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Vejledning til bekendtgerelse om cannabismellemprodukter

1. Indledning

Denne vejledning uddyber bestemmelserne 1 bekendtgerelsen om cannabismellemprodukter for sa vidt
angar reglerne om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter.

Der henvises til lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstil-
ling m.v. af medicinsk cannabis samt bekendtgerelse om cannabismellemprodukter.

2. Tilladelse til indfersel af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter

Vejledning til ansegning om tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af canna-
bismellemprodukter findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. I denne beskrives ansegningsprocedu-
ren samt krav og forventninger til den fagkyndige person.

3. Kvalitetssikring

Indehaveren af tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellempro-
dukter skal sikre sig, at deres fremstillede cannabismellemprodukter egner sig til det tilsigtede formal,
overholder kravene i loven og bekendtgerelsen og ikke udsatter slutbrugeren for fare pa grund af
utilstrekkelig sikkerhed og kvalitet.

Derfor skal virksomheden have etableret et robust og dokumenteret kvalitetssikringssystem, der skal
vedligeholdes og periodevis evalueres.

3.1. Der skal udarbejdes en kvalitetshdndbog eller tilsvarende, der inkluderer en klar beskrivelse af
ledelsens ansvarsomréder.

3.2. Ledelsen skal sikre, at alle dele af kvalitetssystemet har tilstreekkelige ressourcer 1 form af kompe-
tent personale, velegnede og tilstraeekkelige lokaler samt velegnet og tilstraekkeligt udstyr.

3.3. Der skal forelegge et @ndringskontrolstyringssystem.

3.4. Der skal vare et system til styring af kvalitetsrisici. Styring af kvalitetsrisici er en systematisk
proces for vurdering, kontrol, kommunikation og gennemgang af kvalitetsrisici for produkterne. Dette
skal vare proportionalt og effektivt.

3.5. Der skal vere et system til handtering af afvigelser. Der skal foretages tilstreekkelig hdndtering af
arsagsbehandling til undersegelser af afvigelser og formodede produktfejl. Kan hovedarsagen til afvigel-
sen ikke bestemmes, skal den mest sandsynlige arsag vurderes. Relevante forebyggende og korrigerende
handlinger skal identificeres og implementeres. Effektiviteten af disse skal monitoreres og vurderes i
henhold til principper for styring af kvalitetsrisici.

God fremstillingspraksis
God fremstillingspraksis sikrer en ensartet hdndtering af produkter.

3.6. Basiskrav for god fremstillingspraksis er folgende:
(1) Alle processer skal vere klart definerede og beskrevne, og skal regelmaessigt gennemgas
(i1) Alle nedvendige faciliteter for aktiviteter skal vere til stede, herunder
a. Tilstrekkeligt kvalificeret og trenet personale
b. Tilstrekkelige lokaler og lagre
c. Velegnet udstyr og materialer
d. Velegnede procedurer og instruktioner
(ii1) Instruktioner og procedurer er skrevet i et struktureret og klart formuleret sprog
(iv) Instruktioner og procedurer er versionsstyrede og personale er trenet i disse. Dette skal dokumenteres
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(v) Alle relevante afvigelser dokumenteres og undersoges for at finde hovedarsag og relevante forebyg-
gende og korrigerende handlinger implementeres

(vi) Dokumentation for fremstilling inklusiv distribution, der sikrer sporbarhed for hele batchen

(vil) Reklamationer behandles som en afvigelse

Generelt om kvalitetskontrol
En del af kvalitetssikringssystemet er kvalitetskontrol af aktiviteter, der foretages i virksomheden.

3.7. Kvalitetskontrollen skal sikre, at fremstillede batcher er frigivet af den fagkyndige person, inden de
distribueres videre.

3.8. Kvalitetskontrollen skal sikre, at der periodevis foretages gennemgang af de mest kritiske processer,
herunder afvigelser fra interne procedurer og krav.

3.9. En del af kvalitetskontrollen er ogsé at f4 defineret virksomhedens risikoomréder. Risikovurderin-
ger skal definere hvilke forhold, der er en risiko for virksomheden, heriblandt forfalskning af cannabi-
sprodukter og evaluering af leveranderer, transportveje og andet. Virksomhedens risikovurderinger skal
vaere dokumenterede.

Site Master File

Virksomhedens skal udforme en Site Master File (SMF), der indeholder oplysninger om virksomheden
og dennes aktiviteter.

3.10. SMF herer til virksomhedens kvalitetssystem og skal opdateres ved @ndringer. SMF skal have
versionsnummer, dato for hvorndr den treeder 1 kraft og skal signeres af lederen for kvalitetskontrol samt
den fagkyndige person, hvis denne ikke er den samme person.

3.11. Indholdet af SMF skal udgere folgende:

Virksomhedens kontaktinformationer:
— Navn og adresse samt bygningsnumre/navne
— Telefonnumre pé ansvarlige personer

Virksomhedens aktiviteter:
— Beskrivelse af import, lagerhold, fremstilling og distribution
— Produktoversigt over produkter der handteres pa sitet

Kvalitetssystem:
— Beskrivelse af virksomhedens kvalitetssystem
— Ansvarsfordeling for vedligeholdelse af kvalitetssystemet

Frigivelsesprocedure:

— Beskrivelse af virksomhedens krav til kvalifikationer (uddannelse og erfaring) for den fagkyndige
person.

— Beskrivelse af frigivelsesprocedure for frigivelse af batcher

Styring af leveranderer:
— Beskrivelse af procedurer for godkendelse og vurdering af leveranderer (leveranderer af udgangspro-
dukt, serviceydelser og materialer, herunder pakkemateriale)

Kvalitetsrisikostyring:
— Beskrivelse af virksomhedens styring af kvalitetsrisici

Personale:
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— Organisationsdiagram, herunder skal det fremga, at der er klar adskillelse mellem ansvaret for fremstil-
ling og virksomhedens kvalitetskontrol

— Antal medarbejdere, der arbejder med import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter og canna-
bismellemprodukter

Lokaler:

— Beskrivelse af lokaler, storrelse og antal bygninger

— Bygningstegninger med aktiviteter og lager

— Beskrivelse af ventilationssystem, hvis relevant, temperatur, fugtighed og andre relevante faktorer
— Beskrivelse af rengering af lokaler

Kritiske computersystemer:
— Anvender virksomheden kritiske computersystemer, skal disse beskrives

Dokumentation:
— Beskrivelse af dokumentationssystemet samt adresse pa opbevaring af dokumenter, hvis dokumenter
ikke opbevares pa virksomhedens adresse

Fremstilling:
— Beskrivelse af fremstillingsprocesser, herunder modtagelse af cannabisudgangsprodukter, pakkemate-
riale og merkningen

Distribution:
— Beskrivelse af distributionsprocessen

Reklamationer og tilbagekaldelser:
— Beskrivelse af handtering af fejl, reklamationer og tilbagekaldelser

Returnering og destruktion:
— Beskrivelse af handtering af returvarer og destruktion

Udstyr:
— Beskrivelse af udstyr og dets anvendelse

4. Organisation og personale

Virksomheden skal have et organisationsdiagram, der herunder beskriver forholdet mellem ledelsen for
fremstilling og ledelsen for kvalitetskontrol samt placering af den fagkyndige person.

Produktionen skal veere uathaengig af kvalitetskontrollen, og dette skal fremgé af organisationsdiagram-
met.

Ansvarsomréder for lederen af fremstilling omfatter:

(1) Sikring af at produkter er fremstillet og opbevaret efter geeldende procedurer og instruktioner

(i1) Godkendelse af instruktioner relateret til fremstillingsprocesser og sikring af implementering af disse

(ii1) Sikring af at fremstillingsforskrifter er evalueret og signeret af personale, som er udnavnt af virk-
somheden hertil

(iv) Sikring af kvalificering og vedligehold af afdelingen, lokaler og udstyr

(v) Sikring af at tilstreekkelig kvalificering af udstyr er foretaget

(vi) Sikring af at den kraevede trening af afdelingens personale er foretaget

Ansvarsomrader for lederen af virksomhedens kvalitetskontrol omfatter:
(1) Godkendelse af materialer til brug i fremstillingen
(11) Sikring af at kvalitetssystemet implementeres og vedligeholdes
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(111) Sikring af dokumenters rigtighed og kvalitet

(iv) Sikring af at uddannelse og videreuddannelse gennemfores og vedligeholdes

(v) Koordinering af eventuelle tilbagekaldelser

(vi) Sikring af handtering af kundeklager

(vii) Sikring af at afvigelser behandles og korrigeres tilfredsstillende

(viii) Sikring af at leveranderer godkendes

(ix) Sikring af at selvinspektioner gennemfores pd baggrund af fastlagt program, og at de nedvendige
korrigerende handlinger gennemfores

(x) At treeffe beslutninger om disponering af tilbagekaldte, returnerede eller forfalskede varer

(xi) Sikring af at lovgivningen om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismel-
lemprodukter overholdes

4.1. Lederen af virksomhedens kvalitetskontrol skal personligt varetage sine ansvarsomrader og ber
hele tiden kunne kontaktes. Denne ma uddelegere opgaver, men ikke ansvarsomréder.

4.2. Ansvarsomrade for den fagkyndige person er beskrevet i afsnit om frigivelse.
4.3. Lederen af virksomhedens kvalitetskontrol og den fagkyndige person kan vare samme person.
Treening af personale:

4.4. Alt personale, som er involveret i modtagelse og fremstilling, skal have forstaet reglerne herfor
eller vere trenet i god fremstillingspraksis. Medarbejdere skal have de nedvendige kompetencer og
erfaring til at udfore deres opgaver.

4.5. Alle medarbejderroller, ansvarsomrader og indbyrdes forhold skal dokumenteres.

4.6. Medarbejdere og ledere skal gennemga grund- og videreuddannelse, som er relevant for deres
opgaver, baseret pa skriftlige procedurer og i overensstemmelse med et skriftligt uddannelsesprogram.

4.7. Tilknyttede konsulenter skal have den nedvendige uddannelse, treening og erfaring. Samtidig skal
de veere uathangige af virksomheder, som mellemproduktfremstilleren modtager produkter fra.

4.8. Al trening og uddannelse skal veere dokumenteret.

5. Lokaler og udstyr

5.1. Lokaler, hvor der handteres og opbevares cannabisprodukter, skal indrettes og tilpasses, s det
sikres, at de foreskrevne opbevaringsbetingelser opfyldes.

5.2. Hvis der udferes aktiviteter i lejede lokaler, skal der foreligge en kontrakt. Kontrakten skal sikre, at
mellemproduktfremstilleren har fuld rdderet over lokaler og mé fastsatte en restriktiv adgang for andre,
inklusiv ejer.

5.3. Lokaler, hvor der handteres og opbevares cannabisprodukter, skal vedligeholdes og rengeres 1i
henhold til skriftlige procedurer. Rengering skal dokumenteres.

5.4. Uautoriseret adgang til alle omrdder skal sikres. Forebyggende foranstaltninger omfatter normalt et
indbrudsalarmsystem med kameraovervagning og tilstraekkelig adgangskontrol. Besggende ber ledsages.

5.5. Lokaler, hvor der handteres og opbevares cannabisprodukter, skal vare rene og frie for affald og
stov. Der skal foreligge rengeringsprogrammer, instruktioner og journaler. Rengeringsudstyr og -midler
skal vaere velegnede, sd der ikke opstar kontamineringsfare.

5.6. Lokaler skal indrettes og udstyres, sd de er beskyttet mod insekter, gnavere og andre dyr. Der skal
foreligge en procedure for skadedyrsbekaempelse og forebyggelse af skadedyr.

5.7. Toiletter og baderum for medarbejdere skal vere tilstreekkelig adskilt fra fremstillings- og opbeva-
ringsomrader. Fode-, drikke- og tobaksvarer samt laegemidler til personlig brug ber forbydes 1 opbeva-
ringsomraderne.
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Kontrol af temperaturer og lokaler:
Dette er relevant for produkter med krav til opbevaring under definerede temperaturkrav.

5.8. Der skal foreligge egnet udstyr og egnede procedurer for kontrol af de omgivelser, hvor produktet
opbevares. De faktorer, der ber tages 1 betragtning, er lokalernes temperatur, lysforhold og fugtighedsni-
veau.

5.9. Der skal under reprasentative betingelser foretages en indledende kortlaegning af temperaturforde-
lingen i1 opbevaringsomrader inden anvendelse (temperatur mapping). Udstyr til temperaturovervagning
skal placeres i overensstemmelse med resultaterne af kortlegningen, s& det sikres, at overvagningsan-
ordninger er anbragt i de omrader, hvor temperaturen varierer mest. Kortlegningen skal gentages i
overensstemmelse med resultaterne af en risikovurdering, eller hvis der foretages @ndringer af lokalerne
eller udstyret til temperaturovervagning.

Udleb:
5.10. Der skal lebende fores udlgbskontrol med produkter pa lager.

5.11. Der skal som hovedregel vere minimum tre maneders restholdbarhed péa cannabismellemproduk-
ter inden videre distribution. Andet kan aftales med modtageren.

Udstyr:

5.12. Udstyr som ventilationsanlag, udstyr til styring af temperaturmaling samt udstyr til markning og
pakning skal vare egnet til dets formal.

5.13. Der skal foreligge et rengerings- og vedligeholdelsesprogram for alt udstyr, der anvendes til
fremstilling og opbevaring.

5.14. Alt udstyr skal vaere registreret 1 kvalitetssystemet og have unikt identifikationsnummer. Udstyret
skal maerkes med dette identifikationsnummer.

5.15. Defekt eller udgéet udstyr skal om muligt fjernes fra produktionen og kvalitetskontrolomrader
eller tydelig markes, sd det fremgér, at det er defekt eller udgéet.

6. Dokumentation

God dokumentationspraksis udger en vigtig del af kvalitetssikringssystemet. De forskellige typer af
dokumenter, der anvendes i virksomheden, skal fremgé af virksomhedens kvalitetssikringssystem.

6.1. Alle dokumenter skal defineres og folges.

6.2. Dokumenter skal udformes, formuleres, gennemgas og distribueres med omhu. Dokumenter med
instruktioner skal godkendes, signeres og dateres af passende, autoriseret personale. Dokumenters ikraft-
treedelsesdato skal defineres.

6.3. Handskrevne kommentarer skal vare entydige, la@sbare og uudslettelige.

6.4. Registrering skal udferes og afsluttes pa det tidspunkt, hvor hver handling foretages, siledes at alle
aktiviteter vedrerende fremstilling kan spores.

6.5. Alle @ndringer til dokumenter skal signeres med dato. Andringen skal foretages, sd det originale
stadig kan laeses. Arsagsforklaring til &ndringen skal beskrives, hvis det er muligt.

7. Import af cannabisudgangsprodukter

Ansvaret for overholdelse af reglerne om forsegsordning med medicinsk cannabis overgér forst til
mellemproduktfremstilleren ved modtagelse af cannabisudgangsprodukterne.

Modtagelse:

7.1. Personale, der modtager cannabisudgangsprodukter, skal vere kompetente til dette. Dette indebae-
rer, at personalet er treenet 1 og ajourferte med virksomhedens procedurer vedrerende modtagelse.
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7.2. Det modtagne analysecertifikat skal indeholde styrkebestemmelse for indhold af THC (terahydro-
xycannabiol) og CBD (cannabidiol), resultater for relevante indholdsstoftfer og urenheder. Endvidere kan
fremga:

— Udseende (appearance)

— Identitet

— Fremmedmateriale (s& som stilke, insekter og andet utej)
— Fraveer af pesticider

— Mikrobiologisk renhed

— Fraveer af tungmetaller

— Fraver af aflatoksiner

7.3. Styrkeangivelse af THC og CBD pa pakning skal stemme overens med resultater i analysecertifikat
og med oplysninger indsendt ved mellemproduktfremstillerens optagelse af cannabismellemproduktet
og det dertilhorende cannabisudgangsprodukt pad Legemiddelstyrelsens liste over produkter omfattet af
forsegsordningen.

7.4. Analyseresultater skal holdes op mod cannabisudgangsproduktets specifikation, nationale standard
eller relevant monografi.

7.5. Verificering af cannabisudgangsprodukt kan foretages ud fra sammenligning overfor fysisk prove af
udgangsproduktet eller fotodokumentation af produktet.

7.6. Det skal dokumenteres, at alle procedurer har vaeret fulgt, og al relevant dokumentation foreligger
for hver modtagelse.

7.7. Modtagelsen kan indferes i logbager eller elektronisk system, der skal vare en del af kvalitetssik-
ringssystemet og skal gennemgas.

7.8. Afvigelser fra interne procedurer skal rapporteres og underseges med henblik pa mulig arsag og
tilherende korrigerende handling.

7.9. Al dokumentation for modtagelse skal kontrolleres af virksomhedens kvalitetskontrol.

7.10. Det skal ved modtagelsen sikres og dokumenteres, at produktet er intakt og forsendelsen ikke har
vaeret abnet under transporten, fx ved intakt transportemballage.

Opbevaring af importerede cannabisudgangsprodukter:

7.11. Der skal forefindes dokumentation for, at cannabisudgangsprodukter opbevares under de rigtige
opbevaringsbetingelser.

8. Fremstilling af cannabismellemprodukter

8.1. Personale, der udferer og overviger fremstillingen af cannabismellemprodukter, skal vere kompe-
tente til dette samt traenet og ajourforte med virksomhedens procedurer for fremstilling.

8.2. Al handtering af produkter og materialer, séisom modtagelse, proveudtagning af referenceprove,
opbevaring, etikettering, emballering og distribution, skal ske i henhold til skriftlige procedurer, og
arbejdet skal dokumenteres.

8.3. Al indkommen materiale til brug i fremstillingen skal kontrolleres, sd der er sikkerhed for, at
materialet svarer til det bestilte.

8.4. Samtidig fremstilling af andre produkter i samme rum skal undgas.

8.5. Procedurer for fremstilling skal have s@rligt fokus pa at undgd sammenblanding af cannabismel-
lemprodukter.

8.6. Inden fremstillingsaktiviteter igangsattes, skal der foretages en klargering (line clearance) af
omradet. Dette indebarer blandt andet tjek af, at pakke- og markningsomrade samt labelprinter er ren og
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fri for andre produkter og materiale eller dokumenter tilherende andre batcher. Klargering skal foretages 1
henhold til en tjekliste, og dette skal dokumenteres og kontrolleres.

8.7. Navn og batchnummer pa cannabismellemprodukter skal tydeligt kunne ses ved de faciliteter, som
det bliver fremstillet ved.

8.8. Ma&rkning skal foretages efter lovens kapitel 7 og bekendtgerelsens bestemmelser.
8.9. Ved fremstilling af cannabismellemproduktet, skal hver enkelt batch tildeles et unikt batchnummer.

8.10. Alt pakkemateriale skal kontrolleres ved hver batchlevering for antal, identitet og om de er
fremstillet 1 henhold til definerede fremstillingsprocedurer.

8.11. Korrekt markning af cannabismellemprodukter skal dokumenteres (herunder batchnummer og
udlegbsdato).

8.12. Elektroniske systemer, der anvendes til fremstilling, skal kontrolleres for, om de virker efter
hensigten.

8.13. Printet information skal kontrolleres for, om det kan tvaeres ud eller slettes og er holdbart i hele
produktets levetid.

8.14. Kontrol af et fremstillet cannabismellemprodukt indebarer:
— at markningen er fuldstendig
— at det er det korrekte cannabisudgangsprodukt og merkning, der er brugt.

8.15. Produkter, der har vearet udsat for utilsigtede handelser, kan kun bruges igen efter grundig
undersogelse og godkendelse af virksomhedens kvalitetskontrol. Dette skal dokumenteres.

8.16. Alt ubrugt og maerket materiale (med batchnummer) skal efter endt fremstilling destrueres. Der
skal vaere procedurer for og regnskab med trykt, anvendt og kasseret materiale.

8.17. Afvigelser fra interne procedurer skal rapporteres og undersgges med henblik pa mulig arsag og
tilherende korrigerende handling.

9. Kvalitetskontrol

Virksomhedens kvalitetskontrol skal serge for, at procedurer for modtagelse, fremstilling, dokumenta-
tion og frigivelse sikrer, at materiale ikke frigives til brug, og cannabismellemprodukter ikke frigives
til videre distribution, fer kvaliteten er bedomt tilfredsstillende. Kvalitetskontrollen skal inddrages 1 alle
beslutninger, der vedrerer produktets kvalitet. Kvalitetskontrollens uathangighed fra fremstillingen anses
for at veere grundlaeggende for, at kvalitetskontrollen kan fungere tilfredsstillende.

9.1. Virksomhedens kvalitetskontrol skal sikre, at dokumentation for modtagelse og fremstilling er i
overensstemmelse med loven, bekendtgerelsen og interne procedurer.

Referenceprover:

Referenceprover er en pakning af hver enkel batch af cannabismellemprodukter. Dette er forskelligt
fra det eventuelle cannabisudgangsprodukt, der vaelges efter bekendtgerelsens § 23, stk. 5, og som skal
anvendes til sammenligning af modtaget udgangsprodukt, jf. afsnit om modtagekontrol.

9.2. Det skal sikres, at referencepraven opbevares som foreskrevet pa produktet.
9.3. Den fagkyndige person skal sikre, at alle referenceprover er tilgeengelige pé alle tidspunkter.

10. Frigivelse

Batchfrigivelse inkluderer kontrol af, om loven og bekendtgerelsen samt interne frigivelsesprocedurer
er fulgt under fremstillingsprocessen.

10.1. Hver batch skal frigives af den fagkyndige person inden videre distribution.
10.2. Frigivelsesregister kan enten vere elektronisk eller papirbaseret.
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10.3. Frigivelsescertifikatet skal som minimum indeholde felgende oplysninger:
— Navn, styrke, form og pakningssterrelse
— Batchnummer
— Frigivelseserklering ("Jeg bekrafter hermed, at alle fremstillingsprocesser af denne batch er fuldfert 1
overensstemmelse med loven og bekendtgerelse om cannabismellemprodukter”)
— Navn og signatur pa den fagkyndige person
— Dato for signatur
10.4. Den fagkyndige person skal have detaljeret viden inden for sit ansvarsomrade og skal dokumente-
re sin trening inden for fremstillingsprocesser, produktkendskab og lovgivning samt @ndringer hertil.

10.5. Den fagkyndige person skal sikre, at al dokumentation fra leveranderen af cannabisudgangspro-
dukt er 1 overensstemmelse med bekendtgerelsen og interne procedurer.

10.6. Den fagkyndige person skal sikre, at leveranderen af cannabisudgangsprodukter har den tilstraek-
kelige godkendelse. Dette skal som minimum sikres ved verificering hos den rette nationale myndighed.

Den fagkyndige person kan uddelegere opgaver men ikke ansvarsomrader, herunder frigivelse. Der
skal veere dokumentation for enhver delegation. Se yderligere information vedrerende brug af delegerede
fagkyndige personer i1 vejledning om ansegning om tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og
fremstilling af cannabismellemprodukter.

11. Reklamationer og tilbagekaldelser

Alle reklamationer og oplysninger vedrerende produkter, der kan vaere defekte, skal behandles i henhold
til skriftlige procedurer.

11.1. Hver reklamation skal hédndteres som en afvigelse, og det skal vurderes, om lignede reklamationer
er forekommet tidligere.

11.2. Der skal foretages trendevaluering af indkomne reklamationer. Dette kan foretages eksempelvis
arligt.

11.3. Effektiviteten af procedurerne for tilbagetraekning skal evalueres regelmaessigt (mindst én gang
om éaret). Tilbagetraekninger skal kunne iverksattes straks og til enhver tid.

11.4. Det skal veere muligt pa alle tider af dognet at komme i forbindelse med virksomheden, saledes at
eventuelle tilbagekaldelser kan iverksattes.

12. Forfalskede udgangsprodukter

Det er vigtigt, at virksomheden har stor fokus pa forfalskede produkter. Dette for at undga at introducere
ikke-legale produkter 1 den legale kaede.

12.1. Fremstillere skal straks underrette Lagemiddelstyrelsen og leveranderen af cannabisudgangspro-
duktet om alle cannabisudgangsprodukter, som de identificerer eller mistenker, kan vere forfalskede. Der
skal etableres en procedure til handtering af dette, herunder drsagsbehandling.

12.2. Identificerede og/eller misteenkte forfalskede udgangsprodukter skal adskilles fysisk og opbevares
1 et dedikeret omrade.

12.3. Forfalskning i forhold til et normalt produkt kan vaere maerkning, pakningssterrelse, farveaendring,
kode@ndring, anbrud eller forseg pa anbrud m.m.

12.4. Virksomheden skal fastleegge procedurer for handtering af forfalskede produkter.
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13. Selvinspektion

Selvinspektion omfatter gennemgang af virksomhedens egne procedurer og tilladelser samt overholdel-
se af disse. Denne skal foretages af virksomheden selv, men kan suppleres af ekstern audit af virksomhe-
dens kvalitetssikringssystem.

13.1. Der skal gennemfores selvinspektioner, s& implementering og overholdelse af reglerne for frem-
stilling af cannabismellemprodukter overvéges, og sa nedvendige korrigerende handlinger kan foreslas.

13.2. Personaleanliggender, lokaler, udstyr, dokumentation, fremstilling, kvalitetskontrol, hndtering af
tilbagekaldelser og reklamationer samt selvinspektion skal underseges med mellemrum ud fra et forud
planlagt program, sa det verificeres, at principperne for kvalitetssikring er overholdt.

13.3. Selvinspektion skal gennemfores pd en uathengig og detaljeret méde af kompetente personer, som
virksomheden har udpeget.

13.4. Alle selvinspektioner skal dokumenteres. Rapporterne skal indeholde alle observationer givet
under inspektionen samt eventuelle korrigerende handlinger og tilgé overste ledelse.

14. Destruktion
14.1. Virksomheden skal etablere et system til handtering af destruktion af cannabisprodukter.

15. Distribution

En mellemproduktfremstiller kan distribuere cannabismellemprodukter til grossister, apoteker og syge-
husapoteker uden tilladelse til distribution af leegemidler, s& leenge denne udelukkende distribuerer egne
fremstillede cannabismellemprodukter, som mellemproduktfremstilleren har faet optaget pa Legemiddel-
styrelsens liste over cannabismellemprodukter omfattet af forsegsordningen.

16. Euforiserende stoffer

Safremt der hindteres cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter omfattet af lov om eufo-
riserende stoffer, skal reglerne for virksomhed med euforiserende stoffer ligeledes overholdes.

17. Ikrafttraeden
Denne vejledning traeder i kraft den 1. januar 2022.

Vejledning nr. 10332 af 26. december 2017 til bekendtgerelse om import af cannabisudgangsprodukter
og fremstilling af cannabismellemprodukter bortfalder.

Leegemiddelstyrelsen, den 17. december 2021
JEANNE MAJLAND

/ Janice Leander Nielsen
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