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Til orientering af Sundheds- og ZAldreudvalget

Europaiske tilgange til medicinsk cannabis: EU’s
rolle samt regulering i medlemslandene

Sammenfatning

EU’s rolle i regulering af brug af medicinsk cannabis er i dag meget be-
greenset, men en reekke EU-lande har i de seneste éar legaliseret den me-
dicinske brug af cannabis, herunder Danmark i form af en fireérig forsogs-
ordning. Det betyder, at der pa tveers af EU-landene eksisterer mange for-
skellige lovgivningsmeessige tilgange og dermed et meget komplekst bil-
lede for sével patienter som virksomheder. Europa-Parlamentet vedtog i
februar 2019 en betaenkning med opfordring til at indfgre en faelles EU-
politik for brugen af cannabis til medicinske formal, der skal sikre ensartet
og sikker adgang for patienter. Desuden opfordrer Europa-Parlamentet til
@get forskning i effekterne af medicinsk cannabis.

EU’s rolle i regulering af medicinsk cannabis

Der er i dag ingen harmonisering pa EU-plan af reglerne for anvendelse af
medicinsk cannabis’. Det er derimod op til hvert EU-land at afgere, om medi-
cinsk cannabis-produkter, der ikke er er godkendt pa samme vis som almin-
delig medicin, skal veere lovlige. De enkelte lande er samtidig ansvarlige for
reguleringen.

1 For at forsta reguleringen af medicinsk cannabis er det vigtigt at skelne mellem medicinsk can-
nabis, der ikke er testet for virkninger og bivirkninger og dermed ikke er et godkendt laegemiddel,
og godkendt cannabisholdig medicin. Sidstneevnte har gennemgaet den officielle godkendelses-
proces hos myndigheder og er derfor blevet testet i kontrollerede laboratoriefors@g, dyreforsag
og af forsggspersoner. EU har godkendt nogle fa cannabisholdige laegemidler, men ikke medi-
cinsk cannabis som sadan.
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Godkendelse af laegemidler i EU kan ske ad tre veje: 1) En centraliseret pro-
cedure, hvor lazegemidler godkendes i hele EU pa én gang via det Europzei-
ske Leegemiddelagentur (EMA); 2) den decentrale procedure, hvor der sgges
om tilladelse fra flere EU- eller EQS-lande pa samme tid, eller 3) den gensi-
dige anerkendelsesprocedure, hvor en national godkendelse af et lsegemid-
del i ét EU- eller EZS-land danner grundlag for godkendelse i et andet EU-
eller EJS-land. Nar et lsegemiddel bliver godkendt, far virksomheden en mar-
kedsfaringstilladelse.

Indtil nu er det kun fa cannabisholdige produkter, der har modtaget en mar-
kedsfaringstilladelse i EU. Det geelder for bl.a. Epidyolex til behandling af epi-
lepsi, der er godkendt via EMA, og Sativex til patienter med multipel sklerose,
som er godkendt i nogle EU-lande.

Hvad er EU’s rolle pa sundhedsomradet?

Ansvaret for sundhedsomradet ligger primaert hos de enkelte EU-lande.
EU’s indsats skal farst og fremmest supplere de nationale politikker. EU-
samarbejdet pa sundhedsomradet koncentreres om indsatsen for folke-
sundhed og handler iseer om erfaringsudveksling, etablering af bedste
praksis og forskningssamarbejde inden for sundhedsfremme, forebyg-
gelse og bekaempelse af greenseoverskridende sundhedstrusler (art.168
i EU-traktaten).

Derudover er der pa EU-plan en omfattende regulering af laegemidler,
medicinsk udstyr og tobaksvarer, der skal salges pa det indre marked
med henblik pa at sikre kvalitet, virkning og sikkerhed for EU-borgerne.
Det betyder, at EU regulerer godkendelsen og klassificeringen af lasege-
midler.

EU-landenes forskellige situationer

Flere EU-lande har legaliseret den medicinske brug af cannabis eller can-
nabinoider eller overvejer at gagre det, men der er stadig stor variation over,
hvilke produkter der tillades, og hvordan reglerne fungerer i praksis?. | Dan-
mark har man indfgrt en firearig testperiode geeldende fra 1. januar 2018,
hvor en raekke cannabisprodukter, der ikke er godkendt pa samme méade
som almindelig medicin, kan kebes pa apoteket med recept fra en leege.

2 Opggrelse over legalisering af medicinsk cannabis i Europa kan findes i Prohibition Partners
seneste rapport: ' The European Cannabis Report 5th Edition’, fra februar 2020.
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| hvilke EU-lande er medicinsk cannabis lovligt?

Ifglge Prohibition Partners kan patienter p.t. fa bevilget medicinsk
cannabis i 18 ud af 27 EU-lande: Cypern, Danmark, Estland, Fin-
land, Frankrig, Graekenland, Holland, Irland, Italien, Kroatien, Li-
tauen, Luxembourg, Malta, Tjekkiet, Tyskland, Polen, Portugal og
Dstrig.

Derudover er medicinsk cannabis ogsa lovligt i Storbritannien, Nord-
makedonien, Norge og Schweiz.

Kilde: Prohibition Partners industrirapport: 'The European Cannabis Report 5th Edi-
tion’, februar 2020.

Over de seneste ar er det legale cannabismarked i Europa steget markant —
og dermed estimerer Prohibition Partners? ifglge deres seneste industrirap-
port, at markedet i Europa kan blive verdens stgrste om 5 ar. Feelles for virk-
somheder, der gnsker at importere eller eksportere medicinsk cannabis til
lande i EU, hvor medicinsk cannabis er lovligt, er, at de skal forholde sig til
hvert enkelt lands nationale regelsaet, herunder definitioner pa medicinsk
cannabis samt meget forskelligartede godkendelsesprocedurer.

En forskningsrapport fra 2018 udgivet af EMCDDA, der er det europaeiske
overvagningscenter for stoffer og stofbrug under EU, gennemgar forskellige
regulatoriske tilgange til medicinsk cannabis i og uden for Europa og pape-
ger, at der mangler viden om effekterne af medicinsk cannabis®.

Europa-Parlamentets beteenkning fra 2019: Appel om faelles EU-politik

Europa-Parlamentet statter en faelles EU-politik for anvendelse af cannabis til
medicinske formal, der kan veere med til at sikre en mere ensartet og sikker
adgang til medicinsk cannabis for patienter. Europa-Parlamentet vedtog sale-
des den 13. februar 2019 en betaenkning om brug af medicinsk cannabis.
Medlemmerne af Europa-Parlamentet (MEP’erne) mener, at der er betydelig
dokumentation for, at cannabis og cannabinoider har terapeutiske virkninger
til behandling af kroniske smerter hos voksne samt af kemoterapiinduceret
kvalme og opkastning, og at det kan reducere muskelspasticitetssympto-
merne ved multipel sklerose. Samtidig er der ifalge MEP’erne behov for, at

3 The Prohibition Partners er den starste internationale organisation og analyseinstitut, der advo-
kerer for legalisering af cannabis til medicinske formal

4 European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA) 2018, ‘Medical use of
cannabis and cannabinoids: Questions and answers for policymaking’.
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medicinsk cannabis vurderes grundigt og pa vilkar, som gaelder for laagemid-
ler, for at sikre forbrugernes sikkerhed. Betaenkningen er saledes en appel
om en feelles EU-politik for medicinsk cannabis. Europa-Parlamentet gnsker
konkret:

e Enjuridisk definition af medicinsk brug af cannabis, der skelner mel-
lem denne brug og andre anvendelser af cannabis

o At gge forskning og innovation i medicinsk brug af cannabis og sikre
tilstraekkelig finansiering

o At effektiv cannabisbaseret medicin skal hare ind under sygesikrings-
ordninger

| beteenkningen opfordrer Europa-Parlamentet EU-landenes myndigheder og
Kommissionen til at samarbejde med henblik pa at finde frem til en juridisk
definition pa medicinsk cannabis, der skelner klart mellem cannabisbaserede
lzegemidler, som er godkendt af EMA eller andre reguleringsagenturer, medi-
cinsk cannabis, der ikke understattes af kliniske forsgg og andre former for
brug af cannabis (f.eks. til rekreative eller industrielle formal). At fa klarhed
om den juridiske ramme vil have en positiv effekt pa kvaliteten og preecis
maerkning pa stofferne, ligesom man hermed vil skabe sikker adgang for pati-
enterne til den medicinske brug.

P& EU-niveau vil de juridiske regler ifglge betaenkningen hjeelpe med at kon-
trollere salget og begraense det sorte marked. De vil ogsa kunne forebygge
misbrug og afthaengighed blandt mindrearige og sarbare grupper.

Der er pa tidspunktet for afgivelse af betaenkningen ikke givet direkte statte til
forskning i medicinsk cannabis gennem EU’s rammeprogram for forskning of
innovation — Horisont 2020. Koordination af forskningsprojekter om medicinsk
cannabis i EU-landene har ligeledes veeret begreenset. SEuropa-Parlamentet
opfordrer derfor i beteenkningen til, at det kommende rammeprogram Hori-
sont Europa (2021-2027) statter forskning i medicinsk cannabis, herunder
iseer forskning i den menneskelige pavirkning af THC, CBD og andre can-
nabinoider.

Endelig opfordres Kommissionen til i samarbejde med EU-landene at for-
bedre lige adgang til cannabisbaserede laegemidler og sikre, at disse er deek-
ket af sygesikringsordninger p4 samme made som andre lazegemidler.

5 Europa-Parlamentets betaenkning, 'Anvendelse af cannabis til medicinske formal’, d. 13. fe-
bruar 2019.
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Dette dokument er udarbejdet af Folketingets Administration til brug for med-
lemmer af Folketinget. Efter onske fra Folketingets Praesidium understatter
Folketingets Administration det parlamentariske arbejde i Folketinget, herun-
der lovgivningsarbejdet og den parlamentariske kontrol med regeringen ved at
yde upartisk faglig bistand til medlemmerne. Faglige noter udarbejdet af Fol-
ketingets Administration er i udgangspunktet offentligt tilgaengelige.
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