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Bekendtgoerelse om cannabismellemprodukter

I medfer af § 5, stk. 2, § 7, stk. 9, § 9, stk. 8, § 10, § 63, stk. 2, og § 66, stk. 2, 1 lov nr. 1668 af
26. december 2017 om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling
m.v. af medicinsk cannabis, som @ndret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018 og lov nr. 2392 af 14.
december 2021, fastsattes:

Kapitel 1
Bekendtgorelsens omrade

§ 1. Denne bekendtgerelse omfatter fremstilling af cannabismellemprodukter baseret pa importerede
eller fremstillede cannabisudgangsprodukter, samt cannabismellemprodukters optagelse pa Laegemiddel-
styrelsens liste, omfattet af lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

§ 2. Bekendtgorelsen galder for virksomheder og personer, der har modtaget Lagemiddelstyrelsens
tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, i lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, og for ansegere
til sddanne tilladelser, hvor dette udtrykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. I denne bekendtgerelse forstds ved:

1) Importeret cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen, og som im-
porteres til Danmark, i henhold til regler fastsat i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis med henblik pa at fremstille
et cannabismellemprodukt. Et cannabisudgangsprodukt kan indeholde én eller flere cannabisdroger
eller én eller flere drogetilberedninger som virksomme bestanddele. Et cannabisudgangsprodukt
kan alternativt indeholde én eller flere cannabisdroger og én eller flere drogetilberedninger som
virksomme bestanddele. Et cannabisudgangsprodukt formuleres som en produktform.

2) Fremstillet cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen, og som
fremstilles 1 Danmark, i henhold til regler fastsat efter lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, med henblik pé at
fremstille et cannabismellemprodukt eller med henblik pd eksport. Et cannabisudgangsprodukt kan
indeholde én eller flere cannabisdroger eller én eller flere drogetilberedninger som virksomme be-
standdele. Et cannabisudgangsprodukt kan alternativt indeholde én eller flere cannabisdroger og én
eller flere drogetilberedninger som virksomme bestanddele. Et cannabisudgangsprodukt formuleres
som en produktform.

3) Cannabismellemprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen, og som fremstilles af et
importeret eller fremstillet cannabisudgangsprodukt med henblik pé at fremstille et cannabisslutpro-
dukt.

4) Cannabisslutprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen, som fremstilles pa et apotek
eller et sygehusapotek ud fra et cannabismellemprodukt efter en laeges ordination til en konkret
patient.

5) Mellemproduktfremstiller: En virksomhed, der har tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov om forsegsord-
ning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis,
til fremstilling af cannabismellemprodukter.

6) Fremstillingsaktiviteter: Alle importaktiviteter, pakkeoperationer, markning, kvalitetskontrol, lager-
hold og frigivelse af cannabismellemprodukter.
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7)

8)
9)
10)
11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)
26)

Import af cannabisudgangsprodukter: Modtagelse af et cannabisudgangsprodukt fra et EU/EQS-
eller MRA-land, som mellemproduktfremstilleren har faet optaget pa Lagemiddelstyrelsens liste
over cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter omfattet af forsegsordningen.
Merkning: Etikettering af emballage (bade indre og ydre) med de oplysninger, som fremgér af
denne bekendtgerelse og bekendtgerelse om markning m.m. af cannabismellemprodukter.
Dyrkningsland: Det land, hvor cannabisplanten er dyrket og hestet.

Fremstillingsland: Det land, hvor cannabisudgangsproduktet er frigivet til distribution.
Oprindelsesland: Det land, hvor cannabisudgangsproduktet lovligt kan udleveres til patienter til
medicinsk brug.

Eksportland: Det land, hvor cannabisudgangsproduktet er blevet importeret fra.

MRA-land: Et land, som Danmark eller EU har indgéet aftale med om gensidig anerkendelse af
andre landes myndighedstilsyn pa leegemiddelomradet.

Principper for god fremstillingspraksis i fremstillingslandet: En raekke retningslinjer og regler, der
regulerer cannabisudgangsproduktets kvalitet, procedurer for fremstilling, ensartet produktion, doku-
mentation, sporbarhed og kvalitetskontrol for cannabisudgangsprodukterne frigives til markedet.
God landbrugspraksis: En raekke retningslinjer og regler, der regulerer selve dyrkningen, hest og
efterfolgende handtering og opbevaring af plantematerialet med henblik pd at sikre en ensartet og
tilstreekkelig kvalitet af plantematerialet. Der stilles krav til uddannelse af personalet, produktionsfa-
ciliteter og udstyr, dokumentation af produktionsforhold m.m.

Originalproducenten: Den producent, som har fremstillet cannabisudgangsproduktet i overensstem-
melse med oprindelseslandets regler herfor.

Modtagekontrol: Fysisk modtagelse og kontrol af cannabisudgangsprodukter, emballage mv. samt
kontrol af den medfelgende dokumentation, som kraves efter denne bekendtgerelse.

Fagkyndig person: En person, der er udpeget af virksomheden til at sikre, at virksomheden over-
holder geeldende regler for fremstilling af cannabismellemprodukter, og som opfylder de minimums-
krav til videnskabelige og tekniske kvalifikationer, der er fastsat i denne bekendtgorelse.
Kvalitetssikring: Samtlige af de foranstaltninger, der iverksattes for at sikre, at et cannabismellem-
produkt har den kvalitet, der kraeves 1 forhold til dets tilsigtede anvendelse.

Kvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for preveudtagning, inspektion og kontrol af mod-
tagne cannabisudgangsprodukter, kontrol og testning af pakkemateriale og fremstilling af cannabis-
mellemprodukter samt frigivelse, som sikrer, at cannabismellemprodukter ikke frigives, for deres
kvalitet er dokumenteret, som varende tilfredsstillende i1 forhold til savel interne krav som denne
bekendtgerelse.

Frigivelse: Den aktivitet, hvor den fagkyndige person attesterer, at en batch af cannabismellempro-
duktet er fremstillet 1 henhold til alle relevante procedurer herfor, og at denne har den fornedne
kvalitet til at blive distribueret.

Referenceprove: En pakning af hver enkel batch af cannabismellemprodukt, der opbevares med
henblik pa efterfolgende at dokumentere dets indhold, emballage og markning m.v.

Site master file: En del af kvalitetssystemet, der beskriver virksomhedens kvalitetspolitikker, kvali-
tetskontrol og de aktiviteter, der udferes pd sitet. Site master filen indeholder ligeledes kontaktinfor-
mation for virksomheden, frigivelsesprocedurer, organisationsdiagram, plantegninger og beskrivelse
af lokaler og udstyr, rengeringsprocedurer, dokumentationssystemet, hdndtering af reklamationer og
tilbagekaldelser samt beskrivelse af selvinspektioner og den fagkyndige persons ansvarsomrader.
Batch: En defineret mangde af cannabismellemprodukter, som er fremstillet 1 én proces og fremtrae-
der homogent.

Batchnummer (eller LOT nummer): Unikt nummer, der identificerer en batch.
Batchdokumentationen: Dokumentation forbundet med fremstillingen af cannabismellemprodukter
udfert for hver enkel batch.
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27) Distribution af cannabismellemprodukter: Lagerhold af frigivne cannabismellemprodukter og leve-
ring af cannabismellemprodukter til apoteker, sygehusapoteker eller virksomheder med tilladelse
efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til distribution af leegemidler efter bekendtgerelse om distribu-
tion af legemidler.
28) Fortfalsket cannabisudgangsprodukt: Ethvert cannabisudgangsprodukt med en urigtig beskrivelse af:
a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammensetning, hvad
angar enhver af bestanddelene, herunder virksomme bestanddele, hjelpestoffer og indhold af
disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets oprindelsesland eller dyrk-
ningsland, eller

c¢) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrerende de anvendte distributionskanaler.

29) Pesticider: Plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
1107/2009/EF af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordnin-

gen).
Kapitel 3
Tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter

§ 4. For at opna tilladelse til at fremstille cannabismellemprodukter efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegs-
ordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis,
skal ansegeren:

1) oplyse stedet for deres import af cannabisudgangsprodukter, modtagelse af fremstillede cannabisud-
gangsprodukter og fremstilling og lagerhold af cannabismellemprodukter,

2) réde over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som opfylder kravene i denne bekendtgerelse, og

3) have en fagkyndig person til rddighed, som opfylder kravene 1 denne bekendtgorelse.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Lagemiddelstyrelsens elektroniske ansegningsformular og forsyne
anspgningen med dokumentation for, at ansegeren opfylder de krav, der er navnt i stk. 1, nr. 2 og 3,
herunder medsende en detaljeret beskrivelse af virksomheden i form af en site master file.

§ 5. Legemiddelstyrelsen kan af ansegeren krave yderligere oplysninger om de forhold, der er nevnt 1
§ 4.

Stk. 2. Séfremt Laegemiddelstyrelsen kraver yderligere oplysninger efter stk. 1, suspenderes fristerne 1 §
6, indtil disse oplysninger er tilvejebragt.

§ 6. En anseggning om tilladelse til at modtage eller importere cannabisudgangsprodukter og fremstille
cannabismellemprodukter behandles inden 90 dage fra indgivelsen af en fyldestgerende ansogning.

Stk. 2. Séfremt indehaveren af en tilladelse til at modtage eller importere cannabisudgangsprodukter og
fremstille cannabismellemprodukter anseger om @ndring af de 1 tilladelsen anferte oplysninger, behandles
anseggningen inden 30 dage. Denne frist kan 1 serlige tilfeelde forlenges til 90 dage.

§ 7. Legemiddelstyrelsen kan valge forst at udstede tilladelse til at modtage eller importere cannabi-
sudgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter efter at have sikret sig ved en undersogelse,
foretaget af dens reprasentanter, at oplysningerne 1 ansggningen svarer til de faktiske forhold.

§ 8. Indehaveren af en tilladelse til at modtage eller importere cannabisudgangsprodukter og fremstille
cannabismellemprodukter ma ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse a&ndre de forhold, der 14 til
grund for tilladelsen, jf. § 4, stk. 1 og § 5.
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Kapitel 4
Kvalitetssikring

§ 9. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og benytte et effektivt kvalitetssikringssystem, der
aktivt involverer ledelsen og de ansatte i de bererte afdelinger i virksomheden. Mellemproduktfremstille-
ren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssystemet, herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgan-
ge og risikoforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren skal som led i etableringen af kvalitetssystemet udarbejde og ajour-
fore en site master file.

Stk. 3. Mellemproduktfremstilleren skal foretage tilstrekkelig og dokumenteret leveranderkvalificering
forud for enhver aftale med en leverander.

Organisation og personale

§ 10. Enhver mellemproduktfremstiller skal rade over et kompetent og tilstreekkeligt kvalificeret perso-
nale, som er stort nok til, at mélsetningerne for kvalitetssikringen af cannabismellemprodukterne kan
opfyldes.

Stk. 2. Ansvarsomraderne for ledelsen og det ledende personale, herunder den fagkyndige person, skal
vaere fastlagt 1 stillingsbeskrivelser. De hierarkiske forhold skal vaere fastlagt 1 en organisationsplan.

Stk. 3. De stillingsbeskrivelser og den organisationsplan, som er navnt 1 stk. 2, skal godkendes 1
overensstemmelse med mellemproduktfremstillerens system for kvalitetssikring.

§ 11. Den fagkyndige person skal have bestaet en universitetsuddannelse af minimum 4 ars varighed
inden for farmaci, legevidenskab, farmaceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

Stk. 2. Den fagkyndige person skal under sin universitetsuddannelse efter stk. 1, have modtaget under-
visning 1 grundfagene almen og uorganisk kemi, organisk kemi, analytisk kemi, farmaceutisk kemi,
almindelig og anvendt biokemi (medicinsk), fysiologi, mikrobiologi, farmakologi, farmaceutisk teknolo-
gi, toksikologi og farmakognosi.

Stk. 3. Den 1 stk. 1 navnte person skal have praktisk erfaring inden for omrdderne produktion, kvali-
tetssikring eller kvalitetskontrol af cannabisprodukter eller laegemidler 1 mindst 2 &r fra én eller flere
virksomheder med tilladelse til fremstilling af cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter eller cannabis-
mellemprodukter eller tilladelse til fremstilling og indfersel af legemidler og mellemprodukter.

Stk. 4. Kravet til praktisk erfaring, som folger af stk. 3, nedsattes til 1 ir, hvis universitetsuddannelsen
streekker sig over mindst 5 ar.

§ 12. Personale, der er nevnt i § 10, skal gennemgé en grundlaeggende og fortsat treening, som omfatter
teori og praktisk anvendelse af kvalitetssikring og fremstilling af cannabismellemprodukter.

§ 13. Personale, der er nevnt 1 § 10, stk. 2, skal tillegges tilstrekkelige befojelser til, at det kan
varetage sit ansvarsomrade korrekt.

§ 14. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og efterleve hygiejneinstruktioner, der er tilpasset
de aktiviteter, der skal gennemfores.
Stk. 2. Instruktionerne skal omfatte procedurer for personalets sundhed, hygiejne og pékledning.

Lokaler og udstyr

§ 15. Lokaler og udstyr skal udformes, dimensioneres, anvendes og vedligeholdes sédledes, at de er
velegnede til deres formal, og saledes at rengering kan foretages.

Stk. 2. Indretning og design af lokaler og udstyr samt arbejdsoperationer skal udferes pd en sédan made,
at risikoen for fejl er sa lille som mulig, og sdledes at sammenblanding, kontaminering, og enhver anden
handling, der kan have en uheldig indvirkning pa cannabismellemprodukternes kvalitet, undgas.
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§ 16. Lagerlokaler skal vare tilstreekkelig store til at muliggere opretholdelse af god orden og efterle-
velse af et hensigtsmaessigt vareflow. Et serligt omrade skal vere beregnet til varer til destruktion.

§ 17. Lokaler til modtagelse, produktion eller lager skal indrettes sédledes, at der ikke er adgang for
uvedkommende.

§ 18. Enhver mellemproduktfremstiller skal sikre, at udstyr og lokaler, der skal anvendes til frem-
stillingsprocesser med afgerende indflydelse pa cannabismellemprodukternes kvalitet, underkastes en
passende kvalificering.

Dokumentation

§ 19. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og opretholde et dokumentationssystem. Systemet
skal vere baseret pa dokumentation for cannabisudgangsproduktet og for det feerdige cannabismellempro-
dukt pd hovedforskrifter vedrerende produktion og kontrol af det feerdige cannabismellemprodukt samt pa
generelle instruktioner vedrerende udstyr, hygiejne, produktion og kontrol.

Stk. 2. Der skal foreligge forskrifter for hver af de pakningssterrelser, der fremstilles.

Stk. 3. Dokumenter skal vere tydelige, fejlfri og ajourforte.

§ 20. Anvendes elektroniske databehandlingssystemer skal mellemproduktfremstilleren validere syste-
merne og sikre, at data bliver lagret pa passende vis, samt at @ndringer i data dokumenteres. Data skal
beskyttes mod tab eller beskadigelse 1 den kraevede opbevaringsperiode.

Stk. 2. Data, der er lagret i disse systemer, skal umiddelbart kunne udleveres til Leegemiddelstyrelsen 1
laeselig form.

Kapitel 5

Optagelse pd Leegemiddelstyrelsens liste over cannabisudgangsprodukter, der er dyrket og fremstillet i
Danmark, og dertilhorende cannabismellemprodukter

§ 21. Legemiddelstyrelsen foretager en vurdering af ansegningen indsendt efter § 7, stk. 2, i lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis, samt en overordnet faglig vurdering af cannabisudgangsproduktets kvalitet, jf. § 7a 1 lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis og § 10 i bekendtgarelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter er overholdt. Vurderer
Lagemiddelstyrelsen, at kravene for optagelse pa styrelsens liste er opfyldt, optages cannabisudgangspro-
duktet pa listen sammen med det tilherende cannabismellemprodukt jf. § 7, stk. 3, i lov om forsegsord-
ning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

Stk. 2. Cannabisudgangsproduktet og cannabismellemproduktet skal vare navngivet sdledes, at det ikke
er vildledende, og sd der ikke er risiko for forveksling. Navnet ma ikke vaere identisk med et navn pd et
eksporteret cannabisudgangsprodukt.

Stk. 3. Cannabismellemproduktet skal overholde krav til markning fastsat i bekendtgerelse om meerk-
ning m.m. af cannabismellemprodukter.

Stk. 4. Ved en vurdering efter stk. 1, 1. pkt., kan Legemiddelstyrelsen tildele en opbevaringstid og
opbevaringsbetingelser, sdfremt der ikke foreligger tilstrekkelig dokumentation for den af fremstiller
fastsatte opbevaringstid og -betingelser, jf. § 10, nr. 12, i bekendtgerelse om cannabisbulk og cannabi-
sudgangsprodukter. Laegemiddelstyrelsen kan samtidig fastsette krav om, at fremstilleren skal initiere
stabilitetsstudier samt indsende resultater heraf.

Stk. 5. En ansegning om optagelse pé listen over cannabisudgangsprodukter skal indsendes elektronisk,
ved brug af Legemiddelstyrelsens ansogningsskema. Laegemiddelstyrelsen gor ansegningsskema tilgaen-
gelig pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette nermere krav til indhold
og form af ansegningen samt den medfelgende dokumentation til ansegningen om optagelse pa styrelsens
liste.
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Stk. 6. Hvis den dokumentation, der ligger til grund for optagelsen, efterfolgende onskes andret, skal
der anseges herom, jf. § 7, stk. 6, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis. Den ansegte @ndring og dokumentationen herfor skal
indsendes elektronisk til Laegemiddelstyrelsen. Andringen ma ikke implementeres, for den er accepteret
af Legemiddelstyrelsen.

Kapitel 6
Modltagelse af cannabisudgangsprodukter

Modtagelse af importerede cannabisudgangsprodukter

§ 22. Virksomheden skal etablere et system, der sikrer egtheden af modtagne cannabisudgangsproduk-
ter.

§ 23. Mellemproduktfremstilleren skal sikre sig, at der udferes dokumenteret modtagekontrol for alle
leverancer af cannabisudgangsprodukter, der importeres, herunder:

1) At der ved hver levering foreligger dokumentation med oplysninger om dato, angivelse af udgangs-
produktets navn eller betegnelse, importeret mengde, produktform, styrke og pakningssterrelse,
udlebsdato, hvis fastsat samt leveranderens og modtagerens navn og adresse og batchnumre.

2) At de leverede cannabisudgangsprodukter svarer til det bestilte og har varet transporteret forsvarligt,
1 overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne, og pa en sddan made, at cannabisudgangspro-
duktets kvalitet ikke er blevet forringet.

3) At pakningerne er intakte og ubeskadigede, og at forsendelsen er forseglet.

4) At leveranderen er i besiddelse af alle relevante tilladelser til at distribuere cannabisudgangsproduk-
tet 1 henhold til eksportlandets regler herfor.

5) At de leverede cannabisudgangsprodukter lovligt kan udleveres i oprindelseslandet til medicinsk
anvendelse i den samme form og pakningsterrelse, som modtages.

6) At den anvendte cannabis i cannabisudgangsproduktet er dyrket og tilvejebragt i overensstemmelse
med FN’s Enkeltkonvention af 30. marts 1961 om kontrol med narkotiske midler og stammer fra et
dyrkningsland, der har tiltradt enkeltkonventionen.

7) At den anvendte cannabis i cannabisudgangsproduktet er dyrket i henhold til god landbrugspraksis
og uden anvendelse af pesticider, jf. dog § 24.

8) At fremstillingen af cannabisudgangsproduktet har overholdt nationale regler om dyrkning og for-
arbejdning af cannabisprodukter i dyrkningslandet og oprindelseslandet og af behorigt godkendte
fremstillere 1 oprindelseslandet.

9) At de leverede cannabisudgangsprodukter er kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med princip-
per for god fremstillingspraksis 1 oprindelseslandet.

10) At de leverede udgangsprodukter er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol)
og CBD (cannabidiol) samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder i1 hen-
hold til national standard eller monografier i relevant farmakopé.

11) At de leverede udgangsprodukter er forarbejdet 1 og importeret fra et EU/E@S-land eller et land, som
Danmark eller EU har indgéet aftale med om gensidig anerkendelse af andre landes myndighedstil-
syn pé legemiddelomradet (MRA-land).

Stk. 2. De 1 stk. 1, nr. 5-9 og 11, navnte oplysninger kan sikres ved modtagelse af erklaringer
fra originalproducenten, der attesterer, at betingelserne er opfyldt. Erklaeringerne skal verificeres og
dokumenteres.

Stk. 3. Ved hver levering skal de 1 stk. 1, nr. 10, navnte oplysninger medsendes 1 form af analysecertifi-
kater med sporbarhed til geldende specifikationer.
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Stk. 4. Leverede produkter skal karanteneres indtil modtagekontrollen udferes og dokumenteres. Pro-
dukterne skal destrueres safremt kontrollen efter stk. 1-3, ikke gennemfores, eller dokumentationen ikke
kan verificeres.

Stk. 5. Det modtagne cannabisudgangsprodukt skal kontrolleres imod en verificeret version af cannabi-
sudgangsproduktet.

§ 24. Et importeret cannabisudgangsprodukt ma vare fremstillet af cannabis dyrket med brug af
pesticider, safremt:

1) cannabisudgangsproduktet er til oral anvendelse, hvormed forstés, at produktet sluges med henblik pé
optagelse fra mave-tarmsystemet,

2) der er brugt pesticider, hvis aktivstoffer alle er godkendt i EU efter Europa-Parlamentets og Rédets
forordning nr. 1107/209/EF af 21. oktober 2009 om markedsfering og plantebeskyttelsesmidler (pest-
icidforordningen),

3) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
396/2005/EF af 23. februar 2005 om maksimalgranseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske
og animalske fadevarer og foderstoffer, og

4) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af listen pd produkter, der i1 serlige tilfelde kan bruges til
plantebeskyttelse, 1 bilag 2 til Landbrugsstyrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion.

Modtagelse af fremstillede cannabisudgangsprodukter

§ 25. Mellemproduktfremstilleren skal sikre sig, at der udferes dokumenteret modtagekontrol for alle
leverancer af fremstillede cannabisudgangsprodukter, herunder:

1) At der ved hver levering foreligger dokumentation med oplysninger om dato, angivelse af udgangs-
produktets navn eller betegnelse, modtaget mangde, produktform, styrke og pakningssterrelse, ud-
lobsdato samt leveranderens og modtagerens navn og adresse og batchnumre.

2) At de leverede cannabisudgangsprodukter svarer til det bestilte og har varet transporteret forsvarligt
1 overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne, og pd en sddan made, at cannabisudgangsproduk-
tets kvalitet ikke er blevet forringet.

3) At pakningerne er intakte og ubeskadigede, og at forsendelsen er forseglet.

5) At den anvendte cannabis i cannabisudgangsproduktet er dyrket i henhold til god landbrugspraksis
(GACP) og uden anvendelse af pesticider.

6) At fremstilleren af cannabisudgangsproduktet har overholdt og frigivet cannabisudgangsproduktet i
henhold til bekendtgerelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

7) At de leverede udgangsprodukter er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol)
og CBD (cannabidiol) samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer, jf. § 10, nr. 10 1
bekendtgerelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

8) At leveranderen er i besiddelse af en tilladelse efter § 9, stk.1, i lov om forsggsordning med medi-
cinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, til fremstilling
af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, samt relevant tilladelse efter lov om euforiserende
stoffer, séfremt cannabisudgangsprodukterne er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer.

Stk. 2. De 1 stk. 1, nr. 5 og 6, nevnte oplysninger kan sikres ved modtagelse af erkleringer fra
fremstilleren, der attesterer, at betingelserne er opfyldt. Erkleringerne skal verificeres og dokumenteres.

Stk. 3. Ved hver levering skal de 1 stk. 1, nr. 7, nevnte oplysninger medsendes 1 form af analysecertifi-
kater med sporbarhed til geldende specifikationer.

Stk. 4. Leverede produkter skal karantaeneres indtil modtagekontrollen udferes og dokumenteres.

Stk. 5. Det modtagne cannabisudgangsprodukt skal kontrolleres imod en verificeret version af cannabi-
sudgangsproduktet.
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Opbevaring af cannabisudgangsprodukter

§ 26. Lagerhold af cannabisudgangsprodukter skal foregi ved de fastsatte opbevaringsbetingelser. Tem-
peraturen 1 lagerlokaler og keleudstyr skal valideres, kontrolleres og dokumenteres.

§ 27. Cannabisudgangsprodukter skal opbevares sarskilt fra andre produkter, og de skal beskyttes mod
skadelige virkninger af lysforhold, temperaturer og fugtighedsniveauer og andre eksterne faktorer.

Forfalskede cannabisudgangsprodukter

§ 28. En mellemproduktfremstiller skal sikre, at cannabisudgangsprodukter, der er eller kan vere forfal-
skede, opbevares sarskilt. Cannabisudgangsprodukter, der er eller kan vere forfalskede, skal desuden
mearkes, sa det er tydeligt, at de ikke er til distribution.

Dokumentation for modtagne cannabisudgangsprodukter

§ 29. Al dokumentation skal opbevares af mellemproduktfremstilleren i mindst 1 &r leengere end den
fastsatte udlebsdato for batchen eller mindst 5 ar efter frigivelse til salg eller distribution athangigt af
hvilken periode, der er den leengste.

Kapitel 7
Fremstilling af cannabismellemprodukter

§ 30. Et cannabismellemprodukt skal fremstilles ved merkning af det dertil herende cannabisudgangs-
produkt jf. bekendtgerelse om maerkning m.m. af cannabismellemprodukter.

Stk. 2. En mellemproduktfremstiller kan pakke cannabisudgangsproduktet i en ydre emballage. Embal-
lagen skal vare egnet til formalet.

§ 31. Mellemproduktfremstilleren ma udelukkende fremstille cannabismellemprodukter, som mellem-
produktfremstilleren har fiet optaget pd Laegemiddelstyrelsens liste i henhold til § 7, stk. 3, i lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis. Cannabismellemprodukter ma kun fremstilles af de pa listen dertilherende anferte cannabisud-
gangsprodukter.

§ 32. Enhver mellemproduktfremstiller skal sikre, at alle fremstillingsprocesser gennemfores i overens-
stemmelse med fastlagte instruktioner og procedurer. Der skal vaere egnede og tilstraekkelige ressourcer til
radighed til proceskontrol.

Stk. 2. Der skal treffes foranstaltninger for at undga sammenblanding.

Stk. 3. Enhver procesafvigelse eller fejl ved cannabismellemproduktet skal dokumenteres og udredes
grundigt.

§ 33. Cannabismellemprodukter, som ikke er frigivet, skal opbevares i overensstemmelse med §§ 26 og
27.

Kvalitetskontrol

§ 34. Enhver mellemproduktfremstiller skal etablere og opretholde et system for kvalitetskontrol, som
ledes af en person, der har de fornedne kvalifikationer, og som er uathengig af produktionen.

Stk. 2. Den 1 stk. 1 na@vnte person skal rdde over eller have adgang til et eller flere kvalitetskontrol-
faciliteter med tilstreekkeligt personale og udstyr til at gennemfore den nedvendige undersogelse af
cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter samt undersggelse og afprevning af alle dele af
den ydre emballage.

§ 35. Mellemproduktfremstilleren skal sikre, at referencepraver af hver enkelt batch af frigivne canna-
bismellemprodukter opbevares i mindst et ar efter den fastsatte udlebsdato.
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Dokumentation for fremstillingen af cannabismellemprodukter

§ 36. Enhver mellemproduktfremstiller skal vaere 1 besiddelse af dokumentation for fremstillingen af
den enkelte batch (batchdokumentation), som ger det muligt at folge fremstillingsforlobet.

Stk. 2. Al dokumentation vedrerende den fremstillede batch skal opbevares 1 mindst et ar lengere end
den fastsatte udlgbsdato for batchen eller mindst 5 &r efter cannabismellemproduktets frigivelse til salg
eller distribution athangigt af hvilken periode, der er den laengste.

Frigivelse

§ 37. Den fagkyndige person skal for frigivelse af enhver batch udferdige et frigivelsescertifikat og 1
dette attestere, at batchen er fremstillet i henhold til denne bekendtgerelse og lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

Stk. 2. Ved frigivelse af cannabismellemproduktet skal den fagkyndige person sikre sig, at der findes
en referenceprove af hver batch, og at cannabismellemproduktet, baseret pa et importeret cannabisud-
gangsprodukt, opfylder kravene i lovens § 5, eller cannabismellemproduktet, baseret pa et fremstillet
cannabisudgangsprodukt, opfylder kravene i § 10 i bekendtgerelse om cannabisbulk og cannabisudgangs-
produkter.

Stk. 3. Ved frigivelse af cannabismellemproduktet skal den fagkyndige person sikre sig, at cannabismel-
lemproduktet lever op til den dokumentation som mellemproduktfremstilleren har indsendt ved ansegning
om optagelse af cannabisproduktet pd Laegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemprodukter, der er
omfattet af forsegsordningen.

Stk. 4. Attesteringen skal ligeledes ske i et register eller lignende, som er oprettet til dette formél,
og som lebende fores ajour. Registeret skal opbevares i mindst 5 &r efter cannabismellemproduktets
frigivelse til salg eller distribution.

Reklamationer og tilbagekaldelser

§ 38. Enhver mellemproduktfremstiller skal indfere et effektivt system til registrering og undersogelse
af reklamationer samt et system, som gor det muligt at tilbagekalde cannabismellemprodukter i distributi-
onsnettet omgiende og pa ethvert tidspunkt.

Stk. 2. Mellemproduktfremstilleren skal registrere og undersege enhver reklamation vedrerende fejl
eller mangler samt underrette Leegemiddelstyrelsen om enhver fejl eller mangel, som kan resultere i
tilbagekaldelser eller ekstraordinaere leveringsrestriktioner i distributionsnettet.

Returvarer og destruktion

§ 39. Importerede cannabisudgangsprodukter ma ikke returneres til distributeren fra cannabisproduktets
oprindelsesland.

Stk. 2. Importerede cannabisudgangsprodukter, der ikke anvendes i fremstillingen af cannabismellem-
produkter, skal destrueres, medmindre Lagemiddelstyrelsen giver tilladelse til andet.

Stk. 3. Cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter, der skal destrueres, skal opbevares
serskilt indtil tidspunktet for destruktion.

Selvinspektion

§ 40. Enhver mellemproduktfremstiller skal med jevne mellemrum foretage selvinspektion som led i
kvalitetssikringssystemet for at kontrollere gennemforelsen og overholdelse af geeldende regler, detaljere-
de retningslinjer og interne procedurer samt for at foresld de @ndringer, der métte vare nedvendige.

Stk. 2. Der skal fores journaler over udferte selvinspektioner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte evaluering og audit af eventuelle kontrakttagere.

Stk. 4. Selvinspektion skal udferes pa en uathangig og detaljeret mide af en udpeget kompetent person.
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Kontraktforhold

§ 41. Enhver mellemproduktfremstiller (kontraktgiver) kan overlade aktiviteter til andre (kontrakttage-
re) 1 Danmark, safremt:

1) kontrakttager har en daekkende tilladelse for de udlagte aktiviteter efter § 9, stk. 1, i lov om for-
sogsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis, jf. dog stk. 2,

2) kontrakttager har en relevant tilladelse efter lov om euforiserende stoffer,

3) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager vedrerende alle opgaver-
ne. Ved flere kontraktforhold mellem kontraktgiver og kontrakttager, kan disse samles 1 én kontrakt,

4) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart fremgér af kontrakten,

5) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde denne bekendtgerelse,

6) kontrakten indeholder en beskrivelse af den méde, hvorpd den ansvarlige person, der har ansvaret for
korrekt gennemforelse af den givne opgave, skal udfere sit hverv, og

7) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udferelse af opgaver til tredjepart uden
accept fra kontraktgiver.

Stk. 2. Enhver mellemproduktfremstiller (kontraktgiver) kan dog overlade at opbevare, modtage og
distribuere frigivne cannabismellemprodukter til andre (kontrakttager) i Danmark, sdfremt kontrakttager
har en deekkende tilladelse til engrosforhandling efter § 39, stk. 1, i lov om legemidler. Betingelserne i
stk. 1, nr. 2-7 geelder fortsat.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udferelse af opgaver til tredjepart i Danmark ved at folge
bestemmelserne 1 denne bekendtgorelse.

Stk. 4. En mellemproduktfremstiller (kontraktgiver) kan ikke udlaegge frigivelse af et cannabismellem-
produkt i kontrakt til andre efter stk. 1.

§ 42. Et regionalt selskab oprettet med hjemmel 1 sundhedslovens § 78, stk. 3, der ved lengerevarende
forsyningssvigt opndr tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, kan med Lagemiddelstyrelsens
tilladelse overlade til andre (kontrakttagere) at udfere modtagelse af cannabisudgangsprodukter (herunder
modtagekontrol), fremstilling af cannabismellemprodukter og lagerhold safremt:

1) kontrakttager har en dekkende tilladelse 1 henhold til § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis ogom ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager for hver opgave,

3) kontraktgivers og kontrakttagerens ansvarsomrade klart fremgar af kontrakten,

4) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde denne bekendtgerelse,

5) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udferelse af opgaver til tredjepart, og

6) det fremgar af kontrakten, at kontraktgiver skal frigive alle cannabismellemprodukter til salg eller
distribution.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen skal oplyses om enhver @ndring i1 kontraktforholdet mellem kontraktgiver
og kontrakttager.

Stk. 3. Kontraktgiver kan ikke udlegge frigivelse af et cannabismellemprodukt i kontrakt til andre efter
stk. 1.

Kapitel 8
Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelse

§ 43. Sundhedsministeriet kan dispensere fra en eller flere af bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse,
hvis ganske sarlige forhold taler herfor.
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Straf

§ 44. Medmindre hejere straf er forskyldt efter anden lovgivning straffes med bede den, der overtreder
§ 8, §§ 9-10, §§ 12-20, 22, § 23, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., og stk. 3-5, § 25, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., og stk. 3-5,
§§ 26-29, § 30 stk. 1 og stk. 2, 2. pkt., eller §§ 31-42 stk. 2.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.

kapitel.
lkrafttreedelse
§ 45. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 1. januar 2022.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 694 af 3. juli 2019 om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter ophaves.
Sundhedsministeriet, den 14. december 2021

MaGNUSs HEUNICKE

/ Julie Broholm
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