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Sagsnr. 2023102424/2023102425 - Horing over zendring af bekendtggrelse om recepter og dosisdispense-
ring af

Som advokat for Scandinavian Pharma Group ApS, CVR-nr. 42650668 (Herefter benaevnt "SPG”), skal jeg
hermed fremkomme med bemaerkninger til hgring over aendring af bekendtggrelse om apoteker og syge-
husapotekers driftsforhold.

1. Naermere om SPG og indstilling

SPG er en virksomhed, der salger og markedsfgrer produkter under brandet "CBD Pharma" til apotekerne.
CBD Pharma er udelukkende beregnet til udvortes brug, hvilket SPG pa en klar og tydelig made oplyser pa
sin hjemmeside, sociale medier og i al form for markedsfgring, i kommunikation til forbrugerne samt i ud-
dannelsen af apotekspersonalet.

SPG understreger, at CBD Pharma ikke er beregnet til oral indtagelse - tvaertimod.

| hgringsforslaget naevnes bekymringen om at produkter, der indeholder cannabinoider, markedsfgres som
hygiejneartikler og plejeprodukter, men indtages oralt af brugerne, hvilket kan vaere skadeligt. Der er ikke
evidens for den bekymring — uagtet dette vil SPG szerligt fremhaeve, at CBD Pharma ikke er omfattet af
denne bekymring, da produkterne udelukkende er beregnet til udvortes brug.

SPG forstar behovet for at beskytte forbrugerne og sikre deres sikkerhed. Imidlertid er det SPGs standpunkt,
at det tilsigtede sikkerhedsniveau kan opnas ved at tydeligggre og skeerpe eksisterende regler og retnings-
linjer for navnlig maerkning, information og uddannelse af apotekspersonalet om korrekt anvendelse af can-
nabinoidprodukter. Standpunktet stgttes pa det forvaltningsretlige proportionalitetsprincip.

SPG indstiller derfor til, at der tages hgjde for fglgende punkter:

1. Skeerpet uddannelse og oplysningskrav
SPG forpligter sig til at fortseette SPGs uddannelsesprogrammer og demonstrationer pa apotekerne
for at sikre, at alt apotekspersonale har den ngdvendige viden om korrekt anvendelse og vejledning
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af CBD Pharma. SPG vil ogsa fortsaette med at oplyse kunder og forbrugere om vigtigheden af ikke
at bruge CBD Pharma oralt gennem faelles materialer, informationskampagner og tydelig maerkning.

2. Samarbejde om forskningsbaseret information
SPG er positivt indstillet pa at samarbejde med Laegemiddelstyrelsen og andre relevante par-
ter/myndigheder for at praesentere objektive og forskningsbaserede oplysninger af cannabinoider.
Dette vil bidrage positivt til at skabe en mere afbalanceret forstaelse af risiciene og fordelene ved
brug af produkter, der indeholder cannabinoider.

3. Skarpet regulering og maerkning
SPG finder det hensigtsmaessigt at skaerpe reguleringen og maerkningen af cannabinoidprodukter
for at sikre, at de tydeligt angiver, at de kun er beregnet til udvortes brug. Dette kan omfatte tyde-
ligere advarsler, instruktioner og oplysninger om korrekt anvendelse.

SPG gnsker at understrege, at SPGs hensigt er at bidrage til en sikker salgskanal via apotekerne og dermed
de facto beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed. SPG er naturligvis aben for at samarbejde med Laege-
middelstyrelsen og andre relevante parter/myndigheder for at finde en proportionel Igsning, der tager hen-
syn til CBD Pharmas karakter og SPGs fokus pa uddannelse og oplysning.

Som en ansvarlig aktgr inden for CBD-industrien, har SPG dedikeret sig til at holde sig konstant opdateret
om den seneste forskning og udvikling inden for CBD-baserede produkter, bade nationalt og internationalt.
SPGs engagement i forskning og viden om CBD er en helt central del af SPGs daglige drift, og SPG ser det
som SPGs ansvar som fgrende inden for dette omrade.

SPG overvager aktivt og gennemgar videnskabelige publikationer, kliniske forsgg, rapporter og andre rele-
vante kilder for at holde sig ajour med den nyeste viden. SPG abonnerer pa internationale forskningsdata-
baser og deltager Igbende i konferencer og seminarer for at udvide SPG viden og forstaelse pa omradet.

Derudover har SPG etableret et solidt netvaerk af forskere, eksperter og konsulenter inden for CBD-forsk-
ning, som SPG |gbende samarbejder med. Dette sikrer, at SPGs viden og erfaring altid er opdateret og i
overensstemmelse med de nyeste videnskabelige fremskridt.

Hertil skal det naevnes at forskning udf@rt af anerkendte institutioner og organisationer har bidraget til SPGs
forstaelse af CBD's sikkerhedsprofil. Et bemaerkelsesvaerdigt eksempel er en rapport fra Verdenssundheds-
organisationen (WHO) fra 2018. WHO konkluderede, at CBD anses for at veere generelt sikkert og godt tole-
reret af mennesker. Rapporten fandt ingen indikationer pda, at CBD-misbrug eller afhaengighed udvikles, og
at der ikke er en betydelig offentlig sundhedsrisiko forbundet med brugen af ren CBD. Selvom rapporten
ogsa papegede behovet for yderligere forskning angaende langtidsbrug, potentielle bivirkninger og laege-
middelinteraktioner, understregede den generelt en positiv sikkerhedsprofil for CBD.

Desuden har adskillige videnskabelige studier og litteraturgennemgange undersggt sikkerheden ved CBD-
indtag. For eksempel har en gennemgang af forskningen offentliggjort i tidsskriftet Current Drug Safety i
2016 konkluderet, at CBD er generelt sikkert og veltolereret af mennesker. Studiet fremhaevede, at CBD
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sjeeldent forarsager alvorlige bivirkninger og ikke har en betydelig indflydelse pa vitale funktioner som
hjerte-kar-systemet, andedraetssystemet eller centralnervesystemet.

SPG beder derfor Leegemiddelstyrelsen om at genoverveje sin vurdering af bivirkninger ved CBD-indtag og
tage hgjde for den omfattende forskning, der understgtter det sikre og tolerante natur af CBD.

Konsekvensen af at fjerne et brand fra hylderne, der er udviklet i samarbejde med apotekerne og opfylder
hgje kvalitetsstandarder og lovpligtige undersggelser, kan veere flerstrenget:

1. Tab af tillid
Ved at fjerne et velrenommeret brand, der har gennemgaet omfattende tests og undersggelser, kan
det sende et signal om, at apotekerne ikke laengere star bag produktet eller har tillid til dets kvalitet.
Det kan fgre til tab af tillid fra forbrugernes side, da de kan begynde at tvivle pa andre produkter,
der saelges pa apotekerne.

2. Uklarhed om produkternes standarder
Nar et gennemarbejdet brand fjernes fra markedet, kan det skabe forvirring blandt forbrugerne om,
hvilke standarder der gaelder for de tilgaengelige produkter. Forbrugere kan fejlagtigt antage, at an-
dre CBD-produkter, der seelges pa markedet, ogsa opfylder de samme strenge regler og kvalitets-
standarder som det fjernede brand, selvom det muligvis ikke er tilfeeldet.

3. Risiko for salg af mindre regulerede produkter
Hvis forbrugerne ikke leengere har adgang til det velregulerede brand, kan de potentielt blive ngdt
til at s@ge alternative produkter andre steder. Dette kan fgre til et gget salg af CBD-produkter, der
ikke ngdvendigvis overholder de samme strenge regler og standarder som apotekernes brand. Det
kan medfgre en hgjere risiko for, at forbrugerne kgber produkter af lavere kvalitet eller endda po-
tentielt farlige produkter.

Som aktgr inden for farmaceutisk industri, har SPG altid prioriteret forbrugernes sikkerhed hgjt. SPG har
etableret omfattende systemer og procedurer for at overvage og handtere eventuelle reaktioner pa CBD
Pharma. SPG dedikerede team af eksperter er specialiseret i at analysere og forsta eventuelle ugnskede
virkninger eller reaktioner, der kan opsta i forbindelse med brugen af CBD Pharma.

SPG kundeserviceteam og eksperter er tilgeengeligt for at modtage henvendelser fra forbrugere, og SPG
opfordrer aktivt SPG kunder til at rapportere eventuelle reaktioner eller bekymringer, de oplever i forbin-
delse med CBD Pharma. Disse rapporter behandles omhyggeligt og undersgges grundigt af SPG team, der
er specialiseret i produktkvalitet og sikkerhed.

Det er vigtigt at fremhaeve, at SPG aldrig har modtaget nogen henvendelser om nogen former for reaktioner
fra forbrugere. Dette indikerer en hgj grad af sikkerhed og kvalitet ved CBD Pharma samt SPGs evne til at
levere produkter, der opfylder de hgjeste standarder for farmaceutisk kvalitet og effektivitet.
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2. Narmere om bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

| medfer af apotekerlovens § 12, stk. 4, nr. 4, kan apotekere fremstille og forhandle andre varer end leege-
midler, som naturligt og hensigtsmaessigt forhandles pa apotek.

| bilag 1 til bekendtggrelsen er der en positiv liste over de varer, som apotekerne kan forhandle. Apotekerne
kan blandt andet forhandle kosttilskud, hygiejneartikler og plejeprodukter, og der er i bilaget henvist til ikke
udtgmmende eksempler pa, hvad kosttilskud og plejeprodukter omfatter.

Bilaget har allerede taget stilling til, hvad der kan forhandles i forhold til positivlisten. Negativlisten angiver
hvorledes begrebet "naturligt og hensigtsmaessigt” skal forstas. CBD-produkterne er omfattet af positivli-
sten.

Det er for vidtgaende at indsatte den ordlyd, som Laegemiddelstyrelsen foreslar, saledes produkter som
specifikt indeholder cannabinoider ikke ma forhandles pa apoteker. Som hovedsynspunkt har Laeegemiddel-
styrelsen gjort gaeldende, at forbrugeren kan fa det indtryk, at produkterne knytter an til leegemiddelbe-
handling eller har et sundhedsforebyggende formal samt at de kan vaere skadelige. Denne vildfarelse — som
Laegemiddelstyrelsen ikke har dokumenteret - kan imgdekommes ved at uddanne apotekernes personale.
For sa vidt angar kosttilskud, sa kan vildfarelsen imgdekommes — og skal imgdekommes — ved korrekt mar-
kedsfgring og maerkning af kosttilskud i henhold til de generelle regler, som geelder alle fgdevarer, samt de
specifikke regler, som geelder for kosttilskud.

Det fremgar blandt andet af fgdevareforordningens artikel 16, at maerkning og markedsfgring af fgdevarer
ikke ma veere vildledende. Markningsforordningen geelder tilsvarende som stiller krav til en lang raekke af
oplysninger, som produktet skal vaere forsynet med forbrugeren skal gives.

Som ogsa naevnt ovenfor, kan Laegemiddelstyrelsens hovedsynspunkt imgdekommes ved eventuelle tilpas-
ninger i maerkningen af produkterne under forudsaetning af, at dette sker inden for rammerne af forordnin-
gerne.

Som jeg forstar Laegemiddelstyrelsens bekymring, sa er det snarere et spgrgsmal om markedsfgringsret,
herunder hvordan produkterne skal markedsfgres. Det fremgar allerede af markedsfgringsloven, at en er-
hvervsdrivendes handelspraksis ikke ma indeholde urigtige oplysninger eller i sin fremstillingsform eller pa
anden made vildlede eller kunne forventes at vildlede gennemsnitsforbrugeren, jf. Markedsfgringslovens §
5, stk. 1. Det fremgar ogsa af markedsfgringslovens § 6, at en handelspraksis ikke ma vildlede ved at undlade
eller skjule vaesentlige oplysninger eller praesentere vaesentlige oplysninger pa en uklar, uforstaelig, dob-
belttydig eller uhensigtsmaessig made. Endelig er det en betingelse for at have handlet i strid med §§ 4-7, at
den pagaldendes handelspraksis vaesentligt forvrider eller vil kunne forventes vaesentligt at forvride den
gkonomiske adfaerd hos gennemsnitsforbrugeren.

Reglerne om markedsfgring af produkter, herunder ogsa produkter som er bragt lovligt i omsaetning i Dan-
mark efter EU-lovgivningen, er ganske klare. Udover markedsfgringsloven, er der sezerlige regler for mar-
kedsfgring af fedevarer m.v.

Leegemiddelstyrelsen har ikke naermere redegjort for eller dokumenteret, at CBD-produkterne i forhold til

oplysninger m.v. vildleder eller forventer at vildlede forbrugerne. Safremt der kan pavises enkelte tilflde,
vil der vaere grundlag for sanktioner overfor den pagaeldende leverandgr.
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Der er tilstraekkeligt lovgivning/tilsyn og sanktionsmuligheder mod producenter og leverandgrer mod vild-
ledning, saledes at forbrugerne ikke bliver bragt i en vildfarelse om, at produkterne har et sundhedsfore-
byggende formal.

Det er derfor mit standpunkt, at den foreslaede andring ikke er i overensstemmelse med proportionalitets-
princippet. Det ggres ogsa geeldende, at der ikke kan treeffes nogen beslutning, idet der ikke er indhentet
ngdvendig og tilstraekkelig information, jf. Officialmaksimen, nar Leegemiddelstyrelsens bekymring ikke pa
nogen made er underbygget af eventuelt studier m.v.

3. Afsluttende bemaerkninger
En andring af lovgivningen vil samtidigt vaere et ekspropriationslignende indgreb, som med overvejende
sandsynlighed vil medfgre flere selskabers konkurs.

SPG anmoder venligst om, at der fremsendes behgrig dokumentation samt forskningsresultater, der stgtter
pastanden om potentielle skadevirkninger af CBD Pharma, som angivet i jeres tidligere korrespondance.
Denne anmodning skal anses for at veere en begaering om aktindsigt efter forvaltningslovens § 9. Sammen
med sagens dokumenter beder jeg ogsa om at matte modtage en sagsoversigt, jf. forvaltningslovens § 9,
stk. 2, nr. 2.

Med venlig hilsen

Stiven Larsen
Advokat (L), Cand.merc.jur
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