LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparterne pa vedlagte haringsliste

Horing over udkast til vejledning til optagelse af danskfremstillede produkter
pa Laegemiddelstyrelsens liste over cannabisudgangsprodukter og cannabis-
mellemprodukter, som er omfattet af forsegsordningen med medicinsk can-
nabis

Vedlagt fremsendes udkast til ny vejledning til optagelse af produkter pa Laegemid-
delstyrelsens liste over cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter,
som er omfattet af forsggsordningen med medicinsk cannabis — Danskfremstillede
produkter.

Vejledningen indeholder uddybende kommentarer og supplerende retningslinjer til
de regler, der er fastsat om optagelse af dansk fremstillede cannabisprodukter pa
Leegemiddelstyrelsens liste over cannabisudgangsprodukter og cannabismellem-
produkter. Reglerne er fastsat i lov nr. 1668 af 26/12/2017 om forsggsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk can-
nabis, med senere eendringer, samt supplerende regler fastsat i en raekke tilhg-
rende bekendtggrelser.

Udkastet til vejledning orienterer overordnet om reglerne for optag af dansk dyr-
kede cannabisprodukter i forsggsordningen for medicinsk cannabis, beskriver
praksis for optag og giver praktiske anvisninger for ansggning om optag og den do-
kumentation der bgr medsendes ved ansggningen.

For at give hgringspartnerne et samlet overblik, er udkastet til vejledning ledsaget
af et udkast til et opdateret ansggningsskema for optag af danskfremstillede can-
nabisprodukter, saledes ansggningsskemaet felger samme opbygning, overskrifter
mv. som udkastet til vejledning.

Anmodning om bemarkninger

Leegemiddelstyrelsen anmoder om at modtage eventuelle bemaerkninger til udka-
stet til vejledning senest onsdag den 24. oktober 2022.

Bemeerkninger bedes fremsendt til sgh@dkma.dk.

Eventuelle spgrgsmal vedrerende udkastet til vejledning kan rettes til specialkon-

sulent Stine Gregers Hgrsge pa tif. 4488 9144 eller pa mail sgh@dkma.dk.
Der vedlzegges en fortegnelse over hgrte organisationer og myndigheder mv.
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