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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 18. december 2015 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 3 (B5) (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besva-
res. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Carolina M. Maier (ALT).

Spgrgsmal nr. 3 (B5):

”| Leegemiddelstyrelsens notat af 30. oktober 2015 om afgraensning af produkter med
cannabis (B 5 — bilag 1) fremgar det, at styrelsen har eendret mening ift. klassificering
af cannabisprodukterne fra Bedrocan BV. Hvor styrelsen tidligere har lagt til grund, at
produkterne kan betragtes som laegemidler, skriver styrelsen i notatet, at man ’ ud
fra en samlet vurdering’ har @ndret holdning, og at produkterne fra Bedrocan BV nu
ikke kan klassificeres som lazegemidler, men som aktivstoffer. Vil ministeren naeermere
redeggre for, hvorfor man har eendret mening ift. klassificeringen, og hvilke overve-
jelser der har veeret inddraget i den samlede vurdering, som der refereres til? Vil mi-
nisteren desuden oplyse, hvad der skal til, for at produkterne kan klassificeres som
lzegemidler, herunder hvilke konkrete forhold der ifglge Leegemiddelstyrelsen mang-
ler eller er utilstraekkelige i produkternes nuvaerende form?”

Svar:

For sa vidt angar Leegemiddelstyrelsens sendrede opfattelse af klassificeringen af
cannabisprodukterne fra Bedrocan BV kan henvise til Leegemiddelstyrelsens notat af
30. oktober 2015, som er oversendt til Sundheds- og Z£ldreudvalget i forlengelse af
svaret pa SUU spm. 174 den 11. november 2015. Jeg har desuden i anledningen af
spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at styrelsens generelle holdning vedr. cannabis og
dets fysiologiske virkninger ikke aendret sig. Som det fremgar af Leegemiddelstyrel-
sens notat af 30. oktober 2015, er vurderingen af, om et konkret produkt kan anses
for at vaere et leegemiddel eller ej, en meget konkret vurdering, som bl.a. omfatter
oplysninger om et produkts indhold, styrke, dosering, formulering, doseringsform,
anvendelse og formal. Disse elementer indgar i den samlede vurdering af et produkts
klassifikation. Ved Laegemiddelstyrelsens klassifikation af Bedrocan® blev ud fra en
samlet vurdering af Bedrocan® pa baggrund af plantedelenes virkning ved anvendelse
og muligheden for yderligere fremstilling til et lsegemiddel konkluderet, at produktet
skal betragtes som en specificeret cannabis-ravare (API), der eventuelt kan indga i
fremstilling af laegemidler. Det bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsens vurdering i gvrigt
ma anses for at vaere i overensstemmelse med, at Bedrocan BV egen beskrivelse af
Bedrocan® pa sin hjemmeside, og virksomheden desuden ikke har en tilladelse til at
fremstille laegemidler.

Legemiddelstyrelsen anfgrer endeligt, at det ikke er muligt konkret at angive, hvad
der specifikt skal til for, at Bedrocan® vil blive klassificeret som et leegemiddel, idet
der som nzevnt er tale om en konkret vurdering af det nuvaerende markedsfgrte pro-
dukt, jf. de ovenfor naevnte elementer. Endvidere kan der henvises til, at laeger under



visse forudsatninger har mulighed for at ordinere magistrelle legemidler med aktive
stoffer fra cannabis, herunder Bedrocan®, til fremstilling pa et apotek.

Med venlig hilsen

Sophie Leghde / Sanne Have

Side 2



