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Folketingets Sundhedsudvalg har den 22. november 2021 stillet fglgende spgrgsmal
nr. 78 til L 44 om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. (For-
lengelse af forsggsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis m.v.)
til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Jane Heitmann (V).

Spgrgsmal nr. 78:

”Kan ministeren i forlaengelse af svar pa L 44 - spgrgsmal 75 oplyse, pa hvilket grund-
lag Laegemiddelstyrelsens vurdering hviler og hvad Laegemiddelstyrelsens konkrete
vurdering for sa vidt angar produktgodkendelser er?”

Svar:
Der er til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Laeegemiddelstyrelsen, som jeg kan
henholde mig til:

”Laegemiddelstyrelsen kan oplyse, at krav til cannabisprodukter, som er dyrket og
fremstillet i Danmark, og som skal optages i forsggsordningen, fremgar af § 48 i be-
kendtggrelse om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling
af cannabisudgangsprodukter. Ved modtagelse af en ansggning om produktoptag for
et produkt baseret pa dansk dyrket cannabis vurderer Leegemiddelstyrelsen helt kon-
kret, om kravene for produktoptag i § 48 er overholdt, og som led i denne vurdering
indgar standarder for kvalitet af leegemidler.

Regler og krav i § 48 til optag og @ndring af produkter i forsggsordningen er fastsat af
hensyn til patientsikkerheden. Kravene skal vaere med til at sikre, at kun produkter af
tilstraekkelig kvalitet og sikkerhed kan optages i forsggsordningen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at kravene fastsat til produktoptag af dansk-
dyrkede produkter er mulige for danske producenter at imgdekomme. Det bemaerkes
i den forbindelse, at den fgrste danske producent den 22. november 2021 har faet
optaget sit fgrste cannabismellemprodukt baseret pa danskdyrket cannabis i forsggs-
ordningen.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Julie Broholm
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