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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 14. september 2015 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 174 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Carolina Magdalene Maier (ALT).

Spgrgsmal nr. 174:

"Vil ministeren redeggre for den hollandske ordning med medicinsk cannabis, hvor
den praktiserende lzege kan ordinere behandling med cannabis til medicinsk brug, jf.
SUU alm. del — svar pa spgrgsmal 597 (2013-14), pa trods af, at der ikke er markeds-
foringstilladelse til de pagaeldende produkter? Vil ministeren i den forbindelse rede-
gore for, hvad der forhindrer, at man indfgrer en lignende ordning i Danmark, baseret
pa import af cannabisleegemidler fra Holland?”

Svar:
Jeg hari anledning af spgrgsmalet indhentet oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen,
som jeg kan henholde mig til.

Legemiddelstyrelsen har for sa vidt angar en beskrivelse af den hollandske ordning
henvist til svaret pa SUU spm. 597 af 19. april 2014.

Leegemiddelstyrelsen har desuden oplyst, at styrelsen i forbindelse med udtalelsen til
dette spgrgsmal har foretaget en naermere vurdering af de produkter, som virksom-
heden Bedrocan BV fremstiller for staten i Holland.

Det er styrelsens opfattelse, at disse produkter ikke kan betragtes som leegemidler.
Der er tale om aktive farmaceutiske ingredienser (API), der vil kunne anvendes til at
fremstille laegemidler. Det fremgar af den europaeiske database over tilladelser til
legemiddelvirksomheder (EUDRA-GMDP), at virksomheden har en API-registrering
ved de hollandske myndigheder, men ikke en godkendelse til at fremstille legemid-
ler.

Det er derfor ikke muligt efter de gaeldende regler at importere cannabis-
produkterne fra Bedrocan BV i Holland og udlevere dem direkte via recept pa et apo-
tek til patienter i Danmark.

Jeg gor i den forbindelse opmaerksom p3a, at Laegemiddelstyrelsen tidligere har forud-
sat, at der med produktet Bedrocan var tale om et laegemiddel, hvortil der evt. vil
kunne opnas en udleveringstilladelse efter legemiddellovens regler. Jeg henviser i
den forbindelse blandt andet til svarene pa SUU alm. del spm. 188 og 189 af 21. de-
cember 2012. Desuden har Laegemiddelstyrelsen oplyst tilsvarende i forbindelse med
Sundheds- og Forebyggelsesudvalgets lukkede ekspertmgde om medicinsk brug af
cannabis den 4. december 2014.



Side 2

Leegemiddelstyrelsen har i den forbindelse desuden udtalt, at debatten om medicinsk
cannabis i mange sammenhange har omhandlet ikke-konkretiserede produkter og
vaeret et spgrgsmal om redeggrelse for den generelle lovgivning. Styrelsen har derfor
ikke tidligere foretaget en decideret klassifikationsvurdering af produkterne. En sadan
klassifikation sker pa baggrund af en gennemgang af alt tilgeengeligt sundhedsfagligt
materiale om netop de konkrete produkter og efter en vurdering af det samlede ind-
tryk. Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet et notat, som naermere begrunder styrel-
sens opfattelse af klassificeringen af Bedrocan, jf. vedlagte, som fremsendes til Sund-
heds- og Z£ldreudvalget til orientering.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at laeger under visse forudsaetninger har mulighed
for at ordinere magistrelle lzzgemidler med aktive stoffer fra cannabis til fremstilling
pa et apotek. Herunder kan produkterne fra Bedrocan BV i Holland i princippet ogsa
anvendes som aktive stoffer i et sddant magistrelt fremstillet lsiegemiddel. En af be-
tingelserne for magistrel fremstilling er dog, at det magistrelle laegemiddel ikke kan
erstattes af et godkendt laegemiddel. Adgangen til magistrel fremstilling er en undta-
gelse fra hovedreglen om godkendelse af laegemidler. Udgangspunkt er, at undtagel-
ser administreres restriktivt. Det ggr sig geeldende i situationer som den foreliggende,
hvor formalet med godkendelsen af leegemidler er at beskytte patienterne ved at sik-
re, at kun laegemidler med hgj kvalitet med videnskabelig pavist virkning bringes i
handlen.

Der er ifplge Leegemiddelstyrelsen meget beskeden videnskabelig evidens for positive
effekter i forhold til behandling med almindelig cannabis, herunder Bedrocan-
produkter.

Leegemiddelstyrelsens faglige anbefalinger ma og skal hvile pa et grundlag af viden-
skabelig dokumentation. Dette for at sikre, at patienter modtager behandling, hvor
der er tilstraekkelig viden om effekt, sikkerhed, kvalitet og bivirkninger. Jeg finder ik-
ke anledning til at etablere en ordning, der kompromitterer dette. Men hvis der
kommer ny videnskabelig dokumentation for nye gavnlige effekter i forhold til be-
handling af bestemte sygdomme eller symptomer i mennesker, skal patienterne have
gavn heraf. Derfor fglger Laegemiddelstyrelsen ogsa udviklingen i andre lande pa om-
radet.

Med venlig hilsen
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