter stk. 1. Resultatet af under-
sggelsen kan have betydning for fremstillerens fortsatte til-
ladelse.

Frigivelse

8 38. Den fagkyndige person skal far frigivelse af hver
enkel batch af cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter
attestere, at batchen er fremstillet i henhold til denne be-
kendtgarelse.

Stk. 2. Ved frigivelse af cannabisudgangsprodukter, der
skal anvendes i fremstillingen af cannabismellemprodukter,
som er optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste jf. § 7, stk. 3, i
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, skal den
fagkyndige person desuden attestere, at cannabisudgangs-
produktet opfylder de krav, der ligger til grund for optagel-
sen, herunder opfylder kravene angivet i § 48, stk. 1, nr.
1-13 og nr. 15, fgr cannabisudgangsproduktet ma anvendes
til fremstilling af et cannabismellemprodukt.



3. juli 2019.

Stk. 3. Attesteringen skal ske i et register eller lignende,
som er oprettet til dette formal, og som lgbende fares ajour.
Registeret skal opbevares i mindst 5 ar og veere tilgengeligt
for Legemiddelstyrelsen i denne periode.

8 39. En cannabisbulk skal frigives i henhold til dens
fremstillingsprocesser og specifikationer, som opfylder kra-
vene angivet i § 48, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15, fer det ma dis-
tribueres.

Stk. 2. Et cannabisudgangsprodukt, der skal eksporteres,
skal frigives i henhold til dets fremstillingsprocesser og spe-
cifikationer, som opfylder kravene angivet i § 48, stk. 1, nr.
1-13 og nr. 15, far det ma eksporteres.

Forfalskede cannabisprodukter

8 40. Enhver fremstiller skal sikre, at cannabisbulk eller
cannabisudgangsprodukter, der er eller kan vere forfalske-
de, opbevares adskilt fra andre produkter. Produkterne skal
desuden markes, sa det er tydeligt, at de ikke er til salg eller
udlevering.

Selvinspektion

8 41. Enhver fremstiller skal med jeevne mellemrum fore-
tage selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet for at
kontrollere gennemfarelsen og overholdelsen af principper-
ne for god fremstillingspraksis samt for at foresla de andrin-
ger, der métte veere ngdvendige.

Stk. 2. Der skal fgres journaler over udfarte selvinspektio-
ner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af
eventuelle kontrakttagere.

Kapitel 5
Dyrkning af cannabis og fremstilling af cannabisbulk

8 42. Ved dyrkning af cannabis skal fremstilleren, udover
§ 13, stk. 1, nr. 2, overholde god landbrugspraksis (GACP),
som offentliggjort af det Europaiske Laegemiddelagentur i
deres vejledning for god landbrugspraksis for plantelaege-
midler.

8 43. Fremstilleren skal anvende standardiserede dyrk-
ningsparametre ved dyrkningen af cannabis, séfremt disse
har indflydelse pa cannabisplantens kvalitet. Alle processer
og procedurer som kan pavirke cannabisplantens kvalitet
skal dokumenteres for hver batch.

Stk. 2. Safremt fremstilleren kan dokumentere, at en given
dyrkningsparameter ikke har indflydelse pé cannabisplan-
tens kvalitet, kan standardisering undlades.

Reklamation og tilbagekaldelse af cannabisbulk

8§ 44. Enhver fremstiller af cannabisbulk skal indfgre et
system til registrering og undersggelse af reklamationer
samt et system, som ggr det muligt at tilbagekalde cannabis-
bulk i distributionsnettet omgaende og pa ethvert tidspunkt.

Stk. 2. Fremstilleren af cannabisbulk skal registrere og un-
dersgge enhver reklamation vedrgrende fejl eller mangler
samt underrette Legemiddelstyrelsen om enhver fejl eller
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mangel, som kan resultere i tilbagekaldelse eller ekstraordi-
nere leveringsrestriktioner i distributionsnettet.

Kapitel 6
Distribution af cannabisbulk

8 45. Distribution af cannabisbulk skal ske i overensstem-
melse med god distributionspraksis for aktive stoffer. Detal-
jerede retningslinjer for god distributionspraksis for aktive
stoffer findes i Europa-Kommissionens "Retningslinjer af
19. marts 2015 for principper for god distributionspraksis
for virksomme stoffer til humanmedicinske leegemidler”.

§ 46. En fremstiller med tilladelse efter § 4, stk. 1, ma
udelukkende levere cannabisbulk til virksomheder med tilla-
delse efter § 4, stk. 1, eller tilladelse til fremstilling af can-
nabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter efter §
9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
og tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiseren-
de stoffer naevnt i stk. 1, geelder ikke, safremt virksomheden
udelukkende udfarer aktiviteter med cannabisbulk, som ikke
er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Modtagekontrol af cannabisbulk

§ 47. Fremstilleren skal sikre sig, at der udfgres doku-
menteret modtagekontrol for alle leverancer af cannabis-
bulk, herunder:

1) At der ved hver levering foreligger dokumentation med
oplysninger om dato, angivelse af cannabisbulkens be-
tegnelse, mangde, form, styrke og bulkstarrelse, batch-
nummer, eventuel udlgbsdato samt leverandgrens og
modtagerens navn og adresse.

2) At den leverede cannabisbulk svarer til det bestilte og
har veret transporteret forsvarligt, i overensstemmelse
med eventuelle opbevaringsbetingelser og pa en sadan
made, at cannabisbulkens kvalitet ikke er blevet forrin-
get.

3) At pakningerne er intakte og ubeskadigede, og at for-
sendelsen er forseglet.

4) At leverandgren er i besiddelse af alle relevante tilla-
delser efter § 4, stk. 1, og § 1, stk. 1, i lov om euforise-
rende stoffer, safremt de leverede produkter er er om-
fattet af bekendtgarelsen om euforiserende stoffer.

5) At den anvendte cannabis i cannabisbulken er dyrket i
henhold til god landbrugspraksis (GACP).

6) At fremstillingen af cannabisbulken overholder god
fremstillingspraksis.

7) At den leverede cannabisbulk er kvalitetskontrolleret i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis.

8) At den leverede cannabisbulk er styrkebestemt over for
indhold af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (can-
nabidiol) samt eventuelle andre kvalitetsrelevante ind-
holdsstoffer og urenheder i henhold til Danske Lage-
middelstandarder, Den Europeiske Farmakopé eller
anden national farmakope.

Stk. 2. De i stk. 1, nr. 5-7, naevnte oplysninger skal sikres
ved modtagelse af et frigivelsescertifikater fra alle led i k-
den, der attesterer, at betingelserne er opfyldt.
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Stk. 3. Ved hver levering skal de i stk. 1, nr. 8, n&vnte op-
lysninger medsendes i form af analysecertifikater.

Stk. 4. Leverede produkter skal karanteneres indtil mod-
tagekontrollen udfgres og dokumenteres.

Stk. 5. Den modtagne cannabisbulk skal kontrolles imod
en verificeret version af cannabisbulken.

Kapitel 7

Krav til cannabisudgangsprodukter, som er dyrket og
fremstillet i Danmark, og som skal optages pa
Leegemiddelstyrelsens liste

8 48. Et cannabisudgangsprodukt, som er dyrket og frem-
stillet i Danmark, skal opfylde fglgende krav:

1) Den anvendte cannabisdroge, skal veere dyrket efter
god landbrugspraksis (GACP) og uden brug af pesti-
cider.

2)  Cannabisudgangsproduktet og alle forudgéende frem-
stillingsprocesser skal fremstilles og kvalitetskontrol-
leres i overensstemmelse med god fremstillingsprak-
sis (GMP).

3)  Det maikke veere tilteenkt anvendt til parenteral indgi-
velse.

4)  Cannabisudgangsproduktet, herunder dets emballage
og hjeelpestoffer, skal vaere af tilfredsstillende kvalitet.

5)  Kompositionen for cannabisudgangsproduktet skal fo-
religge, inkl. oplysning om mangder og kvalitet af de
virksomme bestanddele og eventuelle hjelpestoffer.

6)  Fremstilleren skal dokumentere fastleeggelsen af kva-
liteten for cannabisdroge og cannabisudgangsprodukt
med oplysninger om fremstillingsprocesser og de an-
vendte analysemetoder med tilhgrende acceptkriterier
(specifikationer) samt holdbarhed. Analysemetoderne
skal veere validerede og beskrevet tilpas detaljeret
samt med system suitability krav, s de kan overfares
og gentages i kontrolanalyser, der udfgres pa Laege-
middelstyrelsens foranledning. Safremt der anvendes
en analysemetode beskrevet i Danske Leagemiddel-
standarder, Den Europziske Farmakopé eller anden
national europaisk farmakopé, kan der i stedet henvi-
ses til disse.

7)  Den anvendte stamplante skal fastleegges. | tilfeelde
af, at der anvendes en underart eller varietet af Canna-
bis sativa L, skal navnet pa denne oplyses.

8)  Séfremt der i cannabisudgangsproduktet indgdr et ek-
strakt af cannabisdrogen, skal det anvendte ekstrakti-
onsmiddel oplyses.

9)  Der skal fastsettes en specifikation for cannabisdro-
gen, og specifikationen skal gelde i hele cannabisdro-
gens anvendelsestid. Specifikation for cannabisdrogen
skal som udgangspunkt opfylde monografi i Danske
Legemiddelstandarder. | tilfeelde af at Danske Laege-
middelstandarder ikke har en monografi for den an-
vendte cannabisdroge, kan der i stedet anvendes en
egnet drogemonografi fra Den Europaiske Farmako-
pé eller anden national europzisk farmakopé. Safremt
der ikke foreligger en egnet drogemonografi, skal den

Nr. 695.

anvendte specifikation tage udgangspunkt i geldende
relevante monografier.

10) Der skal fastsettes en specifikation for det ferdige
cannabisudgangsprodukt, og specifikationen skal gel-
de for hele produktets levetid. Specifikationen skal
bl.a. indeholde beskrivelse af udseende, test for ID,
kvantitativ bestemmelse (assay), nedbrydningspro-
dukter og evt. andre urenheder, mikrobiel renhed og
evt. restsolventer og terringstab. Desuden skal specifi-
kationen indeholde test for produktformens kvalitet
f.eks. dosis- eller massevariation, faktisk indhold,
henfald, dissolution etc. Specifikationen for det feerdi-
ge cannabisudgangsprodukt skal sa vidt muligt tage
afset i relevante geeldende monografier fra Danske
Legemiddelstandarder, Den Europaiske Farmakopé
eller anden national europeisk farmakopé. Desuden
bar fremstiller besidde specifikationer for eventuelle
mellemtrin i fremstillingsprocessen.

11) Cannabisdroge og cannabisudgangsprodukt skal vere
styrkebestemt (assay) i forhold til det deklarerede ind-
hold af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (canna-
bidiol) samt analyseret for eventuelle andre kvalitets-
relevante indholdsstoffer og urenheder, herunder ned-
brydningsprodukter som CBN (cannabinol). De an-
vendte analysemetoder skal s vidt muligt stamme fra
relevante geldende monografier fra Danske Lage-
middelstandarder, Den Europaiske Farmakopé eller
anden relevant europzisk national standard.

12) Fremstilleren af cannabisdroge (cannabisbulk) og can-
nabisudgangsprodukt skal kunne fremlaegge analyse-
certifikater med sporbarhed til de under nr. 7 og 8
naevnte geldende specifikationer.

13) Anvendt cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt
skal veere pafyldt en egnet emballage, der sikrer imod
absorption i og migration fra emballagen samt beskyt-
ter mod lys og fugt. Den anvendte emballage skal vee-
re generelt accepteret enten til lzegemidler eller fade-
varer.

14) Cannabisudgangsproduktet skal veere navngivet sale-
des, at det ikke er vildledende, og der ikke er risiko
for forveksling. Navnet ma ikke veere identisk med et
navn for et eksporteret cannabisudgangsprodukt.

15) Fremstilleren af cannabisudgangsproduktet skal fast-
sette cannabisudgangsproduktets opbevaringstid og
opbevaringsbetingelse. Den fastsatte opbevaringstid
0g opbevaringsbetingelse skal vere anfert i overens-
stemmelse med Danske Lagemiddelstandarder. Den
fastsatte opbevaringstid og opbevaringsbetingelse skal
veere begrundet i stabilitetsstudier udfert pa cannabi-
sudgangsproduktet.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen foretager en vurdering af an-
sggningen indsendt efter 8 7, stk. 2, i lov om medicinsk can-
nabis, samt en overordnet faglig vurdering af cannabisud-
gangsproduktets kvalitet. Vurderer Leegemiddelstyrelsen, at
kravene for optagelse pa styrelsens liste er opfyldt, optages
cannabisudgangsproduktet pa listen sammen med det tilhg-
rende cannabismellemprodukt jf. § 7, stk. 3, i lov om medi-
cinsk cannabis.
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Stk. 3. Ved en vurdering efter stk. 2, 1. pkt., kan Laege-
middelstyrelsen tildele en opbevaringstid og opbevaringsbe-
tingelser, safremt der ikke foreligger tilstreekkelig dokumen-
tation for den af fremstiller fastsatte opbevaringstid og -be-
tingelser, jf. stk. 1, nr. 13. Laegemiddelstyrelsen kan
samtidig fasteette krav om, at fremstilleren skal initiere sta-
bilitetsstudier samt indsende resultater heraf.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette nermere krav
til indhold og form af ansggningsskemaet samt for den med-
falgende dokumentation til ansggningen om optagelse pa
styrelsens liste, herunder at oplysningerne skal indsendes
elektronisk.

Stk. 5. Hvis den dokumentation, der ligger til grund for
optagelsen, efterfalgende gnskes @ndret, skal der ansgges
herom. Den ansggte &ndring og dokumentationen herfor
skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen. £ndringen ma ikke
implementeres, far den er accepteret af Leegemiddelstyrel-
sen. Laegemiddelstyrelsen kan fastsette naermere krav til
indsendelse af sadanne variationsansggninger, herunder at
ansggningen skal indsendes elektronisk.

Kapitel 8
Eksport af cannabisudgangsprodukter og cannabisbulk

§ 49. Der ma udelukkende eksporteres cannabisudgangs-
produkter af virksomheder med tilladelse efter § 9, stk. 1, i
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis til fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter og mellemprodukter.

Stk. 2. Cannabisudgangsprodukter, der eksporteres efter
stk. 1, ma ikke vere optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste
efter § 7, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis, eller dele navn med et cannabisprodukt optaget pa
listen.

Stk. 3. Cannabisudgangsprodukter, der eksporteres efter
stk. 1, skal veere frigivet efter denne bekendtggrelse og i
henhold til dets fremstillingsprocesser og specifikationer,
samt opfylde kravene angivet i § 48, stk. 1, nr. 1-13 og nr.
15.

§ 50. Der ma udelukkende eksporteres cannabisbulk af
virksomheder med tilladelse efter § 4, stk. 1, til dyrkning af
cannabis og fremstilling af cannabisbulk.

Stk. 2. Cannabisbulk, der eksporteres efter stk. 1, skal ve-
re frigivet efter denne bekendtgerelse og i henhold til dets
fremstillingsprocesser og specifikationer, samt opfylde kra-
vene angivet i § 48, stk. 1, nr. 1-13 og nr. 15.

§ 51. Cannabisudgangsprodukter og cannabisbulk ma
udelukkende eksporteres til lande, som tillader import af
cannabis til medicinsk brug.

8 52. Mellemproduktfremstilleren skal sikre, at der ude-
lukkende eksporteres og leveres cannabisudgangsprodukter
til virksomheder, som har de ngdvendige tilladelser til at
handtere cannabis til medicinsk brug efter importlandets
lovgivning.

§ 53. Bulkfremstilleren skal sikre, at der udelukkende
eksporteres og leveres cannabisbulk til virksomheder, som
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har de ngdvendige tilladelser til at handtere cannabis til me-
dicinsk brug efter importlandets lovgivning.

8 54. En mellemproduktfremstiller skal sikre, at eksporte-
rede cannabisudgangsprodukter kan spores, og enhver fejl
eller mangel ved eksporterede cannabisudgangsprodukter el-
ler cannabisudgangsprodukter tilteenkt eksport undersgges
0g registreres i virksomhedens system for reklamationer og
tiloagekaldelser.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren skal udsende en orien-
tering om alle produktfejl, som kan resultere i en tilbagekal-
delse til modtageren og den relevante myndighed i import-
landet.

8 55. En bulkfremstiller skal sikre, at eksporteret canna-
bisbulk kan spores, og enhver fejl eller mangel ved den eks-
porterede cannabisbulk eller cannabisbulk tilteenkt eksport
undersgges og registreres i virksomhedens system for rekla-
mationer og tilbagekaldelser.

Stk. 2. Bulkfremstilleren skal udsende en orientering om
alle produktfejl, som kan resultere i en tilbagekaldelse til
modtageren og den relevante myndighed i importlandet.

Kapitel 9
Kontrol, forbud, tilbagekaldelser mv.

Myndighedskontrol

§ 56. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne bekendtgerelse til den, der dyrker og
fremstiller cannabisbulk.

Stk. 2. For at kunne varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1, har Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der, der har en tilladelse efter § 4, stk. 1.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 2.

Stk. 4. For at kunne varetage sine kontrolopgaver efter
stk. 1, kan Leagemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvitte-
ring udtage eller kreeve udleveret prgver af cannabisplante-
dele, cannabisbulk, hjaelpestoffer, emballage mv. Laegemid-
delstyrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger og materia-
ler udleveret, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan give indehaveren af en
tilladelse efter § 4, stk. 1, pabud om at &ndre opgavevareta-
gelsen, organisationen, indretningen eller driften og fastseet-
te en frist for endringernes gennemfarelse for at sikre over-
holdelsen af denne bekendtgarelse.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan tillade, at andre myndig-
heder eller institutioner kan medvirke ved varetagelsen af
kontrolopgaver efter stk. 1. Reprasentanter fra sadanne
myndigheder eller institutioner har i sa fald ligeledes be-
fajelser efter stk. 2.

Forbud og tilbagekaldelser

8 57. Laegemiddelstyrelsen kan forbyde dyrkning af can-
nabis og fremstilling af cannabisbulk, hvis en virksomhed,
der har tilladelse efter § 4, stk. 1, overtreeder regler fastsat i
medfgr af denne bekendtgarelse.
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8§ 58. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling eller
udlevering af cannabisbulk, og Leegemiddelstyrelsen kan
pabyde, at cannabisbulk treekkes tilbage fra markedet, hvis:
1) cannabisbulken ikke har den angivne kvalitative eller
kvantitative sammensztning,
egenkontrollen med cannabisbulken efter regler fastsat
i medfer af denne bekendtggarelse ikke har fundet sted
eller et andet krav i forbindelse med udstedelsen af til-
ladelse efter § 4, stk. 1, ikke er blevet opfyldt, eller
cannabisbulken stammer fra en virksomhed, der ikke
har Legemiddelstyrelsens tilladelse efter § 4, stk. 1, el-
ler som ikke vil medvirke ved Leegemiddelstyrelsens
kontrol i § 56.

2)

3)

Inspektioner

8§ 59. Efter enhver inspektion i henhold til 8 51 eller § 59,
stk. 3, i lov om forsggsorden med medicinsk cannabis, udar-
bejder Leegemiddelstyrelsen en rapport om, hvorvidt regler-
ne i lov om forsggsorden med medicinsk cannabis, hvor dis-
se finder anvendelse, denne bekendtgarelse og principperne
og retningslinjerne for god fremstillingspraksis overholdes.
Indholdet af disse inspektionsrapporter meddeles fremstille-
ren af cannabisbulk eller mellemproduktfremstilleren.

8 60. Sundheds- og Aldreministeriet kan dispensere fra
en eller flere af bestemmelserne i denne bekendtgarelse,
hvis ganske szrlige forhold taler herfor.

10
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Kapitel 10
Straf- og ikrafttraedelsesbestemmelser

Strafbestemmelse

8 61. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bade eller feengsel indtil 1 ar og 6 ma-
neder den, der
1) overtreder 8 4, stk. 1, 1. pkt. og stk. 3, § 11, 88 13-14,

88 16-18, 88 20-29, § 30, stk. 1-2, § 31, § 32, stk. 1,

stk. 2, 1. pkt. og stk. 3, § 33, stk. 1-3, 88§ 34-36, §§

38-42, 8§ 43, stk. 1, § 44, § 45, 1. pkt., § 46, stk. 1, § 47,

0g 88 49-55,

tilsideseetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse efter be-

kendtgarelsen,

overtreeder et forbud, der er nedlagt efter 88 57 og 58,

eller

undlader at efterkomme et pabud eller oplysningspligt,

der har hjemmel i bekendtgarelsen.

Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

2)
3)

4)

Ikrafttraedelsesbestemmelse

8 62. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 10. juli 2019.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1785 af 21. december 2018 om
dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og
fremstilling af cannabisudgangsprodukter ophaves.

Sundheds- og ZAldreministeriet, den 3. juli 2019

MacNuUs HEUNICKE

/ Winnie Rasmussen
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