Bekendtggrelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter

I medfgr af § 9, stk. 8, § 10, § 63, stk. 2, og § 66, stk. 2, i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med
medicinsk cannabis som aendret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018, fastsaettes:

Kapitel 1
Bekendtgarelsens omréde

§ 1. Denne bekendtggrelse omfatter import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter
omfattet af forsggsordningen med medicinsk cannabis.

§ 2. Bekendtggrelsen geaelder for virksomheder og personer, der har modtaget Leegemiddelstyrelsens tilladelse til import af
cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis, og for ansggere til sddanne tilladelser, hvor dette udtrykkeligt fremgdr af de enkelte bestemmelser.

Kapitel 2

Definitioner

§ 3. I denne bekendtggrelse forstads ved:

1) Cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, og som importeres til Danmark, i henhold til
regler fastsat i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis med henblik pé at fremstille et cannabisslutprodukt.
Udgangsproduktet kan bestd af cannabisdroge, drogetilberedninger samt videre doseringslignende formuleringer heraf.
2) Cannabismellemprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, og som fremstilles af et importeret
udgangsprodukt med henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt.

3) Cannabisslutprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsggsordningen, som fremstilles pd et apotek eller et
sygehusapotek ud fra et cannabismellemprodukt efter en laeges ordination til en konkret patient.

4) Mellemproduktfremstiller: En virksomhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis eller et regionalt sygehusapotek eller et regionalt selskab, der ved laengerevarende forsyningssvigt har tilladelse
efter ssmme § 9, stk. 1.

5) Fremstillingsaktiviteter: Alle importaktiviteter, pakkeoperationer, maerkning, kvalitetskontrol, lagerhold og frigivelse af
cannabismellemprodukter.

6) Import af cannabisudgangsprodukter: Modtagelse af et cannabisudgangsprodukt fra et EU/E@S- eller MRA-land, som
mellemproduktfremstilleren har fdet optaget pd Laegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemprodukter omfattet af
forsggsordningen.

7) Meerkning: Etikettering af emballage (bade inder og ydre) med de oplysninger, som fremgdr af denne bekendtgarelse og
kapitel 7 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

8) Dyrkningsland: Det land, hvor cannabisplanten er dyrket og hgstet.

9) Fremstillingsland: Det land, hvor cannabisudgangsproduktet er frigivet til distribution.

10) Oprindelsesland: Det land, hvor cannabisudgangsproduktet lovligt kan udleveres til patienter til medicinsk brug.

11) Eksportland: Det land, hvor cannabisudgangsproduktet er blevet importeret fra.

12) MRA-land: Et land, som Danmark har indgdet aftale med om gensidig anerkendelse af andre landes myndighedstilsyn
pd leegemiddelomradet.

13) Principper for god fremstillingspraksis i fremstillingslandet: En raekke retningslinjer og regler, der regulerer
cannabisudgangsproduktets kvalitet, procedurer for fremstilling, ensartet produktion, dokumentation, sporbarhed og
kvalitetskontrol fgr udgangsprodukterne frigives til markedet.

14) God landbrugspraksis: En raekke retningslinjer og regler, der regulerer selve dyrkningen, hgst og @vrig efterfalgende
hé&ndtering og opbevaring af plantematerialet med henblik pd at sikre en ensartet og tilstraekkelig kvalitet af
plantematerialet. Dvs. der stilles krav til uddannelse af personalet, produktionsfaciliteter og udstyr, dokumentation af
produktionsforhold m.m.

15) Originalproducenten: Den producent, som har fremstillet cannabisudgangsproduktet i overensstemmelse med
oprindelseslandets regler herfor.

16) Modtagekontrol: Fysisk modtagelse og kontrol af cannabisudgangsprodukter samt kontrol og verificering af den
medfglgende dokumentation, som kraeves efter denne bekendtggrelse.

17) Fagkyndig person: En person, der er udpeget af virksomheden til at sikre, at virksomheden overholder gaeldende regler
for import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling og frigivelse af cannabismellemprodukter, og som opfylder de
minimumskrav til videnskabelige og tekniske kvalifikationer, der er fastsat i denne bekendtggrelse.

18) Kvalitetssikring: Samtlige af de foranstaltninger, der ivaerksaettes for at sikre, at et cannabismellemprodukt har den
kvalitet, der kraeves i forhold til dets tilsigtede anvendelse.



19) Kvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for prgveudtagning, inspektion og kontrol af modtagne
cannabisudgangsprodukter, kontrol og testning af pakkemateriale og fremstilling af cannabismellemprodukter samt
frigivelse, som sikrer, at cannabismellemprodukter ikke frigives, fgr deres kvalitet er dokumenteret, som vaerende
tilfredsstillende i forhold til s&vel interne krav som denne bekendtggrelse.
20) Frigivelse: Den aktivitet, hvor den fagkyndige person attesterer, at cannabismellemproduktet er fremstillet i henhold til
alle relevante procedurer herfor, og at denne har den forngdne kvalitet til at blive distribueret.
21) Referenceprgve: En pakning af hver enkel batch af cannabismellemprodukt, der opbevares med henblik pd
efterfglgende at dokumentere dets indhold, emballage og maerkning m.v.
22) Site master file: En del af kvalitetssystemet, der beskriver virksomhedens kvalitetspolitikker, kvalitetskontrol og de
aktiviteter, der udfgres pa sitet. Site master file indeholder ligeledes kontaktinformation for virksomheden,
frigivelsesprocedurer, organisationsdiagram, plantegninger og beskrivelse af lokaler og udstyr, renggringsprocedurer,
dokumentationssystemet, handtering af reklamationer og tilbagekaldelser samt beskrivelse af selvinspektioner og den
fagkyndige persons ansvarsomrader.
23) Batch: En defineret maengde af cannabismellemprodukter, som er fremstillet i én proces og fremtraeder homogent.
24) Batchnummer (eller LOT nummer): Unikt nummer, der identificerer en batch.
25) Batchdokumentationen: Dokumentation forbundet med fremstillingen af cannabismellemprodukter udfgrt for hver enkel
batch.
26) Distribution af cannabismellemprodukter: Lagerhold af frigivne cannabismellemprodukter og levering af
cannabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker eller virksomheder med tilladelse efter lsegemiddellovens § 39, stk.
1, til distribution af lsegemidler efter bekendtggrelse om distribution af lsagemidler.
27) Forfalsket cannabisudgangsprodukt: Ethvert cannabisudgangsprodukt med en urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammenszaetning, hvad angdr enhver af

bestanddelene, herunder hjeelpestoffer og indhold af disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets oprindelsesland eller dyrkningsland, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrgrende de anvendte distributionskanaler.
28) Pesticider: Plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1107/2009/EF af 21.
oktober 2009 om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordningen).

Kapitel 3

Tilladelse til indfprsel af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter

§ 4. For at opna tilladelse til at indfgre cannabisudgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, skal ansggeren:

1) oplyse stedet for deres import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling og lagerhold af cannabismellemprodukter,

2) rade over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som opfylder kravene i denne bekendtggrelse, og

3) have en fagkyndig person til rddighed, som opfylder kravene i denne bekendtggrelse.

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

§ 5. Leegemiddelstyrelsen kan af ansggeren kraeve yderligere oplysninger om de forhold, der er naevnt i § 4.
Stk. 2. S3fremt Leegemiddelstyrelsen kraever yderligere oplysninger efter stk. 1, suspenderes fristerne i § 6, indtil disse
oplysninger er tilvejebragt.

§ 6. En ansggning, eller en genansggning, om tilladelse til at importere cannabisudgangsprodukter og fremstille
cannabismellemprodukter behandles inden 90 dage fra indgivelsen af en fyldestggrende ansggning.

Stk. 2. Safremt indehaveren af en tilladelse til at indfgre cannabisudgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter
ansgger om aendring af de i tilladelsen anfgrte oplysninger, behandles ansggningen inden 30 dage. Denne frist kan i szerlige
tilfaelde forlaenges til 90 dage.

§ 7. Leegemiddelstyrelsen kan veelge farst at udstede tilladelse til at importere cannabisudgangsprodukter og fremstille
cannabismellemprodukter efter at have sikret sig ved en undersggelse, foretaget af dens repraesentanter, at oplysningerne i
ansggningen svarer til de faktiske forhold, jf. dog § 23 a.

§ 8. Indehaveren af en tilladelse til at importere cannabisudgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter ma ikke
uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse aendre de forhold, der 13 til grund for tilladelsen, jf. § 4, stk. 1.



Kapitel 4
Generelt

8 9. Detaljerede retningslinjer for import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter beskrives
i Leegemiddelstyrelsens vejledning.

Kvalitetssikring

§ 10. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og benytte et effektivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer
ledelsen og de ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Mellemproduktfremstilleren skal skriftligt dokumentere
kvalitetssikringssystemet, herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og risikoforanstaltninger i tilknytning til
virksomheden.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren skal som led i etableringen af kvalitetssystemet udarbejde og ajourfgre en site master
file.

Organisation og personale

§ 11. Enhver mellemproduktfremstiller skal rdde over et kompetent og tilstraekkeligt kvalificeret personale, som er stort nok
til, at malsaetningerne for kvalitetssikringen af cannabismellemprodukterne kan opfyldes.

Stk. 2. Ansvarsomréderne for ledelsen og det ledende personale, herunder den fagkyndige person, skal veere fastlagt i
stillingsbeskrivelser. De hierarkiske forhold skal veere fastlagt i en organisationsplan.

Stk. 3. De stillingsbeskrivelser og den organisationsplan, som er naevnt i stk. 2, skal godkendes i overensstemmelse med
mellemproduktfremstillerens system for kvalitetssikring.

§ 12. Den fagkyndige person skal have bestdet en universitetsuddannelse af minimum 4 3rs varighed inden for farmaci,
laegevidenskab, farmaceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

Stk. 2. Den fagkyndige person skal under sin universitetsuddannelse efter stk. 1, have modtaget undervisning i grundfagene
almen og uorganisk kemi, organisk kemi, analytisk kemi, farmaceutisk kemi, almindelig og anvendt biokemi (medicinsk),
fysiologi, mikrobiologi, farmakologi, farmaceutisk teknologi, toksikologi og farmakognosi.

Stk. 3. Den i stk. 1 naevnte person skal have praktisk erfaring inden for omréderne produktion, kvalitetssikring eller
kvalitetskontrol af cannabisprodukter eller leegemidler i mindst 2 &r fra én eller flere virksomheder med tilladelse til import af
cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter eller tilladelse til fremstilling og indf@rsel af laegemidler
og mellemprodukter.

Stk. 4. Kravet til praktisk erfaring, som fglger af stk. 3, nedsaettes til 1 &r, hvis universitetsuddannelsen straekker sig over
mindst 5 r.

§ 13. Personale, der er naevnt i § 11, skal gennemga en grundlaeggende og fortsat traening, som omfatter teori og praktisk
anvendelse af kvalitetssikring og fremstilling af cannabismellemprodukter.

§ 14. Personale, der er naevnt i § 11, stk. 2, skal tillaegges tilstrackkelig befgjelser til, at det kan varetage sit ansvarsomrade
korrekt.

8§ 15. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og efterleve hygiejneinstruktioner, der er tilpasset de aktiviteter, der
skal gennemfgres.
Stk. 2. Instruktionerne skal omfatte procedurer for personalets sundhed, hygiejne og pakleedning.

Lokaler og udstyr

§ 16. Lokaler og udstyr skal udformes, dimensioneres, anvendes og vedligeholdes séledes, at de er velegnede til deres
formal, og séledes at renggring kan foretages.

Stk. 2. Indretning og design af lokaler og udstyr samt arbejdsoperationer skal udfgres p& en sddan made, at risikoen for fejl
er s lille som mulig, og sdledes at sammenblanding, kontaminering, og enhver anden handling, der kan have en uheldig
indvirkning pa cannabismellemprodukternes kvalitet, undgas.

§ 17. Lagerlokaler skal vaere tilstraekkelig store til at muligggre opretholdelse af god orden og efterlevelse af et
hensigtsmaessigt vareflow. Et saerligt omrdde skal vaere beregnet til varer til destruktion.

§ 18. Lokaler til modtagelse, produktion eller lager skal indrettes sdledes, at der ikke er adgang for uvedkommende.

§ 19. Enhver fremstiller skal sikre, at udstyr og lokaler, der skal anvendes til fremstillingsprocesser med afggrende
indflydelse p& cannabismellemprodukternes kvalitet, underkastes en passende kvalificering.



Dokumentation

§ 20. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og opretholde et dokumentationssystem. Systemet skal vaere baseret
pé& dokumentation for cannabisudgangsproduktet og for det faerdige cannabismellemprodukt pd hovedforskrifter vedrgrende
produktion og kontrol af det faerdige cannabismellemprodukt samt p& generelle instruktioner vedrgrende udstyr, hygiejne,
produktion og kontrol.

Stk. 2. Der skal foreligge forskrifter for hver af de pakningsstgrrelser, der fremstilles.

Stk. 3. Dokumenter skal vaere tydelige, fejlfri og ajourfgrte.

§ 21. Anvendes elektroniske databehandlingssystemer skal mellemproduktfremstilleren validere systemerne og sikre, at data
bliver lagret p& passende vis, samt at aendringer i data dokumenteres. Data skal beskyttes mod tab eller beskadigelse i den
kreevede opbevaringsperiode.

Stk. 2. Data, der er lagret i disse systemer, skal umiddelbart kunne udleveres til Leegemiddelstyrelsen i lzeselig form.

Kapitel 5
Import af cannabisudgangsprodukter

8 22. Virksomheden skal etablere et system, der sikrer segtheden af modtagne cannabisudgangsprodukter.

§ 23. Mellemproduktfremstilleren skal sikre sig, at der udfgres dokumenteret modtagekontrol for alle leverancer af
cannabisudgangsprodukter, der importeres, herunder:

1) At der ved hver levering foreligger dokumentation med oplysninger om dato, angivelse af udgangsproduktets navn eller

betegnelse, importeret maengde, form, styrke og pakningsstgrrelse, udlgbsdato samt leverandgrens og modtagerens navn

og adresse og eventuelle batchnumre.

2) At de leverede cannabisudgangsprodukter svarer til det bestilte og har veeret transporteret forsvarligt, i

overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne, og p& en sddan made, at cannabisudgangsproduktets kvalitet ikke er

blevet forringet.

3) At pakningerne er intakte og ubeskadigede, og at forsendelsen er forseglet.

4) At leverandgren er i besiddelse af alle relevante tilladelser til at distribuere cannabisudgangsproduktet i henhold til

eksportlandets regler herfor.

5) At de leverede cannabisudgangsprodukter lovligt kan udleveres i oprindelseslandet til medicinsk anvendelse i den samme

form og pakningstgrrelse, som modtages.

6) At den anvendte cannabis i cannabisudgangsproduktet er dyrket og tilvejebragt i overensstemmelse med FN's

Enkeltkonvention af 30. marts 1961 om kontrol med narkotiske midler og stammer fra et dyrkningsland, der har tiltradt

enkeltkonventionen.

7) At den anvendte cannabis i cannabisudgangsproduktet er dyrket i henhold til god landbrugspraksis og uden anvendelse

af pesticider, jf. dog § 24.

8) At fremstillingen af cannabisudgangsproduktet har overholdt nationale regler om dyrkning og forarbejdning af

cannabisprodukter i dyrkningslandet og oprindelseslandet og af behgrigt godkendte fremstillere i oprindelseslandet.

9) At de leverede cannabisudgangsprodukter er kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med principper for god

fremstillingspraksis i oprindelseslandet.

10) At de leverede udgangsprodukter er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol) og CBD (cannabidiol)

samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder i henhold til national standard eller monografier i

relevant farmakopé.

11) At de leverede udgangsprodukter er forarbejdet i og importeret fra et EU/E@S land eller et land, som Danmark har

indgdet aftale med om gensidig anerkendelse af andre landes myndighedstilsyn p& laegemiddelomradet (MRA-land).

Stk. 2. De i stk. 1, nr. 6-9 og 11, naevnte oplysninger kan sikres ved modtagelse af erklzeringer fra originalproducenten, der
attesterer, at betingelserne er opfyldt. Erklaeringerne skal verificeres og dokumenteres.

Stk. 3. Ved hver levering skal de i stk. 1, nr. 10, naevnte oplysninger medsendes i form af analysecertifikater.

Stk. 4. Leverede produkter skal karantaeneres indtil modtagekontrollen udfgres og dokumenteres. Produkterne skal
destrueres s3fremt kontrollen efter stk. 1-3, ikke gennemfgres, eller dokumentationen ikke kan verificeres.

Stk. 5. Det modtagne cannabisudgangsprodukt skal kontrolles imod en verificeret version af cannabisudgangsproduktet.

§ 24. Et cannabisudgangsprodukt mé& veere fremstillet af cannabis dyrket med brug af pesticider, safremt:

1) cannabisudgangsproduktet er til peroral anvendelse,

2) Der er brugt pesticider, hvis aktivstoffer alle er godkendt i EU eEfter Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
1107/2019/EF af 21. oktober 2009 om markedsfaring og plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordningen),

3) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af bilag IV til Europa-Parlamentets og R&dets forordning nr. 396/20095/EF af

23. februar 2005 om maksimalgraenseveerdier for pesticidrester i eller p& vegetabilske og animalske fadevarer og
foderstoffer, og

4) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af listen p& produkter, der i szerlige tilfaelde kan bruges til plantebeskyttelse, i bilag
2 til Landbrugsstyrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion.



Opbevaring af cannabisudgangsprodukter

§ 25 Lagerhold af cannabisudgangsprodukter skal foregd ved de opbevaringsbetingelser, der er fastsat af
originalproducenten. Temperaturen i lagerlokaler og kgleudstyr skal valideres, kontrolleres og dokumenteres.

Stk. 2. S3fremt cannabisudgangsproduktet ikke har angivet en opbevaringstemperatur, skal opbevaringen ske ved mindst 15
°C og hgjst 25 °C.

8§ 26 Cannabisudgangsprodukter skal opbevares szerskilt fra andre produkter, og de skal beskyttes mod skadelige virkninger
af lysforhold, temperaturer og fugtighedsniveauer og andre eksterne faktorer.

Forfalskede cannabisudgangsprodukter

8§ 27 En mellemproduktfremstiller skal sikre, at cannabisudgangsprodukter, der er eller kan veere forfalskede, opbevares
seerskilt. Cannabisudgangsprodukter, der er eller kan vaere forfalskede, skal desuden maerkes, sd det er tydeligt, at de ikke er til
distribution.

Dokumentation for modtagne cannabisudgangsprodukter

§ 28 Al dokumentation skal opbevares af mellemproduktfremstilleren i mindst 1 ar laengere end den fastsatte udlgbsdato for
batchen eller mindst 5 &r efter frigivelse til salg eller distribution afhaengigt af hvilken periode, der er den leengste.

Kapitel 6

Fremstilling af cannabismellemprodukter

8 29 Et cannabismellemprodukt skal fremstilles ved maerkning af det dertilhgrende cannabisudgangsprodukt efter kapitel 7 i
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller kan pakke cannabisudgangsproduktet i en ydre emballage. Emballagen skal vaere egnet
til formalet.

§ 30 Mellemproduktfremstilleren m& udelukkende fremstille cannabismellemprodukter, som mellemproduktfremstilleren har
faet optaget pa Laegemiddelstyrelsens liste i henhold til § 7 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
Cannabismellemprodukter ma kun fremstilles af de pd listen dertilhgrende anferte cannabisudgangsprodukter.

8 31 Enhver mellemproduktfremstiller skal sikre, at alle fremstillingsprocesser gennemfgres i overensstemmelse med
fastlagte instruktioner og procedurer. Der skal vaere egnede og tilstraekkelige ressourcer til r&dighed til proceskontrol.

Stk. 2. Der skal traeffes foranstaltninger for at undgd sammenblanding.

Stk. 3. Enhver procesafvigelse eller fejl ved cannabismellemproduktet skal dokumenteres og udredes grundigt.

§ 32. Cannabismellemprodukter, som ikke er frigivet, skal opbevares i overensstemmelse med §§ 25 og 26.

Kvalitetskontrol/

§ 33 Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og opretholde et system for kvalitetskontrol, som ledes af en person, der
har de forngdne kvalifikationer, og som er uafhangig af produktionen.

Stk. 2. Den i stk. 1 naevnte person skal r&de over eller have adgang til et eller flere kvalitetskontrolfaciliteter med
tilstraekkeligt personale og udstyr til at gennemfgre den ngdvendige undersggelse af cannabisudgangsprodukter og
cannabismellemprodukter samt undersggelse og afprgvning af alle dele af den ydre emballage.

8§ 34 Mellemproduktfremstilleren skal sikre, at referenceprgver af hver enkelt batch af frigivne cannabismellemprodukter
opbevares i mindst et dr efter den fastsatte udlgbsdato.

Dokumentation for fremstillingen af cannabismellemprodukter

8 35 Enhver mellemproduktfremstiller skal veere i besiddelse af dokumentation for fremstillingen af den enkelte batch
(batchdokumentation), som ggr det muligt at fglge fremstillingsforlgbet.

Stk. 2. Al dokumentation vedrgrende den fremstillede batch skal opbevares i mindst et ar laengere end den fastsatte
udlgbsdato for batchen eller mindst 5 3r efter cannabismellemproduktets frigivelse til salg eller distribution afhaengigt af hvilken
periode, der er den lzengste.



Frigivelse

§ 36 Den fagkyndige person skal fgr frigivelse af enhver batch udfeerdige et frigivelsescertifikat og i dette attestere, at
batchen er fremstillet i henhold til denne bekendtggrelse, de detaljerede retningslinjer jf. § 9 og lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis.

Stk. 2. Ved frigivelse af cannabismellemproduktet skal den fagkyndige person sikre sig, at der findes en referenceprgve af
hver batch, og at cannabismellemproduktet opfylder kravene i lovens § 5, samt den dokumentation som
mellemproduktfremstilleren har indsendt ved ansggning om optagelse af cannabisproduktet pd Leegemiddelstyrelsens liste over
cannabismellemprodukter, der er omfattet af forsggsordningen.

Stk. 3. Attesteringen skal ligeledes ske i et register eller lignende, som er oprettet til dette formal, og som Igbende fgres
ajour. Registeret skal opbevares i mindst 5 ar efter cannabismellemproduktets frigivelse til salg eller distribution.

Reklamationer og tilbagekaldelser

§ 37. Enhver mellemproduktfremstiller skal indfare et effektivt system til registrering og undersggelse af reklamationer samt
et system, som ggr det muligt at tilbagekalde cannabismellemprodukter i distributionsnettet omgdende og pé ethvert tidspunkt.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren skal registrere og undersgge enhver reklamation vedrgrende fejl eller mangler samt
underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejl eller mangel, som kan resultere i tilbagekaldelser eller ekstraordinzere
leveringsrestriktioner i distributionsnettet.

Returvarer og destruktion

§ 38. Cannabisudgangsprodukter ma ikke returneres til distributgren fra cannabisproduktets oprindelsesland.

Stk. 2. Cannabisudgangsprodukter, der ikke anvendes i fremstillingen af cannabismellemprodukter, skal destrueres,
medmindre Laegemiddelstyrelsen giver tilladelse til andet.

Stk. 3. Cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der skal destrueres, skal opbevares saerskilt indtil
tidspunktet for destruktion.

Selvinspektion

§ 39. Enhver mellemproduktfremstiller skal med jeevne mellemrum foretage selvinspektion som led i
kvalitetssikringssystemet for at kontrollere gennemfgrelsen og overholdelse af gaeldende regler, detaljerede retningslinjer og
interne procedurer samt for at foresld de aendringer, der matte vaere ngdvendige.

Stk. 2. Der skal fagres journaler over udfgrte selvinspektioner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte evaluering og eventuelt audit af serviceleverandgrer.

Kontraktforhold

8 40. Enhver mellemproduktfremstiller (kontraktgiver) kan overlade aktiviteter til andre (kontrakttagere) i Danmark,
safremt:

1) kontrakttager har en daekkende tilladelse for de udlagte aktiviteter efter § 9, stk. 1-3 i lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis, jf. dog stk. 2,

2) ad a g
, kontrakttager har en tilladelse efter

3) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager vedrgrende alle opgaverne. Ved flere

kontraktforhold mellem kontraktgiver og kontrakttager, kan disse samles i én kontrakt,

4) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrdde klart fremgdr af kontrakten,

5) det fremgadr af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde denne bekendtggrelse,

6) kontrakten indeholder en beskrivelse af den m&de, hvorpd den ansvarlige person, der har ansvaret for korrekt

gennemfgrelse af den givne opgave, skal udfgre sit hverv, og

7) det fremgdr af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart uden accept fra

kontraktgiver.

Stk. 2. En kontrakttager i Danmark kan dog modtage, opbevare og distribuere frigivne cannabismellemprodukter, safremt
kontrakttager har en daekkende tilladelse til engrosforhandling efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler. Betingelserne i stk. 1, nr.
2-7 geelder fortsat.

Stk. 32. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart i Danmark ved at fglge bestemmelserne i denne
bekendtggrelse.

§ 41. Et regionalt selskab oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, der ved laengerevarende forsyningssvigt
opnar tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, kan med Laegemiddelstyrelsens tilladelse



overlade til andre (kontrakttagere) at udfgre modtagelse af cannabisudgangsprodukter (herunder modtagekontrol), fremstilling
af cannabismellemprodukter og lagerhold s&fremt:

1) kontrakttager har en daekkende tilladelse i henhold til § 9, stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager for hver opgave,

3) kontraktgivers og kontrakttagerens ansvarsomréde klart fremgér af kontrakten,

4) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde denne bekendtggrelse

5) det fremgdr af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart, og

6) det fremgdr af kontrakten, at kontraktgiver skal frigive alle cannabismellemprodukter til salg eller distribution.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen skal oplyses om enhver aendring i kontraktforholdet mellem kontraktgiver og kontrakttager.

Kapitel 7

Inspektion, videregivelse af oplysninger m.v.
§ 42. Efter enhver inspektion i henhold til § 56, stk. 3, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, udarbejder
Laegemiddelstyrelsen en rapport om, hvorvidt reglerne i loven, denne bekendtggrelse og de detaljerede retningslinjer efter § 10
overholdes. Indholdet af disse inspektionsrapporter meddeles mellemproduktfremstilleren.

8 43. Sundheds- og Aldreministeriet kan dispensere fra en eller flere af bestemmelserne i denne bekendtggrelse, hvis
ganske seerlige forhold taler herfor.

Straf
§ 44. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning straffes med bgde den, der overtraeder § 8, §§ 10-11, §§

13-22 § 23, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., og stk. 3-5, §§ 25-28, § 29 stk. 1 og stk. 2, 2. pkt., eller §§ 30-41.
Stk. 2. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Tkrafttraeden

8 45. Bekendtggrelsen traeder i kraft den xx 1-januar2019.

Stk. 2. Samtidig ophaeves

1-Bbekendtgarelse nr. 1786 af 21. december 2018 om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
Cannabismellemprodukter.

Sundheds- og Aldreministeriet, den xx

Ellen Trane Ngrby

/ Winnie Rasmussen
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