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Forslag til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
(L57)
Af sundhedsministeren, tiltradt af (...):
Til§ 4

1) Efter stk. 1 indsaettes som nyt stykke:
”Stk. 2. Cannabisslutprodukter er omfattet af reglerne i kapitel 4, 4a og 5 i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.”

[Udtrykkelig hjemmel til lzegemiddelskadeerstatning]

Til § 17
2) Paragraffen affattes saledes:
”§ 17. Et apotek og sygehusapotek ma kun fremstille et cannabisslutprodukt ud fra et
cannabismellemprodukt optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 2. Et apotek og et sygehusapotek ma kun forhandle og udlevere
cannabisslutprodukter, som er fremstillet pa det pageeldende 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. Sundhedsministeren kan beslutte, at filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker
skal fremstille cannabisslutprodukter til udlevering pa den pageeldende filial.
Sundhedsministeren skal fastsaette naermere regler for denne fremstilling pa samme vilkar
som for apoteker og sygehusapoteker og kan herunder fastsaette regler, der fraviger §§
17, stk. 3, § 19, stk. 2, § 29, stk. 2, og § 36, stk. 3.”

[Apoteksfilialers udlevering og fremstilling af cannabisslutprodukter]

Til § 19
3) | paragraffen indszettes efter "et apotek”: “og herunder en apoteksfilial, jf. dog stk. 2,”.
4) Efter stk. 1 indsaettes som nyt stykke:
”Stk. 2. En apoteksfilial skal tage imod recepter pa cannabisslutprodukter og udlevere
cannabisslutprodukter fremstillet pa det apotek, som apoteksfilialen hgrer under, men

kan ikke fremstille cannabisslutprodukter, jf. dog § 17, stk. 4.”

[Apoteksfilialer skal tage imod recepter pa cannabisslutprodukter]



Til § 20
5) Paragraffen affattes saledes:
”§ 20. Et apotek skal hurtigst muligt, efter en patient har henvendt sig pa apoteket eller pa

en apoteksfilial under apoteket med en recept pa et cannabisslutprodukt, fremskaffe det
relevante cannabismellemprodukt og heraf fremstille cannabisslutproduktet.”

[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]
Til §21

6) Efter stk. 1 indsaettes som nyt stykke:

"Stk. 2. Apoteksfilialer skal fgre kontrol, opbevare og handtere cannabisslutprodukter med
henblik pa udlevering til en konkret patient efter regler fastsat i medfgr af §§39ao0g39bi
lov om laegemidler og efter regler fastsat i medfgr af § i 38, stk. 1, i lovom
apoteksvirksomhed.”

[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 22
7) | paragraffen indszettes efter “et apoteks”: “og en apoteksfilials”.
[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 27
8) | paragraffen indsaettes efter “apoteket”: "eller apoteksfilialen”.
[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 28
9) | paragraffen indsaettes efter “Et apotek”: “og en apoteksfilial”.
[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 29
10) | stk. 1 indsaettes efter "apoteket”: “og pa en apoteksfilial”.
11) | stk. 2 indszettes efter “cannabisslutprodukter”: ”, herunder hvor en recept modtages
pa en apoteksfilial under apoteket og skal udleveres til patienten fra denne filial, jf. dog §
17, stk. 4”.
[Konsekvens af aendringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til §30
12) Paragraffen affattes saledes:
”§ 30. Er det billigere for patienten og muligt at f3 udleveret et andet cannabisslutprodukt

end det ordinerede, der kan fremstilles af et billigere cannabismellemprodukt, som

indeholder samme cannabisudgangsprodukt og er i samme maengde og styrke som
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det ordinerede cannabisslutprodukt, skal det apotek eller den apoteksfilial, der modtager
recepten fra patienten, informere patienten om prisforskellen. Patienten kan vaelge at fa
udleveret det billigste cannabisslutprodukt.”

[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]
Til§ 31

13) Stk. 1 affattes saledes:

”§ 31. Er det billigere for patienten at fa udleveret den ordinerede udgave af et
cannabisslutprodukt i form af flere ens mindre pakninger, skal det apotek eller den
apoteksfilial, der modtager recepten pa et cannabisslutprodukt, informere patienten om
det, jf. dog stk. 2.”

|ll

14) | stk. 2 indseaettes efter "Et apotek”: “eller en apoteksfilia
[Konsekvens af endringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 32

|ll

15) | paragraffen indsaettes efter “et apotek”: ”eller en apoteksfilia
[Konsekvens af endringsforslag nr. 2 og nr. 4]
Til § 33

16) Stk. 1 affattes saledes:

"”§ 33. Bliver et apotek eller en apoteksfilial opmaerksom p3, at flere receptudstedere
ordinerer cannabisslutprodukter til samme patient, og dette kan indebaere
helbredsmaessige risici for patienten, skal apoteket eller apoteksfilialen orientere
receptudstederne om ekspeditionen af recepten, herunder om receptudstederens navn,
patientens navn og cpr-nummer, samt navn, styrke og dosering pa
cannabisslutproduktet.”

|ll

17) | stk. 2 indsaettes efter “Et apotek”: ”eller en apoteksfilia
[Konsekvens af endringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 35
18) | paragraffen indsaettes efter "Et apotek”: ”, en apoteksfilial eller et apoteksudsalg”.
[Konsekvens af aendringsforslag nr. 2 og nr. 4]

Til § 36
19) Efter stk. 2 indsaettes som nyt stykke:
"Stk. 3. Regionale eller private sygehusapoteksfilialer kan tage imod medicinrekvisitioner
og levere cannabisslutprodukter fremstillet pa det regionale eller private sygehusapotek,
som filialen hgrer under, til regionens egne sygehuse og tilknyttede

behandlingsinstitutioner eller til egne private sygehuse, jf. dog § 17, stk. 4.”

[Konsekvens af aendringsforslag nr. 2 og nr. 4]
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Til § 41

”n,n

20) | paragraffen indsaettes efter “apotekernes”: ”og apoteksfilialernes”.
[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]
Til § 56

21) Stk. 2 affattes saledes:

"Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fgrer et register over og behandler indberetninger om
formodede bivirkninger af cannabisslutprodukter. Leegemiddelstyrelsen har adgang til det
nationale register om borgeres medicinoplysninger, jf. sundhedslovens § 157, stk. 1, nar
det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger om
cannabisslutprodukter. ”

[Leegemiddelstyrelsens adgang til oplysninger i Feelles Medicinkort i forbindelse med
bivirkningsovervagning]

Til § 63

22) | stk. 1, nr. 1 @ndres "§ 17” til: ”§ 17, stk. 1-3” og ”§ 31, stk. 1, 1. pkt., til: 7§ 31, stk.
1,”.

[Konsekvens af eendringsforslag nr. 2 og nr. 4]
Bemarkninger

Til nr. 1.
Det foreslas med stk. 2, at der skabes en udtrykkelig hjemmel til, at cannabisslutprodukter
omfattes af reglerne om erstatning for leegemiddelskader efter kapitel 4, 4a og 5 i lovom
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet (klage- og erstatningsloven).

Efter reglerne om legemiddelskadeserstatning ydes erstatning til patienter eller efterladte
til patienter, der er pafgrt en fysisk skade som fglge af egenskaber ved lzegemidler, der er
anvendt til behandling, jf. klage- og erstatningslovens § 38, stk. 1.

Efter klage- og erstatningsloven skal leegemidlet vaere godkendt til markedsfgring i
Danmark efter reglerne i leegemiddelloven. Desuden omfattes magistrelt fremstillede
l=gemidler og laegemidler, der, efter forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen,
importeres til brug for enkeltpersoner. Sundhedsministeren kan fastseette naermere regler
om, hvilke leegemidler mv. der er omfattet af reglerne. Disse regler findes i klage- og
erstatningslovens § 40.

Da cannabisslutprodukter er saerlige produkter, der szerskilt reguleres af naervaerende lov
og ikke er omfattet af leegemiddellovens regler, findes det hensigtsmaessigt, at der
tilvejebringes en klar lovhjemmel til, at disse produkter ogsa omfattes af reglerne om
leegemiddelerstatning i kapitel 4, 4a og 5 i klage- og erstatningsloven.

Erstatning for bivirkninger til laegemidler — og cannabisslutprodukter — ydes, hvis bivirknin-
gerne gar ud over, hvad skadelidte med rimelighed bgr acceptere, jf. klage- og erstatnings-
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lovens § 43. Der skal ved vurderingen tages seerligt hensyn til arten og sveerhedsgraden af
den sygdom, behandlingen rettede sig mod, den skadelidtes helbredstilstand, skadens om-
fang og mulighederne for at tage risikoen for skadens indtraeden i betragtning.

Dette indebaerer i praksis, at erstatning kun ydes, hvis der er tale om en sjelden
bivirkning, som konkret vurderes som tilstraekkelig alvorlig sammenlignet med patientens
helbredstilstand, hvis praparatet ikke var givet.

Der vil ikke foreligge et godkendt produktresumé og indlaegsseddel til de produkter, der
omfattes af forsggsordningen, hvilket kan vanskeligggre vurderingen af bivirkningernes
hyppighed. Denne vurdering ma derfor ske ud fra almindelig tilgaengelig viden pa
omradet.

Sager om erstatning for skade som fglge af egenskaber ved cannabisslutprodukter
behandles, oplyses og afggres efter klage- og erstatningsloven af Patienterstatningen efter
bemyndigelse fra sundhedsministeren, jf. klage- og erstatningslovens § 55.

Afggrelser truffet af Patienterstatningen kan indbringes for Ankenaevnet for
Patienterstatningen, der traeffer den endelige administrative afggrelse, jf. klage- og
erstatningslovens § 58b.

Erstatningskrav vedrgrende skader som fglge af egenskaber ved cannabisslutprodukter vil
veere omfattet af de foraeldelsesfrister, der gaelder for erstatningskrav vedrgrende
legemiddelskader, jf. klage- og erstatningslovens §§ 60 og 60b. Det fglger heraf navnlig, at
erstatningskrav skal vaere anmeldt senest 3 ar efter, at den erstatningsberettigede har faet
eller burde have faet kendskab til skaden, og at forzeldelse senest indtraeder 10 ar efter
den dag, hvor laegemidlet eller cannabisslutproduktet er udleveret til skadelidte.

Det er, som for gvrige leegemiddelskadeerstatninger, staten, der afholder udgifter til
erstatning for leegemiddelskader pa dette omrade.

Til nr. 2
Lovforslagets § 17 fastsaetter, at apoteker og sygehusapoteker kun ma forhandle og
udlevere cannabisslutprodukter fremstillet pa det pageeldende apotek eller
sygehusapotek.

Med andringsforslaget abnes for, at et apotek eller et sygehusapotek ma fremstille et
cannabisslutprodukt til udlevering pa en filial under det pagzeldende apotek.

Fremstilling af cannabisslutprodukter ma efter lovforslaget kun ske pa et apotek eller et
sygehusapotek, hvilket svarer til geeldende regler for fremstilling af laegemidler. Hverken
apoteksfilialer eller sygehusapoteksfilialer ma saledes fremstille cannabisslutprodukter. |
den forbindelse henvises til, at der ikke er krav om farmaceutbemanding pa filialer
tilknyttet apoteker eller sygehusapoteker.

| den nuvaerende form giver lovforslaget heller ikke mulighed for, at apoteksfilialer kan
modtage en recept eller sygehusapoteksfilialer en rekvisition pa et cannabisslutprodukt.

Af hensyn til patienternes tilgaengelighed til cannabisslutprodukter - ogsa ved indlevering
af en recept pa en filial - indfgres med andringsforslaget en klar mulighed for, at et
apotek eller sygehusapotek ogsa ma fremstille cannabisslutprodukter til udlevering pa en
filial under det pagaeldende apotek eller sygehusapotek.
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Sundhedsministeriet vil efter lovens ikrafttraeden fglge forsggsordningen og herunder
vurdere, om tilgaengeligheden og kravene til det sidste led i forsyningskaeden frem til
patienten - fremstillingsprocessen pa apotekerne - fungerer hensigtsmaessigt. Hvis
erfaringerne med ordningen matte vise et behov for fremstilling pa filialer tilknyttet
apoteker og sygehusapoteker, finder ministeriet det hensigtsmaessigt at kunne tilpasse
ordningen administrativ. Ministeriet vil naturligvis inddrage relevante parter i vurderingen.

Pa den baggrund foreslas i lovforslagets § 17, stk. 4, en bemyndigelsesbestemmelse,
hvorefter sundhedsministeren kan beslutte, at fremstilling ogsa kan ske pa filialer
tilknyttet apoteker og sygehusapoteker. Sundhedsministerens beslutning skal i givet fald
folges op med fastsaettelse af neermere regler for filialernes fremstilling.

Bemyndigelsen skal kun kunne udnyttes til at fastszette regler, der indebaerer samme
vilkar for filialernes fremstilling som de, der er fastsat for apoteker og sygehusapoteker.
For at sikre, at kravene ogsa kan imgdegas af de farmakonomer, som i praksis som regel
bemander filialerne, vil det desuden vaere ngdvendigt at tilpasse kravene i de regler om
fremstilling af cannabisslutprodukter, der fastszettes i medfgr af § 18, stk. 3. En sadan
lempelse af kravene vil i givet fald omfatte fremstilling pa bade apoteker, sygehusapoteker
og tilknyttede filialer, da fremstillingen bgr ske pa samme vilkar

Bemyndigelsen omfatter ogsa en adgang til at fravige lovens regler, der specifikt afskaerer
filialerne fra fremstilling samt regler, der handler om filialernes kompetencer og i gvrigt
regulerer samspillet mellem filialerne, der modtager en recept og efterfglgende udleverer
et cannabisslutprodukt fremstillet af det apotek eller sygehusapotek, som filialen er
tilknyttet. Dette dejser sig om reglerne fastsat i lovforslagets § 17, stk. 3, § 19, stk. 2, § 29,
stk. 2, og § 36, stk. 3.

Det bemaerkes, at § 17 omfatter bade regionale og private sygehusapoteker og saledes
ogsa bade regionale og private sygehusapoteksfilialer.

Som konsekvens af den ovennaevnte aendring af bestemmelsen opdeles bestemmelsen
endvidere i flere stykker.

Tilnr. 3
Lovforslagets § 19 beskriver et apoteks pligter i forbindelse med forhandling af
cannabisslutprodukter, som fglger med apotekerens bevilling.

Med andringsforslaget ggres det klart, at apotekeren som det klare udgangspunkt har
tilsvarende pligter i forhold til en apoteksfilial i forbindelse med forhandling af
cannabisslutprodukter.

Fremstilling af cannabisslutprodukter ma efter lovforslaget kun ske pa et apotek eller et
sygehusapotek, hvilket svarer til geeldende regler for fremstilling af laegemidler.
Apoteksfilialer og sygehusapoteksfilialer, herunder regionale og private sygehusapoteker,
ma saledes ikke fremstille cannabisslutprodukter, hvilket tydeligggres i &ndringsforslagets
nr. 4 til § 19 samt sendringsforslagets nr. 19 til § 36 og bemaerkningerne hertil nedenfor.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 19.

Tilnr. 4
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Lovforslagets bestemmelser om fremstilling af cannabisslutprodukter omfatter kun
apoteker og sygehusapoteker, og sendringsforslaget tilsigter ikke at @ndre denne praemis
for lovforslaget.

Ved fremstilling af slutprodukter er der sdledes tale om fremstilling af et laegemiddel i
legemiddeldirektivets forstand. Ved fremstilling er der ikke blot tale om selve aktiviteten
med etikettering af cannabismellemproduktet. Der er tale om ansvar for, at fremstillingen
er udfgrt i henhold til loven og bekendtggrelsen om fremstilling af cannabisslutprodukter.
Dette svarer til frigivelse af et laegemiddel i henhold til leegemiddelreglerne, hvor der
stilles krav om, at den ansvarlige person har farmaceutisk eller naturvidenskabelig
akademisk baggrund og relevant erfaring. Den ansvarlige person er ansvarlig for, at alle
cannabismellemprodukter, der anvendes i fremstillingen, er modtagekontrolleret, og at
fremstillingen udfgres i overensstemmelse med fastlagte procedurer. Hertil skal sikres, at
alle led i fremstillingen dokumenteres som led i apotekets kvalitetssikring af fremstilling af
cannabisslutprodukter. Den ansvarlige person er herudover ogsa ansvarlig for behandling
af reklamationer og eventuelle tilbagekaldelser for de produkter, som denne har frigivet,
for at vurdere, om der er noget galt med det udleverede cannabisslutprodukt.

Det vurderes umiddelbart ikke, at dette ansvar kan paleegges personale, som ikke har
farmaceutisk eller naturvidenskabelig akademisk baggrund. Pa apoteksfilialer er der efter
geeldende regler ikke krav om farmaceutbemandning, og i praksis vil det sjeeldent vaere
tilfeeldet, at der pa filialer fast er en farmaceut tilstede. Dette er en af grundene til at der
ikke tillades lzegemiddelfremstilling pa apoteksfilialer.

Ud fra ovenstaende hensyn, er det saledes udgangspunktet, at fremstilling af
cannabisslutprodukter alene kan foretages pa et apotek eller et sygehusapotek, jf. dog
2ndringsforslagets nr. 2, hvormed ministeren efter lovforslagets § 17, stk. 4, bemyndiges
til at kunne beslutte og fastsaette regler om, at ogsa apoteksfilialer og
sygehusapoteksfilialer kan fremstille cannabisslutprodukter, hvis der matte opsta behov
herfor. Dette hvor eksempelvis erfaringerne med ordningen matte tilsige det, eller hvor
der matte opsta tilgaengelighedsudfordringer.

Med andringsforslagets nr. 4 tilfgjes et nyt stykke til lovforslagets & 19, hvori det
fastsaettes, at apoteksfilialer skal tage imod recepter henholdsvis medicinrekvisitioner pa
cannabisslutprodukter og levere cannabisslutprodukter fremstillet pa det apotek, som
filialen hgrer under, men kan ikke fremstille cannabisslutprodukter.

Zndringsforslaget er en konsekvens af @ndringsforslagets nr. 3, jf. ovenfor, der udvider
apotekerens pligter ved forhandling af cannabisslutprodukter til ogsa at omfatte
apoteksfilialer.

For at undga tvivl om, at en apoteker med bevilling til en apoteksfilial ikke har pligt til,
eller mulighed for, at lade cannabisslutprodukter fremstille ogsa pa filialen, er der behov
for en afgraensning af apotekerens pligter ift. fremstilling af cannabisslutprodukter.

Der er indsat en lignende bestemmelse om sygehusapoteksfilialer i lovforslagets § 36, jf.
2&ndringsforslagets nr. 19.

Beslutter sundhedsministeren at udnytte bemyndigelsen i lovforslagets § 17, stk. 4,
saledes at filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker kan fremstille
cannabisslutprodukter, vil det veere relevant at fastszette naermere regler om
fremstillingen, som fraviger § 19, stk. 2.

Side 7



Tilnr. 5
Lovforslagets § 20 fastsaetter, at et apotek hurtigst muligt efter en patient har henvendt
sig med en recept pa et cannabismellemprodukt, skal fremskaffe
cannabismellemproduktet og heraf fremstille cannabisslutproduktet.

Med &ndringsforslaget ggres det klart, at en patient ogsa kan henvende sig pa en
apoteksfilial med sin recept. Apoteket, som filialen hgrer under, skal herefter hurtigst
muligt fremstille det ordinerede cannabisslutprodukt til patienten.

Endvidere indebaerer andringsforslaget en sproglig rettelse, sdledes at det bliver klart, at
patienterne far recept pa et cannabisslutprodukt.

Fremstilling af cannabisslutprodukter ma efter lovforslaget kun ske pa et apotek eller et
sygehusapotek, hvilket svarer til gaeldende regler for fremstilling af laegemidler.
Apoteksfilialer ma saledes ikke fremstille cannabisslutprodukter.

I den nuvaerende form giver lovforslaget heller ikke mulighed for, at apoteksfilialer kan
modtage en recept pa et cannabisslutprodukt, eller udlevere et cannabisslutprodukt. For
at gge patienternes tilgengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget en mulighed for, at apoteksfilialer kan modtage en recept pa et
cannabisslutprodukt. Af &endringsforslagets nr. 3 og nr. 4 om andring af § 19 fglger, at
apoteksfilialen i givet fald har en forpligtelse til at forhandle og udlevere
cannabisslutproduktet til patienten.

/Zndringsforslaget giver ikke mulighed for, at fremstillingen af cannabisslutproduktet kan
ske pa en apoteksfilial, men skal i stedet ske pa apoteket, som apoteksfilialen er tilknyttet,
if. § 17 og eendringsforslagets nr. 2 og nr. 4.

Zndringsforslaget @ndrer heller ikke p3, at det er apotekets, dvs. apotekerens, ansvar at
sikre, at cannabisslutproduktet kan udleveres rettidigt til patienten. Herunder skal
apotekeren sikre en hensigtsmaessig og hurtig procedure for apoteksfilialernes modtagelse
af en recept og videregivelse af recepten til apoteket, og sikre en hensigtsmaessig og hurtig
procedure for apotekets levering af cannabisslutproduktet til filialen med henblik pa
filialens udlevering til patienten, herunder modtagelse af betaling fra patienten, efter
apotekets fremstilling og ekspedition af recepten.

Vedrgrende fristen for rettidig levering til apoteksfilialen henvises indledningsuvist til
bemaerkningerne til lovforslagets § 20 om fortolkning af begrebet "hurtigst muligt”.
Fristen regnes fra modtagelsen af recepten til cannabisslutproduktet ligger klar til
udlevering til patienten, uanset om recepten modtages pa en filial eller pa apoteket, hvor
fremstillingen skal ske. Det indgar dog som en faktor i vurderingen af fristens laengde, at
der ved udlevering af cannabisslutproduktet pa en apoteksfilial indgar flere led i
forsyningskaden frem mod patienten. Hvor en recept indleveres pa en apoteksfilial, skal
"hurtigst muligt” dog som hovedregel forstas saledes, at apoteksfilialen senest 3
abningsdage efter patienten henvender sig med henblik pa at fa recepten ekspederet, skal
have modtaget cannabisslutproduktet fra apoteket og have det klart til udlevering til
patienten.

Til nr. 6
Med lovforslagets § 21 fastsaettes det, at et apoteks kontrol, opbevaring og handtering af
bl.a. cannabisslutprodukter skal ske efter regler fastsat i medfgr af §§ 39 a og 39 b ilovom
legemidler og regler fastsat i medfgr af § 38, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed.

Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.
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For at gge patienternes tilgaengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten og give vejledning m.v.

Zndringsforslaget nr. 6 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden, jf. @ndringsforslagets nr. 2 og 4.

Der foreslas sdledes tilfgjet et nyt stykke til lovforslagets § 21, der fastszetter, at
apoteksfilialers kontrol, opbevaring og handtering af cannabisslutprodukter ligeledes skal
ske efter regler fastsat i medfgr af §§ 39 a og 39 b i lov om lzegemidler og regler fastsat i
medfgr af § 38, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 21.

Tilnr. 7
Efter lovforslagets § 22 skal et apoteks omsaetning af cannabisslutprodukter fglge regler
fastsat i medfgr af § 38, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed om apotekers regnskab med
omsaetning og lagerhold af euforiserende midler. Oplysningerne skal indga i de samlede
regnskabsoplysninger, som et apotek skal indsende til Laeegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med regler fastsat i medfgr af § 47 i lov om apoteksvirksomhed.
Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 7 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaden.

Der foreslas sdledes tilfgjet et nyt stykke til lovforslagets § 22, der fastsaetter, at
apoteksfilialers omsaetning af cannabisslutprodukter skal fglge regler fastsat i medfgr af §
38, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed om apotekers regnskab med omsaetning og
lagerhold af euforiserende midler. Oplysningerne om apoteksfilialens omszetning af
cannabisslutprodukter skal indga i de samlede regnskabsoplysninger, som skal indsende til
Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med regler fastsat i medfgr af § 47 i lovom
apoteksvirksomhed.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 22.

Tilnr. 8
Efter lovforslagets § 27 ma et apotek kun udlevere en gang efter samme recept pa et
cannabisslutprodukt. Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgaengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
a2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden

frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en
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patient, give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket,
modtage apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til
patienten, herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 8 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indgd i
forsyningskaden og udlevere cannabisslutprodukter fremstillet pa det apotek, som filialen
hgrer under.

Der foreslas tilfgjet til lovforslagets § 27, at ved recept pa cannabisslutprodukter ma ogsa
apoteksfilialer kun udlevere én gang efter samme recept.

Det bemaerkes, at udlevering ikke kan ske bade én gang pa et apotek og én gang pa en
apoteksfilial, men skal vurderes samlet.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 27.

Hvor en apoteksfilial modtager en recept pa et cannabisslutprodukt og indleverer denne
til apoteket med henblik pa fremstilling af cannabisslutproduktet bemaerkes, at det vil
veere op til apotekeren, der er ansvarlig for begge enheder, at fastlaegge i hvilket
ekspeditionsled det sikres, at bestemmelsen efterleves.

Tilnr. 9
Efter lovforslagets § 28 ma et apotek kun udlevere cannabisslutprodukter, nar der
foreligger en gyldig recept fra en laege. Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 9 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden og modtage recepter pa cannabisslutprodukter og udlevere
cannabisslutprodukter fremstillet pa det apotek, som filialen hgrer under.

Der foreslas sdledes tilfgjet til lovforslagets § 28, at ogsa en apoteksfilial kun ma udlevere
et cannabisslutprodukt, nar der foreligger en gyldig recept fra en laege.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 28.

Hvor en apoteksfilial modtager en recept pa et cannabisslutprodukt og indleverer denne
til apoteket med henblik pa fremstilling af cannabisslutproduktet bemaerkes, at det vil
veere op til apotekeren, der er ansvarlig for begge enheder, at fastleegge i hvilket
ekspeditionsled det sikres, at bestemmelsen efterleves.

Til nr. 10
Efter lovforslagets § 29, stk. 1, skal en apoteker tilretteleegge arbejdsgange og rutiner pa
apoteket pa en sadan made, at der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for en raekke
naermere angivne forhold, saledes at det sikres, at recepten er udformet korrekt og at
eventuelle interaktionsspgrgsmal (om virkningen af cannabisslutproduktet pavirkes af et
legemiddel, der ogsa er ordineret til patienten) er afklaret. Bestemmelsen omfatter ikke

apoteksfilialer.
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For at gge patienternes tilgaengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 10 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden og modtage recepter pa cannabisslutprodukter og udlevere
cannabisslutprodukter fremstillet pa det apotek, som filialen hgrer under.

Der foreslas sdledes tilfgjet til lovforslagets § 29, at apotekeren for bade apoteker og
eventuelle apoteksfilialer skal tilrettelaegge arbejdsgange og rutiner pa en sadan made, at
der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for en raekke naermere angivne forhold saledes
at det sikres, at recepten er udformet korrekt og at eventuelle interaktionsspgrgsmal er
afklaret.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 29, stk. 1.

Tilnr. 11
Efter lovforslagets § 29, stk. 2, skal apotekeren udarbejde en instruks, der beskriver
arbejdsgange, kompetenceforhold m.v. i forbindelse med modtagelse og ekspedition af
recepter og udlevering af cannabisslutprodukter. Bestemmelsen omfatter ikke
apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 11 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden og modtage recepter pa cannabisslutprodukter og udlevere
cannabisslutprodukter fremstillet pa det apotek, som filialen hgrer under.

Der foreslas sdledes tilfgjelse til lovforslagets § 29, stk. 2, at nar apotekeren skal udarbejde
en instruks, der beskriver arbejdsgange, kompetenceforhold m.v. i forbindelse med
modtagelse og ekspedition af recepter og udlevering af cannabisslutprodukter, sa skal
instruksen herunder omfatte situationen, hvor en recept modtages pa en apoteksfilial
under apoteket og skal udleveres til patienten fra denne filial.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 29, stk. 2.

Bortset for fremstillingen af cannabisslutproduktet, der skal ske pa apoteket, vil det vaere
op til apotekeren, der er ansvarlig for begge enheder, at fastlaegge ansvarsfordeling og
procedurerne mellem apoteket og apoteksfilialen nzermere inden for lovgivningens
rammer. Det bemaerkes dog at det fglger af lovforslagets § 19 og @ndringsforslagets nr. 3
og nr. 4, at apoteksfilialer ikke kan afvise at modtage recepter pa cannabisslutprodukter
eller udlevere cannabisslutprodukter til patienter.

Beslutter sundhedsministeren at udnytte bemyndigelsen i lovforslagets § 17, stk. 4,

saledes at filialer tilknyttet apoteker og sygehusapoteker kan fremstille
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cannabisslutprodukter, vil det veere relevant at fastsaette naermere regler om
fremstillingen, som fraviger lovforslagets § 29, stk. 2.

Til nr. 12
Lovforslagets § 30 fastsaetter, at et apotek skal informere den enkelte patient om, at der
kan udleveres et billigere cannabisslutprodukt end det ordinerede, hvis det kan fremstilles
af et billigere cannabismellemprodukt, som indeholder samme cannabisudgangsprodukt
og er i samme mangde og styrke som det ordinerede cannabisslutprodukt. Apoteket skal i
den forbindelse informere patienten om prisforskellen. Patienten kan veelge at fa
udleveret det billigste cannabisslutprodukt. Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 12 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden.

Bestemmelsen af tekniske arsager nyformuleret, men informationspligtens indhold er
uaendret, og der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 30 for sa vidt angar
substitutionsbegrebet.

Endvidere foreslas en tilfgjelse til lovforslagets § 30, saledes at informationspligten ogsa
geelder for apoteksfilialer.

Apoteket eller apoteksfilialen skal saledes informere om prisforskellen, og det er
patienten, der beslutter, om der gnskes det billigere cannabisslutprodukt.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at patienten kan traeffe et informeret valg om at fa
udleveret det billigste cannabisslutprodukt, hvis patienten gnsker det. Det er relevant i de
tilfelde, hvor der er flere cannabismellemprodukter, der er fremstillet af samme
cannabisudgangsprodukt og cannabismellemprodukterne har forskellige priser.

Det bemaerkes, at lovforslagets § 19, nr. 3, endvidere indebzerer, at denne
vejledningsforpligtelse generelt knyttes op pa apotekerens bevilling, ligesom det efter lov
om apoteksvirksomhed § 11, stk. 1, geelder for en reekke andre pligter for apotekeren for
sa vidt angar leegemidler.

Bortset for fremstillingen af cannabisslutproduktet, der skal ske pa apoteket, vil det vaere
op til apotekeren, der er ansvarlig for begge enheder, at fastleegge ansvarsfordeling og
procedurerne mellem apoteket og apoteksfilialen neermere inden for lovgivningens
rammer.

Til nr. 13
Lovforslagets § 31, stk. 1, fastsatter, at et apotek skal informere patienten, hvis det er
billigere for patienten at fa udleveret den ordinerede udgave af cannabisslutprodukt i
form af flere ens mindre pakninger, jf. dog stk. 2. Bestemmelsen omfatter ikke
apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgengelighed til cannabisslutprodukter foreslds med

andringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i
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forsyningskaden frem mod patienten ved at modtage en recept pa et
cannabisslutprodukt fra en patient, give evt. information om billigere alternativer,
videregive recepten til apoteket, modtage apotekets levering af cannabisslutproduktet,
udlevere cannabisslutproduktet til patienten, herunder modtage betaling fra patienten,
give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 13 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indgad i
forsyningskaden.

Der foreslas sdledes en tilfgjelse til lovforslagets § 31, stk. 1, saledes at
informationspligten ogsa geelder for apoteksfilialer.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 31, stk. 1.

Til nr. 14
Lovforslagets § 31, stk. 2, fastsaetter, at et apotek kan undlade at informere patienten
efter § 31, stk. 1, hvis udleveringen af flere mindre pakninger indebaerer en vaesentlig
risiko for, at cannabisslutproduktet bliver anvendt forkert. Bestemmelsen omfatter ikke
apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslaget nr. 14 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaden.

Der foreslas sdledes en tilfgjelse til lovforslagets § 31, stk. 2, saledes at ogsa en
apoteksfilial kan undlade at informere patienten efter lovforslagets § 31, stk. 1, hvis
udleveringen af flere mindre pakninger indebaerer en vasentlig risiko for, at
cannabisslutproduktet bliver anvendt forkert.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 31, stk. 2.

Til nr. 15
Lovforslagets § 32 fastsaetter, at et apotek ikke ma ekspedere en recept, der ikke opfylder
kravene i §§ 25-26, og at apoteket skal orientere receptudsteder om eventuelle fejl eller
mangler med henblik pa annullering og udstedelse af en ny recept. Bestemmelsen
omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 15 er en konsekvens af at det gnskes, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaden.
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Der foreslas saledes en tilfgjelse til lovforslagets § 32, séledes at heller ikke en apoteksfilial
ma ekspedere en recept, der ikke opfylder kravene i lovforslagets §§ 25-26 og skal
orientere receptudsteder om eventuelle fejl eller mangler med henblik pa annullering og
udstedelse af en ny recept

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 32.

Til nr. 16
Med lovforslagets § 33, stk. 1, fastsaettes, at et apotek, der bliver opmaerksomt p3, at flere
receptudstedere ordinerer cannabisslutprodukter til samme patient, og dette kan
indebzere helbredsmaessige risici for patienten, sa skal apoteket orientere
receptudstederne om apotekets ekspedition af recepten, herunder om receptudstederens
navn, patientens navn og cpr-nummer, samt navn, styrke og dosering pa
cannabisslutproduktet. Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
&ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 16 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden.

Bestemmelsen af tekniske arsager nyformuleret, men orienteringspligtens indhold er
uzendret, og der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 33, stk. 1.

Endvidere foreslas en tilfgjelse til lovforslagets § 33, stk. 1, sédledes at informationspligten
ogsa geelder for apoteksfilialer.

Med bestemmelsen foreslas det sdledes, at et apotek eller en apoteksfilial skal orientere
receptudstederne, hvis apoteket eller apoteksfilialen bliver opmaerksom p3, at flere
receptudstedere ordinerer cannabisslutprodukter til samme patient, og dette kan
indebzere helbredsmaessige risici for patienten. Bestemmelsen har til formal at sikre, at
flere laeger ikke behandler samme patient med cannabisslutprodukter uafhaengigt af
hinanden med risiko for eksempel indtagelse af stgrre doser end tilsigtet, at flere
cannabisslutprodukter interagerer utilsigtet sammen eller med risiko for, at dele af det
ordinerede cannabisslutprodukter ikke bruges af den pagaeldende patient selv.

Bestemmelsen svarer til receptbekendtggrelsens § 75.

Til nr. 17
Lovforslagets § 33, stk. 2, fastsaetter, at et apotek skal kunne dokumentere
handlingsforlgbet over for Laeegemiddelstyrelsen og begrundelsen for, at receptudstederne
er blevet orienteret om ekspeditionen. Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,

herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.
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Zndringsforslagets nr. 17 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden.

Der foreslas saledes en tilfgjelse til lovforslagets § 33, stk. 2, saledes at ogsa en
apoteksfilial skal kunne dokumentere handlingsforlgbet over for Leegemiddelstyrelsen og
begrundelsen for, at receptudstederne er blevet orienteret om ekspeditionen eller
mangler med henblik pa annullering og udstedelse af en ny recept.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 33, stk. 2.

Til nr. 18
| lovforslagets § 35 fastsaettes, at et apotek har pligt til pa begeering fra patienten at
udlevere en oversigt over anviste recepter, der ikke er udnyttet, til patienten. Fremgar
receptudsteders cpr-nummer af recepten, ma denne oplysning ikke fremga af oversigten.
Bestemmelsen omfatter ikke apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 18 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indgd i
forsyningskaden.

Da bestemmelsen ikke vedrgrer fremstilling eller ekspedition af en recept pa et
cannabisslutprodukt, men alene en oplysningspligt om anviste recepter, der ikke er
udnyttet, findes det hensigtsmaessigt af hensyn til patienterne at oplysningspligten efter
lovforslagets § 35 ogsa geelder for apoteksfilialer savel som apoteksudsalg.

Der foreslas saledes en tilfgjelse til lovforslagets § 35, saledes at ogsa en apoteksfilial og et
apoteksudsalg har pligt til pa begzering fra patienten at udlevere en oversigt over anviste
recepter, der ikke er udnyttet, til patienten.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 35.

Til nr. 19
Lovforslagets § 36, stk. 1, fastsaetter, at regionale sygehusapoteker og sygehusapoteker
oprettet med hjemmel i § 61 a i lovom apoteksvirksomhed, kan fremstille et
cannabisslutprodukt til behandling af en konkret patient pa regionens egne sygehuse og
tilknyttede behandlingsinstitutioner og tilknyttede behandlingsinstitutioner eller pa egne
private sygehuse. Lovforslagets § 36, stk. 2 fastszetter, at et regionalt sygehusapotek kan
seelge cannabismellemprodukter og emballage til andre regionale sygehusapoteker til
brug for de cannabisslutprodukter, der fremstilles efter stk. 1. Lovforslaget omfatter ikke
regionale eller private sygehusapoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
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apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 19 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaeden.

Apoteksfilialer og sygehusapoteksfilialer, herunder private sygehusapoteker, er i andre
sammenhange ligestillet i forhold til rettigheder og opgaver i forhold til
lzegemiddelfremstilling og forsggsordningen om medicinsk cannabis. Nar apoteksfilialer
kan indga i forsyningskaeden, jf. ovenfor, findes der saledes ikke grundlag for, at det
samme ikke skal geelde sygehusapoteker og private sygehusapoteker.

Der foreslas saledes et nyt stykke til lovforslagets § 36, der afgraenser, hvordan regionale
og private sygehusapoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden frem mod en patient indlagt
pa et regionalt sygehus.

Det fastsaettes i bestemmelsen, at regionale eller private sygehusapoteksfilialer kan tage
imod medicinrekvisitioner og levere cannabisslutprodukter, fremstillet pa det regionale
eller private sygehusapotek, som filialen hgrer under, til regionens egne sygehuse og
tilknyttede behandlingsinstitutioner eller til egne private sygehuse.

Beslutter sundhedsministeren at udnytte bemyndigelsen i § 17, stk. 4, sdledes at filialer
tilknyttet apoteker og sygehusapoteker kan fremstille cannabisslutprodukter, vil det veere
relevant at fastsaette naermere regler om fremstillingen, som fraviger § 36, stk. 3.

Til nr. 20
| lovforslagets § 41 fastsaettes, at sundhedsministeren fastsaetter regler om beregning af
apotekernes priser ved salg af cannabisslutprodukter. Bestemmelsen omfatter ikke
apoteksfilialer.

For at gge patienternes tilgeengelighed til cannabisslutprodukter foreslas med
2ndringsforslaget generelt en mulighed for, at apoteksfilialer kan indga i forsyningskaeden
frem mod patienten ved at modtage en recept pa et cannabisslutprodukt fra en patient,
give evt. information om billigere alternativer, videregive recepten til apoteket, modtage
apotekets levering af cannabisslutproduktet, udlevere cannabisslutproduktet til patienten,
herunder modtage betaling fra patienten, give vejledning m.v.

Zndringsforslagets nr. 20 er en konsekvens af gnsket om, at apoteksfilialer kan indga i
forsyningskaden bl.a. ved at udlevere et cannabisslutprodukt til patienten og herunder
modtage betaling fra patienten.

Der forslas saledes en tilfgjelse til lovforslagets § 41, sdledes at sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsaette regler om beregning af bade apotekernes og apoteksfilialernes
priser ved salg af cannabisslutprodukter.

| den forbindelse bemaerkes, at apoteker og apoteksfilialer ikke kan opkraeve gebyrer fra
patienten ud over gebyrer, der fastseettes i regler udstedt i medfgr af denne
bemyndigelse. Bemyndigelsen forventes udnyttet ved bl.a. at fastsaette regler om, at
apoteker og apoteksfilialer ud over apoteksindkgbsprisen (AIP) opkraever recepturgebyr,
feerdigfremstillingsgebyr, evt. hasteleveringsgebyr, vagtgebyr, forsendelsesgebyr ved e-
handel, administrationsgebyr (hvor der ikke er betalt kontant ved udleveringen) og et
udbringningsgebyr (for udbringning til patientens bopzl).
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Der vil ikke blive fastsat hjemmel til, at der kan opkraeves et gebyr el. lign. for, at patienten
har henvendt sig til en apoteksfilial for at fa udleveret et cannabisslutprodukt, hvilket
medfgrer at der konkret skal ske en levering fra apoteket til apoteksfilialen af
cannabisslutproduktet til patienten. Heller ikke efter gaeldende ret er der hjemmel til at
opkraeve gebyrer for levering af laegemidler fra et apotek til apoteksfilialer og
apoteksudsalg. Det bemaerkes i den forbindelse, at apotekerens bevilling til at oprette en
apoteksfilial, indebaerer, at apotekeren har en forpligtelse til at kunne servicere
patienterne fra disse enheder, jf. ogsa lovforslagets § 19, uden ekstra omkostninger for
patienterne. Heri ligger, at dette skal ske uden ekstra omkostninger for patienten
medmindre der er szerlig hjemmel hertil.

Af samme grund er gebyrer for levering fra et apotek til en filial eller et apoteksudsalg ikke
omtalt i bekendtggrelsen om fastsaettelsen af forbrugerpriser for laegemidler m.v.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 41.

Til nr. 21
Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen far adgang til oplysninger i Feelles Medicinkort, nar
det er ngdvendigt til brug for Laegemiddelstyrelsens behandling af bivirkningsindberetnin-
ger om cannabisslutprodukter.

Sundhedslovens § 157 regulerer elektronisk registrering af borgernes medicinoplysninger.
Den elektroniske registrering sker via programmet Feelles MedicinKort (FMK). Sundheds-
datastyrelsen er ansvarlig for at drive den elektroniske registrering af borgernes medicin-
oplysninger, herunder om ordination, kgb, udlevering, indtagelse, dosiseendring, ophgr og
sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt oplysninger, der er relateret til
borgernes medicinoplysninger, i Feelles MedicinKort. Formalet med registreringen af den
enkelte borgers leegemiddeloplysninger er, at alle patienter i det danske sundhedsvaesen
modtager korrekt og sikker lzegemiddelbehandling, og sikrer den enkelte patient behand-
ling af hgj kvalitet og sammenhang i ydelserne.

Sundhedslovens § 157 regulerer ogsa sundhedspersoners og myndigheders adgang til Fael-
les MedicinKort. Det fremgar bl.a. af sundhedslovens § 157, stk. 9, at Leegemiddelstyrelsen
har adgang til registeret, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirk-
ningsindberetninger, jf. kapitel 5 i lov om leegemidler. Det fremgar af bemaerkningerne til
sundhedsloven, at Laegemiddelstyrelsen med en sadan adgang til registrerede medicinop-
lysninger vil kunne finde frem til, hvilket l&egemiddel en patient har faet udleveret, og at
styrelsen tillige har mulighed for at undersgge, om patientens bivirkninger kan skyldes in-
teraktion mellem forskellige leegemidler, som patienten er blevet behandlet med. Leege-
middelstyrelsen kan dermed fa et bedre overblik over patientens samlede medicinforbrug
til brug for behandling af en bivirkningsindberetning med en sadan adgang til medicinop-
lysninger i Feelles MedicinKort.

Leegemiddellovens kapitel 5 om bivirkninger ved laegemidler omfatter imidlertid ikke me-
dicinsk cannabis, der bliver omfattet af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.
Det fremgar af § 2 i forslaget til lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, at loven
ikke omfatter cannabisholdige laegemidler, der reguleres i henhold til bestemmelser i lov
om laegemidler.

Kapitel 8 i lovforslaget om medicinsk cannabis indeholder regler om bivirkningsovervag-
ning, herunder behandling af indberetninger om formodede bivirkninger af medicinsk can-
nabis.
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Med andringsforslaget foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen ogsa kan foretage opslag i
Feelles MedicinKort, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirknings-
indberetninger om medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen.

Det er vigtigt at kende patientens samlede medicinforbrug for at kunne vurdere, om det er
sandsynligt, at en indberettet formodet bivirkning skyldes medicinsk cannabis eller et an-
det lzegemiddel, som patienten er blevet behandlet med, eller interaktion mellem lzege-
midler.

Det foreslas i gvrigt preeciseret i § 56, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen bade fgrer et register
over og behandler indberetninger om formodede bivirkninger af cannabisslutprodukter.
Der er tale om en teknisk praecisering, da det allerede fremgar af lovforslagets § 56, stk. 1,
at Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved cannabisslutprodukter og af bemaerk-
ningerne til lovforslaget, at styrelsen behandler indberetninger om formodede bivirknin-
ger. Leegemiddelstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger til at undersgge, om der er
signaler om nye eller eendrede risici ved de cannabisprodukter, der er omfattet af forsggs-
ordningen, og indberetningerne indgar som en del af grundlaget for Igbende vurderinger
af produkternes sikkerhedsprofil. Bivirkningsdata kan ogsa indga i Laegemiddelstyrelsens
afggrelser om ivaerkszettelse af foranstaltninger i henhold til § 8, nr. 1 0g 3,0g § 61, nr. 6
og 7, jf. bemaerkningerne til lovforslagets § 56.

Til nr. 22
Med lovforslaget fastsaettes hjemmel til at straffe de personer og virksomheder m.v.
(juridiske personer), som handler i strid med en raekke naermere oplistede bestemmelser i
lovforslaget eller administrative bestemmelser udstedt med hjemmel i loven, der er
sanktionerede med straf.

Som konsekvens af, at lovforslagets § 17 er nyaffattet og opdelt i nye stykker og der
desuden er indsat en ny bemyndigelsesbestemmelse, er der behov for at afgraense
straffehjemlen til stk. 1-3, sdledes at kun en overtraedelse af § 17, stk. 1-3 sanktioneres
med straf.

Det bemaerkes, at lovforslagets § 63, stk. 3, indeholder hjemmel til, at der kan fastsaettes
straf af bgde eller faengsel indtil 1 ar og 6 maneder for overtraedelse af bestemmelser i
regler, der fastsaettes i medfgr af § 17, stk. 4. Denne bemyndigelse til at fastsaette regler
om straf forventes udnyttet, hvis bemyndigelsen i § 17, stk. 4, udnyttes.

Zndringsforslagets nr. 21 indeholder derudover en korrekturmaessig rettelse til
lovforslagets § 63, stk. 1, nr. 1, idet der skal henvises til lovforslagets § 31, stk. 1, og ikke til
lovforslagets § 31, stk. 1, 1. pkt.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 63.
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