LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Vejledning til projektbeskrivelse til ansggning om
tilladelse af dyrkning og handtering af cannabis med
henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk brug

Denne vejledning beskriver hvilke krav, der er til den projektbeskrivelse, der skal vedhaeftes til ansggning
om tilladelse af dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk brug.

Projektbeskrivelsen skal detaljeret beskrive ansggers planer for dyrkning og udvikling af cannabis med
henblik pa at opna et ensartet og standardiseret produkt, som har den forngdne kvalitet til at indga i
forspgsordningen med medicinsk cannabis. Projektbeskrivelsen skal sandsynligggre, at udviklingen vil
kunne resultere i cannabis, der kan indga i forsggsordningen.

Ansgger skal arbejde pa at dyrke standardiserede, ensartede og reproducerbare produkter, sadan at
indholdet af aktive stoffer er ens for hver hgst og forarbejdningsproces, og hvor der er fuld kontrol med alle
fremstillingsaktiviteter.

1 Kvalitetssikring

Denne del af projektbeskrivelsen skal beskrive virksomhedens system for sikring af den tilsigtede kvalitet af
cannabis. Dette opnas ved at udarbejde en kvalitetshandbog eller tilsvarende. Kvalitetshandbogen skal
beskrive procedurer og instruktioner for de anvendte processer. Alle processer skal vaere klart definerede
og beskrevet, og skal regelmaessigt gennemgas. Afvigelser fra disse procedurer skal dokumenteres, og
arsagen til den opstaede afvigelse skal undersgges og relevante handlinger skal foretages for at undga at
afvigelsen sker igen.

Ligeledes skal det af kvalitetshandbogen fremga, hvorledes andringer til processer og procedurer vil blive
handteret.

Den ansvarlige for virksomheden skal fgre kontrol med dette. Det skal fremga i procedurer, hvorledes dette
bliver sikret.

2 Personale og uddannelse

Det skal fremga, hvem der er ansvarlig for cannabisdyrkning- og hgst. Dette kan fremga af et
organisationsdiagram, der ogsa beskriver et estimat for hvor mange ansatte, der vil vaere tilknyttet dyrkning
og handtering af cannabis. Det skal sikres, at der er tilstraekkeligt kvalificeret og traenet personale. Det skal
fremga af projektbeskrivelsen, hvordan det vil blive sikret, at al personale, der har med dyrkning og
handtering at g@re, er treenet i virksomhedens krav og procedurer, og hvorledes dette vil blive
dokumenteret.

Det skal sikres, at personale opretholder en god personlig hygiejne og ikke har abne sar, betaendelser eller
lignende.

3 Bygninger og faciliteter
Areal og placering af bygninger skal beskrives, hertil hvor stor del der forventes at blive anvendt til
dyrkning, handtering og opbevaring af cannabis. Tilhgrende faciliteter skal ligeledes beskrives. Bygninger og
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faciliteter, der anvendes til dyrkning og evt. t@rring skal veere rene, ventilerede, og der skal vaere styring af
og kontrol med temperatur, lysforhold og luftfugtighed. Dette kan med fordel forega i et klimakammer.
Bygninger skal veere fri for insekter, gnavere og andre skadedyr, og det skal fremga af projektbeskrivelse,
hvorledes dette bliver opnaet.

Det skal beskrives, hvordan det sikres, at bygninger og faciliteter kun anvendes til produktion af cannabis og
at dette ikke bliver ssmmenblandet med andet materiale.

Hvis der udfgres aktiviteter i lejede lokaler, skal der foreligge en kontrakt. Det skal fremga, hvem der er
udlejer, hvordan ansvar er fordelt, og hvilken adgang udlejer har til lokalerne. Det skal fremga af
projektbeskrivelsen, hvis der anvendes udlejede lokaler.

4 Udstyr

Anvendt udstyr til dyrkning og handtering skal beskrives. Det skal beskrives, hvorledes det vil blive sikret, at
udstyret kun anvendes til cannabis, og hvorledes det sikres, at det anvendte udstyr er rent og egnet til dets
formal, herunder regelmaessig kalibrering. Udstyr af trae er ikke egnet til dyrkning og handtering af
cannabis.

5 Dokumentation

Alle dokumenter, der er en del af kvalitetssikringssystemet, herunder procedurer og instruktioner, skal
veere tilgaengelige for det personale, der skal lsese dem. Det skal beskrives, hvorledes der vil opnas
sporbarhed for dokumenter, saledes at alt dokumentation kan fremskaffes, nar det er ngdvendigt. Det skal
blandt andet fremga, hvornar der er gjort rent i bygningerne, og hvornar personale er blevet traenet i
arbejdsgange. Dette kan vaere i form af en logbog.

Alle processer skal beskrives, og der skal vaere dokumentation for hver dyrkning/hgst. Heriblandt dato og
tidspunkt for processerne og information om anvendt materiale.

6 Frg og formeringsmateriale

Det skal fremga hvilke frg og/eller formeringsmateriale, der anvendes, herunder sort og oprindelse. Det
skal sikres, at der er sporbarhed til det oprindelige fr@- og formeringsmateriale fra det hgstede cannabis.
Det er vigtigt, at fr@- og formeringsmaterialet er egnet til formalet, herunder at der sikres selvstaendighed,
ensartethed, stabilitet og renhed.

Der skal foreligge en beskrivelse af sorten eventuelt suppleret med relevant DNA-profil. Ydermere skal der
foreligge en kemisk profil. Den kemiske profil skal indeholde vaerdier for indhold af veesentlige aktive
stoffer, sdsom THC og CBD.

Sorter af frg eller andet formeringsmateriale skal vaere sporbart i forhold til oprindelse, mangder, sort og
ejerskab, og dette skal til enhver tid kunne dokumenteres.

Landbrugsstyrelsen vil ved gennemgang af ansggningen seaerligt vurdere, om disse forhold i tilstraekkeligt
omfang er belyst og dokumenteret.

7 Dyrkning

Processen for dyrkning af cannabis skal beskrives. Der ma ikke anvendes pesticider og sprgjtemidler, og der
skal undgas blanding med andre plantematerialer. Urenheder skal fjernes.

Det valgte dyrkningsmedie skal beskrives.

Det skal sikres, at vanding og eventuel ggdning ikke pavirker dyrkningen i en ugnsket retning. Det vil sige, at
det skal vaere fri for urenheder, som affgring, tungmetaller, pesticider og toksikologiske urenheder.
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8 Hpst

Processen for hgst skal beskrives. Hgsten skal ske, nar planten har opnaet den bedste kvalitet for den
tilsigtede anvendelse. Det skal beskrives, hvornar pa dagen det forventes, at hgsten skal forega, og plantens
forventede alder ved hgst. Beskrivelsen skal endvidere inkludere, hvorledes det undgas sammenblanding
med andre plantematerialer.

9 Primeer forarbejdning

Den primzere forarbejdning inkluderer vask, beskaering, torring, frysning etc. Det skal beskrives, hvordan
det undgas, at plantematerialet bliver eksponeret for direkte sollys, samt hvorledes der vil blive opnaet de
optimale betingelser for fx t@rring.

10 Pakning

Pakningen af det hgstede cannabis skal beskrives. Det skal pakkes i ren og tgr emballage, og det skal
maerkes med indhold. Emballagen skal opbevares i et rent, tgrt omrade, der er fri for insekter, gnavere og
andre skadedyr.

11 Lager

Opbevaring af cannabisprodukt skal beskrives. Faciliteterne, hvem der har adgang, og hvorledes det sikres,
at adgangsforhold er forsvarlig skal ogsa beskrives. Her menes sikkerhed, alarmsystem samt beskrivelse af
opbevaringsforhold, temperatur og luftfugtighed.

12 Tidsplan for at produkterne opnar den gnskede kvalitet

Projektbeskrivelsen skal indeholde en beskrivelse af forventede milepzele. Det vil sige en plan for dyrkning,
hgst og primaer forarbejdning. Det skal beskrives, hvornar cannabisprodukter pataenkes at kunne indga i
forsggsordningen med medicinsk cannabis.

13 Regnskab

Der skal foreligge en procedure for, hvorledes der vil blive f@rt regnskab med cannabisproduktionen. Pa
Leegemiddelstyrelsens hiemmeside kan der findes vejledning til regnskabsfgring med euforiserende stoffer,
samt indberetning til den arlige statistik. Regnskabsfgring og indberetning skal overholde kravene i
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer (bek. nr. 557 af 31/05/2011 med senere a&ndringer).

Regnskabet for dyrkning af cannabis skal veere opdelt i cannabis dyrket til medicinsk brug og cannabis
dyrket til videnskabelig brug. Regnskab skal indeholde informationer omkring arealet, hvorpa cannabis
dyrkes, herunder hvor stort et areal, der er saet pa, og hvor stort et areal der er hgstet. Arealet skal angives
i hektar. Derudover skal regnskabet indeholde mangden af hgstet cannabis i kilogram. Der skal kunne
redeggres for tab ved dyrkningen, bade f@r og efter hgst.

Derudover skal der holdes regnskab med lagerholdt cannabis (antal gram), samt maengden af cannabis som
er destrueret eller tabt (gram). Dette geelder ogsa svind i lagerbeholdning. Safremt der fremstilles
ekstrakter af cannabis, herunder resin fra cannabis isoleres, skal der fgres regnskab med maengden af
ekstrakt/resin, der er udvundet (gram).

14 Destruktion

Destruktion af cannabis kreever godkendelse af Leegemiddelstyrelsen efter § 13 i bekendtggrelsen om
euforiserende stoffer (bek. nr. 557 af 31/05/2011 med senere aendringer).

Ansggningsskema om destruktion findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/virksomhedstilladelse-og-registrering/euforiserende-stoffer/blanketter/
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=137169
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=137169
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=137169

Nar der er opnaet tilladelse til destruktion skal materialet sendes til forbraending. Destruktionen skal
observeres samt noteres med dato og underskrives af to personer fra dyrkningsvirksomheden.

Pa anmodning skal Leegemiddelstyrelsen have mulighed for at deltage i destruktionen.

15 Seerlige sikkerhedsforanstaltninger

Projektbeskrivelsen skal detaljeret beskrive hvilke sikkerhedsforanstaltninger, der vil blive iveerksat i
forbindelse med dyrkning og forarbejdning af cannabis.

Der skal tages seerlige sikkerhedsforanstaltninger. Det skal sikres, at der er restriktiv adgang til bygninger og
faciliteter, og at cannabismaterialet dyrkes og opbevares forsvarligt i forsvarligt emballage og utilgaengeligt
for uvedkommende.

Rigspolitiet vil i forbindelse med ans@gningen, med ansggerens samtykke, foretage en vurdering af
ansggerens personlige forhold. Der vil saledes blive indhentet oplysninger om personlige forhold for
eksempelvis ejeren af virksomheden og den ansvarlige leder.

16 Fremstilling til legemiddelformal

Cannabis, der skal anvendes til fremstilling af markedsfgrte leegemidler, skal overholde reglerne om
fremstilling af aktive stoffer til legemidler efter bekendtggrelse nr. 1360 af 18. december 2012 om
fremstilling, indfgrsel og distribution af aktive stoffer til fremstilling af lzegemidler. Fremstilling af aktive
stoffer til fremstilling af laegemidler (API) til markedsfgrte leegemidler kraever ligeledes en registrering som
fremstiller aﬂ[JLN1]

Cannabis, der skal anvendes til fremstilling af magistrelle leegemidler, skal som minimum overholde kravene
i Danske Leegemiddelstandarder.
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https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=144733
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=144733
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=184959%20

	1 Kvalitetssikring
	2 Personale og uddannelse
	3 Bygninger og faciliteter
	4 Udstyr
	5 Dokumentation
	6 Frø og formeringsmateriale
	7 Dyrkning
	8 Høst
	9 Primær forarbejdning
	10 Pakning
	11 Lager
	12 Tidsplan for at produkterne opnår den ønskede kvalitet
	13 Regnskab
	14 Destruktion
	15 Særlige sikkerhedsforanstaltninger
	16 Fremstilling til lægemiddelformål

