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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 25. oktober 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr.

43 til L 44 om aendring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. (Forlaen-
gelse af forspgsordningen og permanent mulighed for dyrkning af cannabis m.v.) til
sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Jane Heitmann (V).

Sp@rgsmal nr. 43:

”Ministeren bedes tilkendegive om Leegemiddelstyrelsen arbejder efter EU’s regel-
seet:

”Chapter 5 - Guidelines of 16 May 2013 on the details of the various categories of
variations, on the operation of the procedures laid down in Chapters Il, lla, lll and IV
of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 2008 concerning the
examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal products and on the documenta-
tion to be submitted pursuant to those procedures - C (2013) 2804 (0OJ C 223,
2.8.2013, p. 1-79) and its addendum - C/2021/3888 (OJ C 2151, 7.6.2021, p. 1-2)"?”

Svar:

Til brug for besvarelsen er der indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen, som jeg kan

henholde mig til:

”Laegemiddelstyrelsen anvender ikke de geldende EU-regler for variationer af leege-

midler ved behandlingen af produktaendringer for cannabismellemprodukter optaget

pa styrelsens liste. Det skyldes, at regelsaettet kun er gaeldende for godkendte lzege-
midler.”
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