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Horing over udkast til bekendtgoerelser som folge af L 44 om a@ndring af lov om for-
segsordning med medicinsk cannabis

Med forslag til lov om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis (L 44) foreslas bl.a.
at forleenge forsggsordningen i fire ar for sa vidt angar laegers mulighed for at ordinere medicinsk can-
nabis til patienter, ligesom det foreslas, at muligheden for dyrkning og fremstilling af medicinsk canna-
bis ggres permanent. Som fglge af den forslaede L 44 skal der foretages sendringer i en reekke be-
kendtggrelser udstedt med hjemmel i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, ligesom der
skal udstedes en ny bekendtgarelse om maerkning m.m. af cannabismellemprodukter. Udstedelse af
bekendtgarelserne forudseetter, at den foreslaede L 44 bliver vedtaget.

Vedlagt fremsendes udkast til fire bekendtggrelser, idet Laeagemiddelstyrelsen skal anmode om even-
tuelle bemaerkninger til udkastene.

Det bemaerkes, at Sundhedsministeriet sidelgbende med denne hgring sender en raekke bekendtga-
relser i haring som felge af den foreslaede L 44. Neervaerende hgring vedrgrer saledes de fire be-
kendtgarelser, der udstedes af Laegemiddelstyrelsen.

Nedenfor falger en kort beskrivelse af de foresldede sendringer for hver af de fire bekendtggrelser.

1. Bekendtggrelse om varenumre til cannabisslutprodukter og de anvendte cannabismellemproduk-
ter

De foreslaede eendringer er alene konsekvenszendringer som felge af den foreslaede L 44. Be-
kendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at udstede en ny be-
kendtggrelse med disse aendringer indarbejdet. Det bemaerkes for god ordens skyld, at det alene
er de markerede justeringer, der er genstand for hgring.

2. Bekendtggrelse om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter

Af den geeldende § 10 i bekendtgarelse om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter, frem-
gar, at ansvarsomraderne for ledelsen og den ansvarlige person skal veere fastlagt i en organisati-
onsplan. Leegemiddelstyrelsen har genovervejet formuleringen af bestemmelsen henset til, at en
organisationsplan normalt indeholder de hierarkiske forhold pa apoteket, mens ansvarsomrader
pa et apotek vil veere angivet i en funktionsfordelingsplan. Med vedlagte udkast til bekendtggrelse
foreslas "organisationsplan” saledes aendret til "funktionsplan”.

Desuden foreslas det at indsaette et nyt stk. 2, i § 18, hvor krav om registrering af det enkelte can-
nabisslutprodukts batchnummer fremgar.

Endelig indeholder bekendtgarelsen en reekke konsekvensaendringer som fglge af en foreslaet
mulighed for apotekerne og sygehusapotekerne til at fremstille cannabisslutprodukter pa apoteks-



filialer og sygehusfilialer (der henvises til Sundhedsministeriets hering over udkast til bekendtgg-
relser som fglge af L 44 om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis), ligesom
den ogsa indeholder konsekvenszendringer alene som fglge af den foreslaede L 44.

Bekendtggrelsen sendes i hgring med synlige rettelser, da det er hensigten at udstede en ny be-

kendtgarelse med disse aendringer indarbejdet. Det bemaerkes for god ordens skyld, at det alene
er de markerede justeringer, der er genstand for hgring.

3. Bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

Der er alene tale om konsekvensaendringer som fglge af den foreslaede mulighed for apotekerne
og sygehusapotekerne til at fremstille cannabisslutprodukter pa apoteksfilialer og sygehusfilialer
(der henvises til Sundhedsministeriets hgring over udkast til bekendtggrelser som faglge af L 44
om andring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis).

4. Bekendtggrelse om meaerkning m.m. af cannabismellemprodukter

Bekendtggrelsen er ny og erstatter, udbygger og uddyber den tidligere lovs §§ 49-53.

Bekendtgarelsen indeholder regler om meerkning, produktark, patientinformationsark
samt regler om emballage for cannabismellemprodukter, der er optaget i forsggsordningen med
medicinsk cannabis.

Frist for eventuelle bemarkninger
Laegemiddelstyrelsen skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger senest fredag den 10.
december 2021 Bemaerkninger bedes sendt til dkma@dkma.dk og mich@dkma.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkastene kan rettes til Marie-Louise Christensen pa mich@dkma.dk.

Der vedlaegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer mv.

Med venlig hilsen

Marie-Louise Christensen



