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til

Lov om @&ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis”

(Permanent ordning med medicinsk cannabis og genfremsattelse efter notifikation for Europa-Kommissionen)

§1

I lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsegsordning
med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, som endret ved
§ 11 lov nr. 1519 af 18. december 2018, lov nr. 2391 af
14. december 2021 og lov nr. 2392 af 14. december 2021,
foretages folgende @ndringer:

1. Lovens titel affattes saledes:

»Lov om ordning med medicinsk cannabis«.

2. Som fodnote til lovens titel indsettes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der som udkast har
veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 om en in-
formationsprocedure med hensyn til tekniske forskrif-
ter samt forskrifter for informationssamfundets tjene-
ster (kodifikation).«

3. Overalt i loven ®ndres »forsegsordningen« til: »ordnin-
gen«.

4. § 1 affattes saledes:

»§ 1. Loven finder anvendelse for dyrkning, fremstilling
m.v. af cannabisprodukter inden for ordningen med medi-
cinsk cannabis til eksport og behandling af mennesker i
Danmark.«

5.1¢ 3 indsettes for nr. 1 som nyt nummer:
»1) Ordningen: En faelles betegnelse for dyrkning, fremstil-
ling m.v. af cannabisprodukter, der indgar i ordningen

med medicinsk cannabis til eksport og behandling af
mennesker i Danmark, jf. § 1.«
Nr. 1-13 bliver herefter nr. 2-14.

6. 1§ 3 nr 2, 1. pkt, der bliver nr. 3, 1. pkt., indsattes
efter »med henblik pa at fremstille et cannabisslutprodukt«:
», eller for sa vidt angar fremstillede produkter med henblik
pa eksport«.

7. § 5 affattes saledes:

»§ 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette reg-
ler om krav til et importeret cannabisudgangsprodukt, her-
under krav til tilvejebringelse, fremstilling og kvalitetskon-
trol.«

8. § 6 affattes siledes:

»§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om krav til dyrkning, forarbejdning, kontrol m.v. af can-
nabis her i landet med henblik pa fremstilling og udvikling
af cannabisprodukter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om krav til fremstilling af cannabisudgangsprodukter,
der er fremstillet af cannabis dyrket her i landet, jf. dog stk.
4, og krav til optagelse m.v. i ordningen, herunder kvalitets-
krav til produkter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om krav til eksport af cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter og cannabismellemprodukter, der er frem-
stillet af cannabis dyrket her i landet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om anvendelse af aktive stoffer, jf. legemiddellovens
kapitel 3 b, i form af cannabisdroger og drogetilberedninger
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fremstillet af cannabis dyrket og forarbejdet i EU-/E@S-lan-
de i ordningens cannabisprodukter. Ministeren kan endvide-
re fastsatte regler om krav til sddanne produkters optagel-
se pad Lagemiddelstyrelsens liste, herunder kvalitetskrav til
produkterne.«

9. § 7 affattes saledes:

»§ 7. Et cannabismellemprodukt og det anvendte canna-
bisudgangsprodukt skal optages pa en liste udarbejdet af
Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 2. En virksomhed eller et sygehusapotek med tilladel-
se efter § 9, stk. 1, der ensker at fremstille et cannabismel-
lemprodukt, skal ansege Legemiddelstyrelsen om at f& op-
taget cannabismellemproduktet pé listen. Ansggningen skal
vedlegges dokumentation for, at krav fastsat i medfer af
§§ 5 og 6 er opfyldt, og vedlegges de oplysninger, der er
fastsat krav om efter § 49.

Stk. 3. Vurderer Laegemiddelstyrelsen, at krav fastsat i
medfer af §§ 5 og 6 er opfyldt, optager Leegemiddelstyrel-
sen cannabismellemproduktet med det godkendte navn, jf.
§ 48, stk. 3, og navnet pa det anvendte cannabisudgangspro-
dukt pé listen.

Stk. 4. Listen over cannabismellemprodukter og can-
nabisudgangsprodukter offentliggeres pa Legemiddelstyrel-
sens hjemmeside. Tilsvarende kan Lagemiddelstyrelsen of-
fentliggere de oplysninger, der er fastsat krav om efter § 49.

Stk. 5. ZAEndres et cannabismellemprodukt eller det an-
vendte cannabisudgangsprodukt, og vurderer Lagemiddel-
styrelsen, at der er tale om en vasentlig @ndring, skal
cannabismellemproduktet pa ny optages pad Lagemiddelsty-
relsens liste efter stk. 2 og 3, for det kan anvendes til frem-
stilling af et cannabisslutprodukt.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan efter ansegning godken-
de andre @ndringer end navnt i stk. 5, herunder @&ndringer
i den dokumentation, der ligger til grund for optagelsen af
cannabismellemproduktet pé listen.

Stk. 7. Mellemproduktfremstilleren har pligt til straks at
give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om et permanent eller
midlertidigt opher af import eller fremstilling af et canna-
bisudgangsprodukt optaget pa listen, jf. stk. 1.

Stk. 8. Som folge af en meddelelse efter stk. 7 kan Lege-
middelstyrelsen, hvor der er tale om et permanent opher,
fjerne cannabisudgangsproduktet fra listen. I tilfeelde af et
midlertidigt opher kan Laegemiddelstyrelsen markere dette
pa listen.

Stk. 9. Legemiddelstyrelsen kan fastsette nermere krav
til indhold og form ved meddelelse af de oplysninger, som
er nevnt i stk. 2 og 5-7 og § 7 a, stk. 5, herunder at oplys-
ningerne skal indsendes elektronisk.«

10. § 7 a affattes séledes:

»§ 7 a. Cannabismellemproduktfremstilleren skal vedlag-
ge et medicinmal, som er egnet til produktet, i cannabismel-
lemproduktets pakning, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis cannabismel-
lemproduktet er egnet til at anvende sammen med et stan-
dardmedicinmal i almindeligt apotekssortiment.

Stk. 3. Stk. 1 finder ikke anvendelse for fastdoserede can-
nabismellemprodukter.

Stk. 4. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis der i pakningen
for cannabisudgangsproduktet er vedlagt et egnet medicin-
mal.

Stk. 5. Ved ansegning efter § 7, stk. 2, om optagelse af
cannabismellemproduktet i ordningen skal cannabismellem-
produktfremstilleren vedlegge information om det foreslée-
de anvendte medicinmél og dokumentation for, at det fore-
slaede medicinmal er egnet til anvendelse af det specifikke
produkt, jf. stk. 1, 2 og 4.«

11. § & affattes saledes:

»§ 8. Leegemiddelstyrelsen kan suspendere eller fjerne et
cannabisudgangsprodukt og et cannabismellemprodukt opta-
get pa listen 1 medfor af § 7, stk. 1, hvis
1) et cannabisudgangsprodukt eller cannabismellempro-
dukt ikke har den kvalitet eller kvantitative sammen-
setning, der er angivet,

2) krav fastsat i medfor af §§ 5 og 6 ikke langere er
opfyldt eller

3) deter noedvendigt af hensyn til patientsikkerheden.«

12. § 9 affattes séledes:

»§ 9. Fremstilling og distribution af cannabisbulk og
et fremstillet cannabisudgangsprodukt, import af et canna-
bisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellem-
produkt ma kun ske med tilladelse fra Lagemiddelstyrel-
sen. Laegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til en tilladelse,
herunder tidsbegransning.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 kan kun udstedes til virksom-
heder med tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende
stoffer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis,
som er opfert pa liste B i bekendtgerelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 3. Distribution af cannabismellemprodukter ma kun
ske med tilladelse efter § 2, stk. 2, i lov om euforiserende
stoffer til virksomhed med det euforiserende stof cannabis,
som er opfert pa liste B i bekendtgerelse om euforiserende
stoffer, og tilladelse til engrosforhandling af laegemidler, jf.
§ 39, stk. 1, i lov om lagemidler, og i overensstemmelse
med regler udstedt i medfer af §§ 39 a og 39 b i lov om
laegemidler.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiseren-
de stoffer naevnt i stk. 2 og 3 gelder ikke, safremt virksom-
heden udelukkende udferer aktiviteter med cannabisproduk-
ter, som ikke er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 5. Kravene i stk. 3 geelder ikke for virksomheder med
tilladelse efter stk. 1, hvis de distribuerer egne registrerede
cannabismellemprodukter, som virksomheden har féet opta-
get pa listen, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 6. Virksomheder med tilladelse efter stk. 1 ma ikke
distribuere importerede cannabisudgangsprodukter.

Stk. 7. Ved langerevarende forsyningssvigt, hvor virk-
somheder med tilladelse efter stk. 1 ikke kan levere canna-
bismellemprodukter til apotekerne, ma et regionalt sygehu-



sapotek eller et regionalt selskab oprettet i medfer af sund-
hedslovens § 78, stk. 3, efter tilladelse fra Lagemiddelsty-
relsen importere eller fremstille cannabisudgangsprodukter,
der opfylder krav fastsat i medfer af §§ 5 og 6, og fremstille
cannabismellemprodukter og distribuere disse til apoteker
og sygehusapoteker. Fremstilling af cannabismellemproduk-
ter skal opfylde regler udstedt i medfer af § 10, nr. 4-8,
og et sygehusapotek eller et regionalt selskab oprettet med
hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, skal have tilladelse
i henhold til stk. 1 og 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette
vilkar for tilladelserne, herunder tidsbegransning.

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at aktiviteter kan udleegges i kontrakt.«

13. § 10 affattes séledes:

»§ 10. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om folgende:

1) Oplysninger, der skal ledsage en ansegning om tilladel-
se efter § 9, stk. 1, og betingelserne for at opna en
tilladelse.

2) Formkrav til de ansegninger, som er navnt i nr. 1,
herunder at ansegning skal ske elektronisk.

3) Lagemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om
tilladelse efter § 9, stk. 1.

4) Krav til indehaveren af tilladelse efter § 9, stk. 1, om
teknisk ledelse, fagligt kundskab, indretning og drift.

5) Krav til de cannabisprodukter, som indehaveren af til-
ladelse efter § 9, stk. 1, importerer, fremstiller eller
distribuerer.

6) Handlinger, som indehaveren af tilladelse efter § 9,
stk. 1, skal udfere for at sikre, at de importerede can-
nabisudgangsprodukter, der anvendes, opfylder de krav,
der fastsaettes i henhold til nr. 5.

7) Aktiviteter, som indehaveren af tilladelse efter § 9, stk.
1, skal udfere ved fremstilling af anmeldte cannabis-
mellemprodukter.

8) Tilbeher til eller oplysninger om cannabismellempro-
duktet, herunder anvendelsesmade, som mellempro-
duktfremstilleren skal videregive til apoteket til brug
for fremstilling af cannabisslutproduktet.«

14. § 11 affattes saledes:

»§ 11. Laegemiddelstyrelsen kan andre, suspendere eller
tilbagekalde en tilladelse efter § 9, stk. 1, hvis betingelserne
for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke
opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller
gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 6
eller § 10, nr. 4-8, eller afviser at medvirke til Leegemiddel-
styrelsens kontrol efter § 59.«

15. § 12 affattes saledes:

»§ 12. En virksomhed med tilladelse efter § 9, stk. 1,
ma udelukkende importere cannabisudgangsprodukter, som
virksomheden har faet optaget pa listen, jf. § 7, stk. 3, og
virksomheden skal opfylde de krav, som eventuelt fastsettes
i medfer af § 10, nr. 4-6.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren ma udelukkende im-
portere cannabisudgangsprodukter, der lovligt kan udleve-
res til medicinsk brug i oprindelseslandet. Mellemprodukt-
fremstilleren skal kontrollere, at produkterne overholder op-
rindelseslandets krav til emballage, pakningssterrelser og
markning.

Stk. 3. Ved modtagelse af et cannabisudgangsprodukt skal
mellemproduktfremstilleren sikre, at der medfelger doku-
mentation fra leveranderen for, at krav fastsat i medfer af §
5 er opfyldt.«

16. § 13 affattes séledes:

»§ 13. En mellemproduktfremstillers handtering og opbe-
varing af cannabisudgangsprodukter skal ske i overensstem-
melse med regler, som eventuelt fastsattes i medfer af § 6
eller § 10, nr. 4-8.«

17. § 14 affattes saledes:

»§ 14. Et cannabismellemprodukt skal vere egnet til, at
der pa et apotek eller sygehusapotek kan fremstilles et can-
nabisslutprodukt ud fra cannabismellemproduktet.

Stk. 2. Et cannabismellemprodukt er egnet til fremstilling
pa et apotek eller sygehusapotek, nar det fremstar med den
formuleringsform og pakningsterrelse, som blev anmeldt til
Lagemiddelstyrelsen ved ansegning om optagelse pa listen,
jf. § 7, stk. 2.

Stk. 3. En mellemproduktfremstiller ma ikke bryde en
indre emballage omkring et importeret cannabisudgangspro-
dukt.

Stk. 4. En mellemproduktfremstiller skal omgaende un-
derrette Laegemiddelstyrelsen, hvis der konstateres fejl i
fremstillingen af et cannabismellemprodukt, som har betyd-
ning for cannabismellemproduktets kvalitet og sikkerhed.«

18. § 15 affattes saledes:

»§ 15. En mellemproduktfremstillers opbevaring og di-
stribution af cannabismellemprodukter skal ske efter regler
fastsat i medfer af §§ 39 a og 39 b i lov om legemidler og
regler fastsat i medfer af lov om euforiserende stoffer, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller mé kun levere can-
nabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker og virk-
somheder med tilladelse til engrosforhandling af legemid-
ler, jf. § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, og efter § 2, stk.
2, 1 lov om euforiserende stoffer til virksomhed med det
euforiserende stof cannabis, som er opfert pa liste B. Canna-
bismellemprodukter mé ikke leveres til virksomheder eller
personer uden for Danmark.

Stk. 3. For virksomheder med tilladelse til engrosforhand-
ling, jf. § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, der opbevarer og
distribuerer cannabismellemprodukter, gelder stk. 2, 2. pkt.,
tilsvarende.«

19. § 17 affattes séledes:

»§ 17. Et apotek og et sygehusapotek ma kun fremstille
et cannabisslutprodukt ud fra et cannabismellemprodukt op-
taget pd Legemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3.



Stk. 2. Et apotek og et sygehusapotek ma kun forhandle
og udlevere cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa det
pagaldende apotek eller sygehusapotek.

Stk. 3. Et apotek og et sygehusapotek ma fremstille et
cannabisslutprodukt til udlevering pa en apoteksfilial under
det pagaeldende apotek eller sygehusapotek, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan beslutte, at
filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker skal fremstil-
le cannabisslutprodukter til udlevering fra den pageldende
filial. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere
regler for denne fremstilling pa samme vilkar som for apote-
ker og sygehusapoteker og kan herunder fastsatte regler, der
fraviger stk. 3, § 19, stk. 2, § 29, stk. 2, og § 36, stk. 3.«

20. § 18 affattes saledes:

»§ 18. Et apotek eller sygehusapotek, der ekspederer en
laeges recept eller medicinrekvisition pé et cannabisslutpro-
dukt til en konkret patient, skal fremstille et cannabisslut-
produkt ved at
1) merke cannabisslutproduktet med oplysningen »Opbe-

vares utilgaengeligt for barn,

2) merke cannabisslutproduktet med en advarselstrekant,

3) merke cannabisslutproduktet med oplysning om pa-
tientens navn,

4) merke cannabisslutproduktet med oplysning om dato
for ekspeditionen,

5) merke cannabisslutproduktet med apotekets navn,

6) merke cannabisslutproduktet med oplysning om aktive
indholdsstoffer som affattet af Lagemiddelstyrelsen,

7) merke cannabisslutproduktet med oplysning om indi-
kation, dosering og anvendelse i overensstemmelse
med receptens oplysninger, jf. §§ 25 og 26,

8) vedlegge oplysninger, der udtrykkeligt opfordrer pa-
tienten til at orientere sin lage om enhver bivirkning
ved brug, og

9) udlevere et egnet standardmedicinmél, nér dette ikke
folger med mellemproduktet.

Stk. 2. De oplysninger, som er navnt i stk. 1, nr. 1-7,
skal péferes pakningen med cannabisslutproduktet og vaere
let leeselige og patrykt eller maskinskrevet pa en etiket, der
placeres pa emballagen. Bestér pakningen af flere dele, skal
etiketten placeres pd den ydre emballage og s& vidt muligt
ogsa placeres pé den indre emballage.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette neermere regler
om et apoteks og et sygehusapoteks fremstilling af et canna-
bisslutprodukt.«

21. I § 36, stk. I, endres »regionalt sygehusapotek« til:
»offentligt sygehusapotek«, og »regionens egne« &ndres til:
noffentlige«.

22. § 36, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Offentlige sygehusapoteksfilialer kan tage imod
medicinrekvisitioner og levere cannabisslutprodukter frem-
stillet pa offentlige sygehusapoteker til offentlige sygehuse
og tilknyttede behandlingsinstitutioner, jf. dog § 17, stk.
4. Private sygehusapoteksfilialer kan tage imod medicinre-
kvisitioner og levere cannabisslutprodukter fremstillet pa det

private sygehusapotek, som filialen herer under, til egne
private sygehuse, jf. dog § 17, stk. 4.«

23. § 42 affattes sdledes:

»§ 42. En mellemproduktfremstiller skal ansege Laege-
middelstyrelsen om et varenummer til cannabisslutproduk-
tet og det anvendte cannabismellemprodukt. Varenumme-
ret er entydigt og identificerer cannabisslutproduktets og
det anvendte cannabismellemprodukts navn, styrke, form
og pakningssterrelse og fremstilleren af cannabismellempro-
duktet.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om va-
renumre til cannabisslutprodukter og det anvendte cannabis-
mellemprodukt, herunder formkrav for ansegningen, og at
ansegningen skal ske elektronisk.«

24. § 43 affattes saledes:

»§ 43. En mellemproduktfremstiller skal til Leegemiddel-
styrelsen anmelde apoteksindkebsprisen for det pageldende
cannabismellemprodukt og eventuelle efterfalgende eendrin-
ger heri opgjort pad pakningsniveau. Anmeldelsen skal ske,
senest 14 dage inden prisen skal treede i kraft.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder om en mindste-
greense for andringer af apoteksindkebsprisen og om form-
krav for anmeldelsen, og at anmeldelsen skal ske elektro-
nisk.«

25. § 45 affattes saledes:

»§ 45. En mellemproduktfremstiller skal efter anmodning
fra Leegemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde af
det pégaldende cannabismellemprodukt virksomheden vil
kunne levere til markedet.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at virksomheder med tilladelse til engrosforhand-
ling, jf. § 39, stk. 1, i lov om laeegemidler, skal underrette
Laegemiddelstyrelsen om leveringssvigt.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om oplysnings- og underretningspligten efter stk. 1 og
2, herunder formkrav for indsendelse af underretningen.«

26. § 48 affattes sdledes:

»§ 48. Et cannabismellemprodukt skal navngives med
cannabisudgangsproduktets navn efterfulgt af navnet pa
fremstilleren af cannabismellemproduktet, jf. dog stk. 4.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller skal i forbindelse
med ansggning om optagelse pa listen, jf. § 7, stk. 2, ansoge
om godkendelse af navnet pd cannabismellemproduktet.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen godkender navnet pa canna-
bismellemproduktet forud for optagelse pa listen, jf. § 7, stk.
3. Navnet mé ikke vere vildledende med hensyn til varens
sammens®tning, virkning eller egenskaber i ovrigt. Navnet
ma ikke vere egnet til at fremkalde forveksling med andre
cannabisslutprodukter eller andre laegemidler.

Stk. 4. Kan et cannabismellemprodukt ikke navngives
som beskrevet i stk. 1 pd grund af kravene i stk. 3 eller
varemarkeretlige hindringer el.lign., kan Lagemiddelstyrel-



sen godkende et andet passende navn efter ansegning fra
mellemproduktfremstilleren.

Stk. 5. Et cannabisslutprodukts navn er identisk med can-
nabismellemproduktets navn.«

27. § 49 affattes saledes:

»§ 49. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om can-
nabismellemproduktets emballage og merkning, herunder
om produktark og patientinformationsark.«

28. § 55 affattes saledes:

»§ 55. Et apotek, et sygehusapotek eller en mellempro-
duktfremstiller, som har en formodning om, at et cannabis-
slutprodukt udger en alvorlig sundhedsrisiko, skal straks
underrette Lagemiddelstyrelsen herom.«

29. § 59 affattes saledes:

»§ 59. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfer af den-
ne lov til den, der handterer cannabisbulk, cannabisudgangs-
produkter, cannabismellemprodukter og cannabisslutproduk-
ter.

Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1 har
Lagemiddelstyrelsens reprasentanter mod beherig legitima-
tion og uden retskendelse adgang til
1) virksomheder, der har en tilladelse efter § 9, stk. 1,

2) virksomheder, der har tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler, jf. § 39, stk. 1, i lov om legemidler, og
som oplagrer og distribuerer cannabismellemprodukter,

3) apoteker og

4) sygehusapoteker.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsen udarbejder en rapport om
ethvert kontrolbesog, der gennemfores efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1 kan
Lagemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage el-
ler kraeve udleveret prover af cannabisplantedele, cannabis-
bulk, cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter og hjelpestoffer, emballage m.v.,
der formodes at vare omfattet af ordningen. Styrelsen kan
desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er ned-
vendige for kontrolvirksomheden, udleveret.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan give apoteker, sygehusa-
poteker, indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, og
virksomheder, der har tilladelse til engrosforhandling af lae-
gemidler, jf. § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, og som oplag-
rer og distribuerer cannabismellemprodukter, pdbud om at
@ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift
og fastsztte en frist for @ndringernes gennemforelse for at
sikre overholdelsen af §§ 12-15 og 17-20, § 27, stk. 1, §§
28-40, § 43, stk. 1, § 45, stk. 1, og § 55 og regler fastsat i
medfer af § 6, § 10, nr. 4-8, § 18, stk. 3, § 27, stk. 2, § 43,
stk. 2, § 45, stk. 2 og 3, og § 49.«

30. § 60 affattes saledes:

»§ 60. Legemiddelstyrelsen kan forbyde dyrkning af can-
nabis, import af cannabisudgangsprodukter, keb og modta-
gelse af cannabis omfattet af regler om aktive stoffer til

fremstilling af legemidler, jf. § 6, stk. 4, fremstilling af can-
nabisbulk, cannabisudgangsprodukter og cannabismellem-
produkter og distribution af cannabisprodukter, hvis en virk-
somhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, overtraeder regler
fastsat i medfer af § 6 eller § 10, nr. 4-8.«

31. § 61 affattes saledes:

»§ 61. Legemiddelstyrelsen kan forbyde distribution af
en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt og et cannabis-
mellemprodukt og forbyde forhandling eller udlevering af et
cannabisslutprodukt, og Legemiddelstyrelsen kan pabyde,
at en cannabisbulk, et cannabisudgangsprodukt, et cannabis-
mellemprodukt eller et cannabisslutprodukt traekkes tilbage
fra markedet, hvis
1) cannabisslutproduktet, cannabismellemproduktet, can-

nabisudgangsproduktet eller cannabisbulken ikke har
den angivne kvalitative eller kvantitative sammenseet-
ning,

2) egenkontrollen med cannabisslutproduktet, cannabis-
mellemproduktet, cannabisudgangsproduktet eller can-
nabisbulken efter regler fastsat i medfer af denne lov
ikke har fundet sted eller et andet krav i forbindelse
med udstedelsen af tilladelse efter § 9, stk. 1, eller krav
fastsat i medfor af §§ 39 a og 39 b i lov om legemidler
ikke er blevet opfyldt,

3) cannabisbulken, det fremstillede cannabisudgangspro-
dukt eller cannabismellemproduktet stammer fra en
virksomhed, der ikke har Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse efter § 9, stk. 1, eller Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler til engros-
forhandling af leegemidler, eller som ikke vil medvirke
ved Legemiddelstyrelsens kontrol efter § 59,

4) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et cannabis-
mellemprodukt, der er i overensstemmelse med de op-
lysninger, virksomheden har givet ved ansggningen om
cannabismellemproduktets optagelse pa listen, jf. § 7,
stk. 2, eller virksomheden ikke opfylder betingelserne i
regler fastsat efter § 6 eller § 10, nr. 4-8,

5) cannabisslutproduktet ikke er fremstillet af et apotek
eller sygehusapotek, jf. § 18, eller ikke er fremstillet af
et cannabismellemprodukt optaget pa Lagemiddelsty-
relsens liste, jf. § 7, stk. 3,

6) der er en begrundet formodning om, at cannabisslut-
produktet, cannabismellemproduktet, cannabisudgangs-
produktet eller cannabisbulken udger en alvorlig sund-
hedsrisiko,

7) cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduk-
tet fjernes fra listen i medfor af § 8 eller

8) et pabud om at overholde regler om markning i § 48
eller regler fastsat efter § 49 ikke er efterkommet.«

32. § 64 a affattes séledes:

»§ 64 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virksom-
heder til hel eller delvis daekning af Legemiddelstyrelsens
virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfer af
loven og om Landbrugs- og Fiskeristyrelsens bistand her-



til. Gebyrerne skal vare aktivitetsbestemte gebyrer til brug

for styrelsernes konkrete aktiviteter eller arsgebyrer til brug

for styrelsernes generelle virksomhed med cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter.

Stk. 2. For Laegemiddelstyrelsen kan de i stk. 1 navnte
arsgebyrer bl.a. anvendes til folgende:

1) Overvagning og kontrol af cannabisbulk, cannabisud-
gangsprodukter, cannabismellemprodukter og canna-
bisslutprodukter.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der dyrker
cannabis og fremstiller cannabisbulk, og virksomhe-
der, der fremstiller, importerer eller distribuerer can-
nabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.

3) Bivirkningsovervagning.

4) Udarbejdelse af kvalitetsstandarder for cannabisbulk,
cannabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter
og cannabisslutprodukter.

5) Overvagning og kontrol af reklamer m.v. for can-
nabisudgangsprodukter, cannabismellemprodukter og
cannabisslutprodukter.

6) Information om cannabisudgangsprodukter, cannabis-
mellemprodukter og cannabisslutprodukter.

7)  Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa can-
nabisslutprodukter.

Stk. 3. For Landbrugsstyrelsen kan de i stk. 1 navnte
arsgebyrer bl.a. anvendes til bistand med jordbrugsfaglig
ekspertise i forbindelse med Lagemiddelstyrelsens overvag-
ning og kontrol af virksomheder, der dyrker cannabis og
fremstiller cannabisbulk.«

33.§§ 67 a og 67 b ophaves.

§2

I lov nr. 1519 af 18. december 2018 om andring af
lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og lov
om euforiserende stoffer (Eksport af cannabisbulk, brug
af pesticider, kontraktudlegning, tilskudsordning, gebyrer
m.v.) foretages folgende andring:

1. § 1, nr. 6, ophaves.
§3

Loven treeder i kraft den 1. januar 2026.
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