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Guide til ansggning om tilladelse til fremstilling af cannabismellempro-
dukter

Denne guide beskriver, hvordan man udfylder skemaet til ansggning om tilladelse til fremstilling af can-
nabismellemprodukter.

Tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter vil i det fglgende blive angivet som mellemprodukt-
fremstillertilladelse.

For information vedr. generelle krav og retningslinjer for ansggning om virksomhedstilladelser, se Vejled-
ning om krav og frister ved ansggning om virksomhedstilladelser.

For krav til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter, se bekendt-
ggrelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter og den tilhg-
rende vejledning. For krav til fremstilling af cannabisudgangsprodukter, se bekendtggrelse om dyrkning,
forarbejdning og distribution af medicinsk cannabis og fremstilling af cannabisudgangsprodukter.

Denne guide indledes med et afsnit om generelle informationer om mellemproduktfremstillertilladelsen,
efterfulgt af en mere konkret gennemgang af ansggningsskemaet med vejledning til udfyldelse af hvert
enkelt annex i ansggningen.

For krav til og informationer om den fagkyndige person, se guiden Krav og forventninger til den fagkyn-
dige person i en cannabisvirksomhed.

Ansggningen skal indsendes sammen med relevant supplerende materiale. Ansggningen bedes indsendt
elektronisk til virksomhedstilladelse@dkma.dk iht. vores_Vejledning om krav og frister ved ansggning om
virksomhedstilladelser.

Indholdsfortegnelse

1. Generelle informationer
- 1.1 Overordnet om mellemproduktfremstillertilladelse
- 1.2 Samtidig tilladelse til handtering af euforiserende stoffer
- 1.3 Cannabisudgangsprodukter
- 1.4 Distribution af cannabisprodukter
- 1.5 Tilknytning af en apoteker eller lzege til virksomheden

2. Gennemgang af selve ansggningsskemaet og krav til dokumentation
- 2.1 Annex 1 - Import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter samt fremstilling af can-

nabismellemprodukter

- 2.2 Annex 2 - Kontrakttagere
- 2.3 Annex 3 - Fagkyndig person
- 2.4 Annex 4 - Sikkerhedsansvarlig person
- 2.5 Annex 5 - Ansvarlig leder (virksomhedens ejer eller direktar)
- 2.6 Annex 6 - Samtykkeerklzeringer

3. Krav til ansggninger
- 3.1 Ansggning om ny tilladelse
- 3.2 Andringsansggning
- 3.3 Nedlzeggelse af tilladelse
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1. Generelle informationer

1.1 Overordnet om mellemproduktfremstillertilladelse

Ved lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, der tradte i kraft 1. januar 2018, blev en 4-8rig for-
sggsordning igangsat, hvor virksomheder med en mellemproduktfremstillertilladelse kan importere can-
nabisudgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter. Med bekendtggrelse om dyrkning, forar-
bejdning og distribution af medicinsk cannabis og fremstilling af cannabisudgangsprodukter er det yderli-
gere blevet muligt for virksomheder at fremstille cannabisudgangsprodukter af danskdyrket medicinsk
cannabis.

Import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter samt fremstilling af cannabismellemprodukter ma
kun ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Alle mellemproduktfremstillertilladelser vil blive udstedt med udlgb, da ovennaevnte forsggsordning er
tidsbegreenset. Laegemiddelstyrelsen vil hen imod slutningen af forsggsperioden konkret vejlede virksom-
hederne om evt. forlaengelse eller ophgr af tilladelserne.

1.2 Samtidig tilladelse til hindtering af euforiserende stoffer

Leegemiddelstyrelsen udsteder kun mellemproduktfremstillertilladelser til virksomheder, der samtidigt har
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til h&ndtering af euforiserende stoffer, hvis produktet er omfattet af be-
kendtggrelse om euforiserende stoffer. Virksomheden skal derfor i disse tilfaelde senest samtidigt med
indsendelse af ansggning om mellemproduktfremstillertilladelse ogsd indsende en ansggning om tilladelse
til handtering af euforiserende stoffer. Safremt virksomheden allerede har en sadan tilladelse, skal virk-
somheden sikre, at de relevante aktiviteter vedrgrende cannabis (Liste A) fremgar pa tilladelsen. Hvis
dette ikke er tilfzeldet, skal der indsendes en andringsansggning, sa tilladelsen kan blive opdateret.

1.3 Cannabisudgangsprodukter

Der skelnes mellem cannabisudgangsprodukter, som er fremstillet i andre lande og efterfglgende impor-
teret til Danmark, og cannabisudgangsprodukter, som er fremstillet i Danmark. Der er dermed forskel i
de aktiviteter, som der m& udfgres for de to typer, hvilket ogsa afspejles i ansggningsskemaet ved, at der
er en del, som omhandler import af cannabisudgangsprodukter og en anden del, som omhandler fremstil-
ling af cannabisudgangsprodukter.

1.4 Distribution af cannabisprodukter

Indehaveren af en mellemproduktfremstillertilladelse har tilladelse til at distribuere egne fremstillede
og/eller frigivne cannabismellemprodukter. Distribution af frigivhe cannabismellemprodukter, som virk-
somheden ikke selv har fremstillet og/eller frigivet, kraever en tilladelse til engrosforhandling af laagemid-
ler.

Danskfremstillede cannabisudgangsprodukter ma distribueres til andre virksomheder med en cannabis-
mellemproduktfremstillertilladelse samt eksporteres til lande, som tillader import af cannabis til medicinsk
brug og udelukkende til virksomheder, som har de ngdvendige tilladelser til at handtere cannabis til me-
dicinsk brug efter importlandets lovgivning.

Importerede cannabisudgangsprodukter ma ikke szelges til andre virksomheder eller eksporteres til andre
lande.

1.5 Tilknytning af en apoteker eller laege til virksomheden

Virksomheder omfattet af forsggsordning med medicinsk cannabis har indberetnings- og informations-
pligt, nar de ved aftale knytter en apoteker eller laege til virksomheden. Laes mere her.

2. Gennemgang af selve ansggningsskemaet og krav til dokumentation
Skemaet til ansggning om mellemproduktfremstillertilladelse er inddelt i seks annexer:

Annex 1: Import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter samt fremstilling af cannabismellempro-
dukter

Annex 2: Kontrakttagere

Guide-CMPF-02 Sidst opdateret 19.12.2018 Side 2 af 6


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/special/medicinsk-cannabis/virksomheder/forsoegsordningen/regler-om-tilknytning-for-virksomheder/

LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

Annex 3: Fagkyndig person

Annex 4: Sikkerhedsansvarlig person

Annex 5: Ansvarlig leder (virksomhedens ejer eller direktar)
Annex 6: Samtykkeerklaeringer

I det folgende gennemgas retningslinjer for udfyldelse af ansggningsskemaets annex 1-6.

2.1 Annex 1 - Import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter samt fremstilling af canna-
bismellemprodukter

I annex 1 angives de aktiviteter vedrgrende cannabisprodukter, som virksomheden gnsker at udfgre. An-
nex 1 er specifik for hvert site, og der skal derfor udfyldes et annex 1 for hvert af virksomhedens sites,
der h@ndterer cannabisudgangsprodukter og -mellemprodukter. Adressen for det padgaeldende site angi-
ves gverst i annex 1.

Annex 1 er opdelt i 3 dele:

- Del 1: Import af cannabisudgangsprodukter
- Del 2: Fremstilling af cannabisudgangsprodukter
- Del 3: Fremstilling af cannabismellemprodukter

Alle aktiviteter, som udfgres pa virksomhedens egne sites skal afkrydses. Hvis en virksomhed f.eks. im-
porterer cannabisudgangsprodukter og fremstiller cannabismellemprodukter, skal del 1 og del 3 udfyldes,
men ikke del 2, da der ikke fremstilles cannabisudgangsprodukter. Aktiviteter, som udlaegges i kontrakt,
skal heller ikke afkrydses. Disse aktiviteter skal i stedet fremga af kontrakttagers relevante tilladelse.

Opbevaring af referenceprgver og batchdokumentation samt handtering af reklamationer og tilbagekal-
delser hgrer under de gvrige aktiviteter i annex 1. Hvis der udelukkende foretages opbevaring af referen-
ceprgver og batchdokumentation og/eller handteres reklamationer og tilbagekaldelser, skal disse aktivite-
ter preeciseres under enten "2.8 Andet” eller "3.3 Andet” for henholdsvis cannabisudgangsprodukter og
cannabismellemprodukter i annex 1.

I slutningen af hver del i annex 1 er det muligt at angive kommentarer, hvis ngdvendigt. Feltet skal bru-
ges, hvis nogle af de valgte aktiviteter bgr uddybes.

Del 1: Import af cannabisudgangsprodukter

Denne del udfyldes, hvis virksomheden gnsker at importere cannabisudgangsprodukter til fremstilling af
cannabismellemprodukter.

Del 2: Fremstilling af cannabisudgangsprodukter

Denne del udfyldes, hvis virksomheden gnsker at fremstille cannabisudgangsprodukter af danskdyrket
cannabis.

Alle relevante aktiviteter mht. fremstilling af udgangsprodukter skal afkrydses i denne del. Dvs. hvis en
virksomhed gnsker at fremstille kapsler, skal "kapsler” afkrydses bade i forhold til fremstilling og feerdig-
konfektionering, og hvis der foretages sekundaer pakning, skal dette ogsa afkrydses. Kvalitetskontrol, fri-
givelse, opbevaring og eksport skal afkrydses alt efter, hvad der er relevant.

Del 3: Fremstilling af cannabismellemprodukter

Denne del udfyldes, hvis virksomheden gnsker at fremstille cannabismellemprodukter af enten importe-
rede cannabisudgangsprodukter eller af danskfremstillede cannabisudgangsprodukter.
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Opbevaring af frigivne cannabismellemprodukter hgrer under aktiviteterne “3.1 Fremstilling af cannabis-
mellemprodukter” og “3.2 Frigivelse af cannabismellemprodukter”. Hvis cannabismellemprodukterne op-
bevares pa et andet site eller ved en anden virksomhed end hvor det er fremstillet eller frigivet, kraeves
det, at virksomheden har en tilladelse til engrosforhandling af laegemidler og tilladelse til hdndtering af
euforiserende stoffer pd det padgeaeldende site.

2.2 Annex 2 - Kontrakttagere

I annex 2 angives virksomhedens kontrakttagere. Til danske kontrakttagere kan der udlaegges aktiviteter
efter kontrakt efter § 33 i bekendtggrelse om dyrkning, forarbejdning og distribution af medicinsk canna-
bis og fremstilling af cannabisudgangsprodukter og § 40 i bekendtggrelse om import af cannabisudgangs-
produkter og fremstilling af cannabismellemprodukter. Aktiviteterne, der kan udleegges i kontrakt er pro-
duktion, analyse, modtagelse, opbevaring og/eller levering efter kontrakt. Bemaerk at frigivelse ikke kan
udlzegges i kontrakt. Analyse af dansk fremstillet cannabis er den eneste aktivitet, som kan udlaegges i
kontrakt til virksomheder i andre EU/E@S-lande jf. § 34 i bekendtggrelse om dyrkning, forarbejdning og
distribution af medicinsk cannabis og fremstilling af cannabisudgangsprodukter.

En kontrakttager skal angives med navn og adresse. Hvis der udfgres aktiviteter pa flere sites ved den
samme virksomhed, skal alle relevante adresser for kontrakttageren fremga af ansggningsskemaet. Alle
relevante adresser skal vaere omfattet af kontrakten, og der skal vaere udfgrt audit pé samtlige relevante
adresser.

De aktiviteter, der gnskes udfgrt af kontrakttager, angives i annex 2. Listen over kontrakttagere kan ogsa
vedlzegges som et bilag.

En kontrakttager i Danmark skal veere i besiddelse af én af fglgende virksomhedstilladelser udstedt af
Leegemiddelstyrelsen, hvor udfgrslen af den pagaeldende aktivitet fremgar:

- Tilladelse til import og fremstilling af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabis-
mellemprodukter

- Tilladelse til fremstilling og indfgrsel af laagemidler og mellemprodukter

- Tilladelse til engrosforhandling af laagemidler inden for EU/E@S

Bemaerk at en kontrakttager med tilladelse til fremstilling og indfgrsel af laagemidler og mellemprodukter
kun m& udfgre kvalitetskontrol af cannabisprodukter, mens en virksomhed med tilladelse til engrosfor-
handling af leegemidler inden for EU/E@S udelukkende ma opbevare frigivne cannabismellemprodukter.
Alle gvrige aktiviteter kraever en tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter.

Hvis de(t) pagzeldende cannabisprodukt(er) er omfattet af bekendtggrelsen om euforiserende stoffer,
skal kontrakttageren ogsa vaere i besiddelse af en tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer.

En kontrakttager til analyse i et andet EU/E@S-land skal veere i besiddelse af en fremstillertilladelse
efter lovgivningen i det pagaeldende land, der svarer til en dansk fremstillertilladelse efter laagemiddello-
vens § 39.

Ved ansggning om at fa optaget en ny kontrakttager eller et nyt site for en allerede godkendt kontraktta-
ger pd mellemproduktfremstillertilladelsen, skal kontrakttageren angives i annex 2, og fglgende doku-
mentation skal fremsendes med ansggningen:

e Geeldende tilladelse(r) for kontrakttageren, der daekker de omhandlede adresser og aktiviteter.

e Konklusion fra auditrapport pa baggrund af audit af kontrakttageren. Det skal fremga heraf, om
kontrakttageren vurderes at efterleve de regler, som kontrakttagers tilladelse er udstedt efter fx
at en fremstiller af cannabisudgangsprodukter lever op til kravene i bekendtggrelse om dyrkning,
fremstilling og distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter.

o Forside af den indgdede kontrakt (eller anden side, hvor navne og adresser pa kontraktgiver og
kontrakttager fremgar) samt side fra kontrakt med alle relevante parters underskrifter (dvs. re-
praesentant for kontraktgiver samt repraesentant for kontrakttager). For ansggere af ny tilladelse
er det acceptabelt, at der indsendes udkast til kontrakt.
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Virksomheden m3 fgrst tage en kontrakttager i brug, nar denne er godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Nar
vi godkender en kontrakttager, kommer denne til at fremga af virksomhedens mellemproduktfremstiller-
tilladelse under annex 2.

2.3 Annex 3 - Fagkyndig person

I annex 3 angives den fagkyndige person i virksomheden. Krav til den fagkyndige person fremgar i Krav
og forventninger til den fagkyndige person i en cannabisvirksomhed.

Ved godkendelse af en ny fagkyndig person pa mellemproduktfremstillertilladelsen skal fslgende materi-
ale medfglge ansggningen:

« CV med oversigt over relevant praktisk erfaring, relevante kurser o.l.

e Eksamensbevis

e Traeningsplan, hvis den fagkyndige person er ny i virksomheden

o For konsulenter skal den indgdede kontrakt mellem virksomhed og fagkyndig person medsendes

Ved brug af konsulenter bgr der vaere taget stilling til omfanget af konsulentens tilstedevaerelse i virk-
somheden, sa den fagkyndige persons kendskab til produkterne, produktionen m.m. holdes ved lige. Om-
fanget af konsulentens tilstedevaerelsen skal fremga af ansggningen, fx i et medsendt falgebrev.

2.4 Annex 4 - Sikkerhedsansvarlig person
Annex 4 er kun relevant for fremstillere af cannabisudgangsprodukter efter annex 1 del 2.

I annex 4 angives virksomhedens sikkerhedsansvarlige person, som er ansvarlig for udarbejdelsen og im-
plementeringen af enhver relevant sikkerhedsforanstaltning.

2.5 Annex 5 - Ansvarlig leder (virksomhedens ejer eller direktgr)
I annex 5 angives virksomhedens ansvarlige leder, som defineres som virksomhedens ejer eller direktgr.

2.6 Annex 6 - Samtykkeerklaeringer
Annex 6 er kun relevant for fremstillere af cannabisudgangsprodukter efter annex 1 del 2.

I annex 6 skal den sikkerhedsansvarlige person og den ansvarlige leder udfylde samtykkeerklzeringer om,
at Leegemiddelstyrelsen indhenter oplysninger om disse personers personlige forhold hos Rigspolitiet.
Hvis Rigspolitiet ikke giver en ren vandelsvurdering, s3 vil den bergrte person blive hgrt over udtalelsen,
inden der traeffes en afggrelse. Virksomheden vil normalt fa mulighed for at melde en anden ansvarlig,
der herefter vandelsvurderes, og vi skal derfor igen bruge en samtykkeerklzering fra den nye person.

Samtykkeerklzeringen skal kun udfyldes fgrste gang en sikkerhedsansvarlig person eller en ansvarlig le-
der skal godkendes pa tilladelsen.

3. Krav til ansggninger

3.1 Ansggning om ny tilladelse
Ved ansggning om en ny mellemproduktfremstillertilladelse skal hele ansggningsskemaet udfyldes. Er der
aktiviteter pa flere sites, skal der udfyldes et annex 1 for hvert site. Desuden skal falgende medsendes:

e Site master file
 Dokumentation til godkendelse af eventuelle kontrakttagere. Se afsnit 2.2 om kontrakttagere
» Dokumentation til godkendelse af fagkyndig person. Se afsnit 2.3 om annex 3
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3.2 AEndringsansggning

Ved ansggning om gndring af en eksisterende mellemproduktfremstillertilladelse skal de to fgrste sider af
ansggningsskemaet altid udfyldes. Afhaengig af typen af endring vil det kun vaere ngdvendigt at udfylde
nogle af ansggningsskemaets annexer, se beskrivelserne nedenfor.

Se desuden Vejledning om krav og frister ved ansggning om virksomhedstilladelser.

Ved ansggning om aendring af navn er det tilstraekkeligt at indsende de to fgrste sider af ansggnings-
skemaet.

Ved ansggning om aendring af adresse eller tilfgjelse af nyt site skal der - udover fuldt udfyldt an-
sggningsskema - medsendes site master file.

Ved ansggning om aendring til aktiviteter i annex 1 skal hele annex 1 for sitet udfyldes (alle krydser
skal szettes — bade aktiviteter som gnskes tilfajet og aktiviteter, som fortsat gnskes). Hvis der kun er an-
dringer til ét site, er det tilstreekkeligt at udfylde annex 1 for det pagaeldende site.

Ved ansggning om aendring til kontrakttagere skal alle kontrakttagere angives i annex 2. Dokumenta-
tion for en ny kontrakttager skal desuden medsendes, iht. afsnit 2.2 om kontrakttagere.

Ved ansggning om andring af den godkendte fagkyndige person skal annex 3 udfyldes. Dokumenta-
tion for den fagkyndige person skal desuden medsendes, iht. afsnit 2.3 om annex 3.

Ved ansggning om aendring af den sikkerhedsansvarlige person skal annex 4 og annex 6 mht. den
sikkerhedsansvarlige person udfyldes.

Ved ansggning om aendring af den ansvarlige leder skal annex 5 og annex 6 mht. den ansvarlige le-
der udfyldes.

3.3 Nedlaeggelse af tilladelse

Ved ansggning om nedlaeggelse af mellemproduktfremstillertilladelse vil virksomheden som udgangs-
punkt blive kontaktet af en inspektgr, som vil planlaegge en lukkeinspektion for at sikre, at der i relevant
omfang fortsat tages hand om handtering af reklamationer, tilbagekaldelser, opbevaring af referenceprg-
ver, batchdokumentation m.m.

Hvis virksomheden fortsaetter med at have ansvar for cannabismellemprodukter efter bekendtggrelsen
for import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter og/eller ansvar for
cannabisudgangsprodukter efter bekendtggrelse om dyrkning, forarbejdning og distribution af medicinsk
cannabis og fremstilling af cannabisudgangsprodukter, skal virksomheden fortsat opretholde en mellem-
produktfremstillertilladelse.

Nedlzeggelse af en mellemproduktfremstillertilladelse kan fgrst ske den dag, virksomheden ikke lsengere
har tilhgrende aktiviteter, herunder er ansvarlig for opbevaring af referenceprgver samt batchdokumenta-
tion. I §§ 34 og 35 i bekendtggrelsen om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af canna-
bismellemprodukter samt i 8§ 27 og 32 i bekendtggrelse om dyrkning, forarbejdning og distribution af
medicinsk cannabis og fremstilling af cannabisudgangsprodukter er det praeciseret, hvor laenge reference-
prgver og batchdokumentation for de forskellige produkter skal opbevares.

En virksomhed, der gnsker at nedlaegge sin mellemproduktfremstillertilladelse, men fortsat har ansvar for
at opbevare referenceprgver og batchdokumentation, skal derfor fgrst indsende en a&ndringsansggning,
hvor Leegemiddelstyrelsen informeres om, at alle fremstillingsaktiviteter indstilles. Leegemiddelstyrelsen
vil herefter udstede en aendret mellemproduktfremstillertilladelse, hvoraf det fremgar, at der udeluk-
kende foretages opbevaring af referenceprgver og batchdokumentation pa adressen. Det samme er geel-
dende, hvis virksomheden fortsat er ansvarlig for reklamationer og tilbagekaldelser. Sa snart virksomhe-
den ikke laengere er forpligtiget iht. ovenstaende regler, skal virksomheden skriftligt meddele Lagemid-
delstyrelsen, at mellemproduktfremstillertilladelsen gnskes nedlagt.
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