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Cannabis - Tilladelse til import, udvikling og dyrkning

Den danske forsggsordning med medicinsk cannabis
lober frem til den 31. december 2021. Forsegsordningen
indebaerer, at der kan udstedes tilladelser til atimporte-
re cannabis til danske patienter, ligesom det er muligt at
soge om tilladelse til at dyrke, fremstille og distribuere
medicinsk cannabis i Danmark. Parallelt med forsggsord-
ningen er der indfert en udviklingsordning, som gar det
muligt at sege om tilladelse til dyrkning og handtering
af cannabis med det formal pa sigt at udvikle cannabis,
som er egnet til medicinsk brug.

Markedet for medicinsk cannabis er i rivende udvikling,
men hvilken tilladelse skal du sgge, hvis du vil med pa
bolgen? Og hvilke krav stiller Leegemiddelstyrelsen til
din virksomhed?

Hvilke tilladelser skal du sgge?

Laegemiddelstyrelsen er den danske myndighed, der har
kompetence til at behandle ansggninger pad omradet. Tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen kan udstedes i forskellige
former:

Tilladelse til at fremstille cannabisbulk

Din virksomhed skal sege om tilladelse til at fremstille can-
nabisbulk (dvs. forarbejdet cannabis, der er klar til at blive
forarbejdet videre), hvis du gnsker at dyrke cannabis og
fremstille cannabisbulk heraf.

Tilladelse til at fremstille cannabismellemprodukter

Safremt din virksomhed gnsker at importere cannabis til
forsegsordningen eller fremstille mellem- eller udgangspro-
dukter, skal du sege om en tilladelse til fremstilling af canna-
bismellemprodukter. Cannabisudgangsprodukter og -mel-
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lemprodukter er faerdige cannabisprodukter, som importeres
til eller fremstilles i Danmark med henblik pa at fremstille et
slutprodukt, der kan udleveres til en konkret patient.

Virksomheder med tilladelse til at fremstille cannabismellem-
produkter kan s@ge om at fa et produkt optaget pa Laege-
middelstyrelsens liste over produkter optaget i forsegsord-
ningen. Din virksomhed skal ogsa anmelde oplysninger om
blandt andet produktets pris til Leegemiddelstyrelsen (medi-
cinpriser) via Leegemiddelstyrelsens ekstranet, DKMAnet.
Herefter kan produktet ordineres af de danske laeger.

Tilladelse til dyrkning og hdndtering af cannabis med henblik pd
at udvikle cannabis til medicinsk brug

Under udviklingsordningen er det muligt at sege om tilladel-
se til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at
udvikle cannabis, som er egnet til medicinsk brug. Cannabis
dyrket i udviklingsordningen kan ikke anvendes i fors@gsord-
ningen, men dyrkes og handteres alene med det formadl at
udvikle pa produktet, sa det pa sigt kan opna en sddan kva-
litet, at det kan indga i fors@gsordningen.

Tilladelse til handtering af euforiserende stoffer

Som virksomhed skal du foruden de ovennzevnte tilladelser
sorge for at fa en tilladelse til hdndtering om euforiserende
stoffer, som ogsa udstedes af Leegemiddelstyrelsen.

Hvilke krav skal din virksomhed opfylde?

De krav, der stilles til din virksomhed, afhaenger af, hvilken
type aktivitet, din virksomhed @nsker at udfare. Kravene for
at opna tilladelse til at fremstille cannabisbulk eller cannabis-
mellemprodukter er saledes strengere end de krav, der stilles,
hvis din virksomhed alene er pa et udviklings- eller teststadie
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og gnsker at opna tilladelse til dyrkning og handtering af
cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk
brug.

Bulkfremstillertilladelse og mellemproduktfremstillertilladelse

@nsker din virksomhed at opna tilladelse til fremstilling af
cannabisbulk eller cannabismellemprodukter, skal du udfylde
Leegemiddelstyrelsens ansggningsskema hertil samt frem-
sende de tilhgrende bilag. Ans@gningsskemaet vedrgrende
cannabisbulk findes via dette link og ansggningsskemaet
vedrgrende cannabismellemprodukter findes via dette link.

Med ansggningsskemaet skal din virksomhed sende en Site
Master File, som blandt andet indeholder detaljerede infor-
mationer om de aktiviteter, din virksomhed gnsker at udfare,
herunder detaljerede beskrivelser af din virksomheds kvali-
tetspolitikker, kvalitetskontrol og de aktiviteter, der udfgres
pa sitet. Filen skal desuden indeholde plantegninger og be-
skrivelse af din virksomheds lokaler og udstyr, procedurer for
frigivelse, rengering, handtering af reklamationer og tilbage-
kaldelser samt beskrivelse af selvinspektioner, kontaktinfor-
mationer pa virksomheden samt et organisationsdiagram for
din virksomhed.

Ved begge typer af tilladelser er det ogsa vaesentligt at veere
opmaerksom p3, at din virksomhed skal angive en saerligt
fagkyndig person, som er tilknyttet virksomheden som fast-
ansat eller pad anden made har indgaet kontrakt med virk-
somheden. Din virksomhed skal desuden fremsende doku-
mentation for relevant uddannelsesmaessig baggrund samt
praktisk erfaring for den saerligt fagkyndige person.

Din virksomhed skal ogsa udpege og over for Leegemiddel-
styrelsen angive en sikkerhedsansvarlig person samt virksom-
hedens ansvarlige leder. Disse personer skal, safremt virksom-
heden fremstiller cannabisudgangsprodukter eller cannabis-
bulk, give samtykke til, at Leegemiddelstyrelsen indhenter
oplysninger om deres personlige forhold hos politiet.

Ved fremsendelse af ansggning til Leegemiddelstyrelsen skal
din virksomhed vaere klar til inspektion fra Leegemiddelsty-
relsen, idet Styrelsen vurderer, om ansggervirksomheden skal
inspiceres, inden tilladelse udstedes. Leegemiddelstyrelsen
forer desuden lgbende tilsyn med, at virksomheder der har
opnaettilladelse, lever op til de krav, som Leegemiddelstyrel-
sen har stillet samt virksomhedens egne procedurer.

@nsker din virksomhed at dyrke cannabisprodukter, skal du
i tilleg til ovenstaende overholde reglerne for god landbrugs-
praksis (GACP), som fastlaegger en raekke retningslinjer for
dyrkningen, hgst og evrig efterfelgende handtering og op-
bevaring af plantematerialet.
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@nsker din virksomhed at fremstille cannabisprodukter, skal
du desuden overholde god fremstillingspraksis for laagemid-
ler (GMP).

Udviklingstilladelse

Hvis din virksomhed alene er pa et udviklings- eller teststadie
og onsker at udvikle medicinsk cannabis, som ikke kan leve-
res til patienter endnu, kan du sege om en udviklingstilladel-
se. Ansggningsskemaet vedrgrende udviklingstilladelser
findes via dette link.

Foruden ansggningsskemaet skal din virksomhed sende en
projektbeskrivelse til Leegemiddelstyrelsen, som beskriver
planer for dyrkning og udvikling af cannabis med henblik pa
at opna et produkt af en sddan kvalitet, at det kan indga i
forsegsordningen. Projektbeskrivelsen skal herudover blandt
andet indeholde en beskrivelse af din virksomheds system
for kvalitetssikring, personaletivirksomheden, de bygninger,
faciliteter og udstyr, som din virksomhed har til radighed,
processen for dyrkning, hgst, forarbejdning, m.v., og der skal
foreligge en procedure for, hvordan der vil blive fert regnskab
med cannabisproduktionen.

Det er i gvrigt en betingelse for udstedelse af tilladelse, at
Landbrugsstyrelseningen indvendinger har til de landbrugs-
faglige forhold i virksomheden, ligesom politiet ikke grundet
ansegerens personlige forhold finder det betaenkeligt at
imgdekomme ansggningen.

Som udgangspunkt bliver virksomheder, der ansgger om
tilladelse til dyrkning og handtering af cannabis med henblik
pa at udvikle cannabis til medicinsk brug, ikke inspiceret i
forbindelse med behandlingen af ansegningen. Som virk-
somhed kan du dog forvente, at Leegemiddelstyrelsen pa et
senere tidspunkt vil komme pa inspektion.

Skal vi hjelpe dig?

Vores specialister star klar, hvis du gnsker at vide mere eller
har brug for sparring i forbindelse med ans@gning om tilla-
delse til import, udvikling eller dyrkning af medicinsk canna-
bis.
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