Vejledning til ansggning om tilladelse til import af cannabisudgangspro-
dukter og fremstilling af cannabismellemprodukter

Denne vejledning beskriver, hvordan man udfylder skemaet til ansggning om tilladelse til import af can-
nabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter.

Tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter vil i det fgl-
gende blive angivet som mellemproduktfremstillertilladelse.

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.

Denne vejledning indledes med et afsnit med generelle informationer om mellemproduktfremstillertilla-
delsen og den fagkyndige person, efterfulgt af en mere konkret gennemgang af ansggningsskemaet med
vejledning til udfyldelse af hvert enkelt Annex i ansggningen.

Ansggningen skal indsendes sammen med et uddybende fglgebrev eller fglgemail, der beskriver baggrun-
den for ansggningen og relevant supplerende materiale. Ansggningen bedes indsendt elektronisk til virk-
somhedstilladelse@dkma.dk iht. vores Vejledning om krav og frister ved ansggning om virksomhedstilla-
delser.
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1. Generelle informationer

1.1 Overordnet om mellemproduktfremstillertilladelse

Ved lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, der traeder i kraft 1. januar 2018, igangsaettes en 4-
o . . . . . .

arig forsggsordning, hvor virksomheder med en mellemproduktfremstillertilladelse kan importere canna-
bisudgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter.

Import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter ma kun ske med tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen.

Det er ikke muligt alene at opna tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter eller fremstilling af
cannabismellemprodukter. Kun den, som har registreret et cannabismellemprodukt, ma fremstille mel-
lemproduktet og importere det tilhgrende cannabisudgangsprodukt.

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

1.2 Samtidig tilladelse til hdndtering af euforiserende stoffer

Leegemiddelstyrelsen udsteder kun mellemproduktfremstillertilladelser til virksomheder, der samtidigt har
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til handtering af euforiserende stoffer, hvis produktet er omfattet af be-
kendtggrelse om euforiserende stoffer. Virksomheden skal derfor i disse tilfeelde senest samtidigt med
indsendelse af ansggning om mellemproduktfremstillertilladelse indsende en ansggning om tilladelse til
h&ndtering af euforiserende stoffer. Safremt virksomheden allerede har en sddan tilladelse, skal virksom-
heden indsende en andringsansggning til denne, saledes at import af cannabisudgangsprodukter kan til-
fgjes de aktiviteter, som tilladelsen daekker.

1.3 Distribution af egne registrerede cannabismellemprodukter
Indehaveren af en mellemproduktfremstillertilladelse har tilladelse til at distribuere egne registrerede, og
dermed egne fremstillede, cannabismellemprodukter.

Distribution af andre registrerede cannabismellemprodukter kraever en tilladelse til engrosforhandling af
laegemidler.

2. Krav og forventninger til den fagkyndige person

2.1 Uddannelse

Laegemiddelstyrelsen kraever, at en fagkyndig person skal veere i besiddelse af et eksamensbevis, certifi-
kat eller andet kvalifikationsbevis for en universitetsuddannelse af minimum 4 8rs varighed. Den fagkyn-
dige person skal have en akademisk uddannelse inden for omraderne: Farmaci, lsegevidenskab, farma-
ceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

En kandidatgrad (svarende til en mastergrad) kan godkendes, sdfremt den mgder ovenstdende krav til
retning, ogsa selvom graden bestdr af ikke sammenhaengende bachelor- og kandidatgrad. Det er dog
ikke muligt at sammenlaegge uafhaengige uddannelser og fx fungere som fagkyndig person pa baggrund
af to 3-3rige uddannelser pa universitetsniveau, da man hermed ikke mgder kravet om et kvalifikations-
bevis, fx et kandidatbevis, opndet pd baggrund af en uddannelse pa universitetsniveau pa minimum 4 ar.

Laegemiddelstyrelsen fraviger ikke kravene til uddannelsens leengde eller retning.

Hvis der er tale om en udenlandsk uddannelse skal der indhentes en vurdering af uddannelsen fra Uddan-
nelses- og Forskningsministeriet (Styrelsen for Forskning og Uddannelse). Denne vurdering skal medsen-
des ansggningen om tilladelse.

2.2 Erfaring fra produktion, kvalitetssikring eller kvalitetskontrol

En fagkyndig person skal have tilstraekkelig erfaring fra en virksomhed med en mellemproduktfremstiller-
tilladelse eller en tilladelse til fremstilling og indfgrsel af laagemidler og mellemprodukter. Der stilles fgl-
gende krav til den fagkyndige persons erfaring inden for produktion, kvalitetssikring eller kvalitetskontrol
i en af ovennaevnte virksomheder afhaengig af uddannelsens laengde:
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« Ved fuldfert 4-3rig universitetsuddannelse skal kandidaten have minimum 2 &rs erfaring
e Ved fuldfgrt 5-8rig eller leengere universitetsuddannelse skal kandidaten have minimum 1 &rs er-
faring

2.3 Dispensationsmuligheder
Leegemiddelstyrelsen dispenserer ikke fra ovenstdende krav til uddannelse og erfaring for den fagkyndige
person, heller ikke pd baggrund af:

e Kvantitativt lille produktion
» Geografisk placering af aktiviteter

2.4 Tilknytning til virksomheden
Leegemiddelstyrelsen stiller fglgende krav til den fagkyndige persons tilknytning til den virksomhed, som
personen skal fungere som fagkyndig person pa vegne af:

« Den fagkyndige person skal vaere fastansat eller have indgdet kontrakt med virksomheden

+ Den fagkyndige person skal kende kvalitetssystemet tilstraekkeligt

+ Den fagkyndige person skal have regelmaessig gang i virksomheden og skal kende alle lokaler an-
vendt til fremstilling

Laegemiddelstyrelsen forventer, at den fagkyndige person tilbringer min. 10 timer om ugen i virksomhe-
den. Hvis virksomhedens produktion er lille eller kun foregar i mindre kampagner, kan den fagkyndige
persons tilstedevaerelse reduceres.

Grundet forventning om regelmaessig tilstedevaerelse kan en fagkyndig person ikke vaere godkendt pd
mellemproduktfremstillertilladelsen under orlov. Laegemiddelstyrelsen kraever derfor, at virksomheden in-
den en orlovsperiode ansgger om at udskifte den pagaeldende fagkyndige person pa tilladelsen. Nar den
fagkyndige person vender tilbage fra orlov, kan virksomheden ansgge om at f& denne person genoptaget
som fagkyndig person p@ mellemproduktfremstillertilladelsen.

2.5 Godkendelse af fagkyndig person

Leegemiddelstyrelsen foretager udelukkende vurderinger af, om en fagkyndig person kan godkendes, nar
en ansggning vedrgrende en specifik person og pa vegne af en specifik virksomhed modtages i Laeegemid-
delstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen udfgrer ikke vurderinger af, om eventuelle kandidater kan godkendes.
I stedet henvises til, at sdfremt kravene og forventningerne i denne vejledning imgdekommes, vil pagael-
dende person kunne godkendes som fagkyndig person.

Veer samtidig opmaerksom pa, at der ikke findes nogen generel godkendelse eller certificering af en fag-
kyndig person i Danmark. Nar en fagkyndig person godkendes pa en mellemproduktfremstillertilladelse
for en virksomhed, gaelder godkendelsen kun for denne specifikke virksomhed. Godkendelsen kan ikke
overfgres til andre virksomheder, og en fagkyndig person pa8 mellemproduktfremstillertilladelsen skal der-
for godkendes i Leegemiddelstyrelsen igen, hvis personen gnskes optaget pa en anden virksomheds mel-
lemproduktfremstillertilladelse. Nar en tidligere godkendt fagkyndig person skal godkendes pa mellem-
produktfremstillertilladelsen for en anden virksomhed, skal ovennavnte dokumentation medsendes igen.

Under afsnittet Gennemgang af selve ansggningsskemaet og krav til dokumentation (Annex 2) nedenfor
kan det ses hvilke informationer, som skal medsendes en ansggning om godkendelse af en ny fagkyndig
person.

2.6 Efteruddannelse

Leegemiddelstyrelsen forventer, at en fungerende fagkyndig person mindst én gang &rligt deltager i kur-
sus, seminar, konference e.l. med fokus pa Good Manufacturing Practice (GMP). Dette kan enten om-
handle generel GMP-efterlevelse eller vaere specifikt for cannabisprodukter.

Hvis en fagkyndig person et ar fravaelger kursusdeltagelse, forventes det, at den fagkyndige person i ste-
det mgdes med andre, der arbejder med kvalitetssikring eller kvalitetskontrol, for at udveksle erfaringer.
Dette kan ske i form af arrangerede temamgder, ERFA grupper eller lignende private mgder.

Efteruddannelse eller alternative mgdeaktiviteter som naevnt ovenfor bgr kort beskrives i et CV, sd den
fagkyndige person kan dokumentere deltagelsen over for Laegemiddelstyrelsen.
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2.7 Delegerede fagkyndige personer

Den delegerede fagkyndige person daekker over en person udnaevnt af virksomheden, som kan udfgre fri-
givelse pa vegne af den godkendte fagkyndige person. En delegeret fagkyndig person skal leve op til de
samme krav til uddannelse, erfaring, tilknytning mm. som den fagkyndige person, men den delegerede
fagkyndige person skal ikke forhdndsgodkendes i Laegemiddelstyrelsen. Vaer opmaerksom pa, at det er
den pa@ mellemproduktfremstillertilladelsen godkendte fagkyndige persons ansvar at sikre, at den delege-
rede fagkyndige person er kvalificeret til at fungere som fagkyndig person. Den delegerede fagkyndige
person udfgrer opgaver pa vegne af den godkendte fagkyndige person, og den godkendte fagkyndige
person skal derfor kunne std inde for den delegerede fagkyndige person.

N&r en godkendt fagkyndig person uddelegerer frigivelsen til en eller flere delegerede fagkyndige perso-
ner, skal den godkendte fagkyndige person kontrasignere for samtlige frigivelser, som de delegerede fag-
kyndige personer har udfgrt pd vegne af den godkendte fagkyndige person. Den godkendte fagkyndige
person skal stikprgvevis gennemga frigivelserne udfgrt af de delegerede fagkyndige personer.

Leegemiddelstyrelsens inspektgrer vil stikprgvevis kontrollere, om virksomhedens delegerede fagkyndige
personer lever op til kravene i denne vejledning.

3. Gennemgang af selve ansggnhingsskema og krav til dokumentation
Skemaet til ansggning om mellemproduktfremstillertilladelse er inddelt i tre Annexer:

Annex 1: Import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellemprodukter
Annex 2: Fagkyndig person

Annex 3: Ansvarlig leder

I det folgende gennemgas retningslinjer for udfyldelse af ansggningsskemaets Annex 1-3.

3.1 Annex 1

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 hdndterer cannabisudgangsprodukter og -mellemprodukter. Adressen for det pageeldende site angi-
ves gverst i Annex 1.

Opbevaring af frigivne cannabismellemprodukter hgrer under aktiviteten “3 Produktion af cannabismel-
lemprodukter”. Hvis cannabismellemprodukterne opbevares pa et andet site, kraeves det, at virksomhe-
den har en tilladelse til engrosforhandling af laegemidler og tilladelse til handtering af euforiserende stof-
fer pa det pagaeldende site.

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 praeciseres under “5 Andet” i Annex 1.

I slutningen af Annex 1 er det muligt at angive kommentarer, hvis ngdvendigt. Feltet skal bruges, hvis
nogle af de valgte aktiviteter bgr uddybes.

3.2 Annex 2
I Annex 2 angives den fagkyndige person i virksomheden. Krav til den fagkyndige person fremgar oven-
for i afsnittet 2. Krav og forventninger til den fagkyndige person.

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

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

 Eksamensbevis

e Treeningsplan, hvis den fagkyndige person er ny i virksomheden

e For konsulenter skal den indgdede kontrakt mellem virksomhed og fagkyndig person medsendes
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Ved brug af konsulenter bgr der veere 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 det medsendte fglgebrev.

3.3 Annex 3
I Annex 3 angives virksomhedens ansvarlige leder.

4. Krav til ansggninger

4.1 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 fglgende medsendes:

e Site master file
« Organisationsdiagram
» Dokumentation til godkendelse af fagkyndig person. Se afsnit 3.2 om Annex 2

4.2 Endringsansggning

Ved ansggning om andring af en eksisterende mellemproduktfremstillertilladelse skal forsiden af ansgg-
ningsskemaet altid udfyldes. Afhaengig af typen af a&ndring vil det kun veere ngdvendigt at udfylde nogle
af ansggningsskemaets Annexer, se beskrivelserne nedenfor. Der bgr altid medsendes et fglgebrev, der
beskriver a&ndringen.

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

Ved ansggning om aendring af navn er det tilstraekkeligt at indsende forsiden af ansggningsskemaet.

Ved ansggning om andring af adresse eller tilfgjelse af nyt site skal der - udover fuldt udfyldt an-
sggningsskema - medsendes organisationsplan og site master file, hvis der er vaesentlige andringer til
dokumenterne.

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

Ved ansggning om aendring af den godkendte fagkyndige person skal Annex 2 udfyldes. Dokumen-
tation for den fagkyndige person skal desuden medsendes, iht. afsnit 3.2 om Annex 2.

Ved ansggning om aendring af den ansvarlige leder skal Annex 3 udfyldes.

4.3 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, skal virksomheden
fortsat opretholde en mellemproduktfremstillertilladelse.

Nedlaeggelse af en mellemproduktfremstillertilladelse kan fgrst ske den dag, virksomheden ikke laengere
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 er det praciseret, at referenceprgver af cannabismellemprodukter skal gemmes i
mindst 1 ar efter udlgbsdato, og batchdokumentation vedrgrende en fremstillet batch skal opbevares i
mindst et ar laengere end udlgbsdato for batchen eller mindst 5 ar efter cannabismellemproduktets frigi-
velse til salg eller distribution, afhaengigt af hvilken periode der er den laengste. Det er dog muligt at
indgd kontrakt med en anden mellemproduktfremstillervirksomhed angdende opbevaring af referenceprg-
ver samt batchdokumentation.
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En virksomhed, der gnsker at nedlzegge sin mellemproduktfremstillertilladelse, men fortsat gnsker at op-
bevare referenceprgver og batchdokumentation, skal derfor fgrst indsende en a&ndringsansggning, hvor
Laegemiddelstyrelsen informeres om, at alle fremstillingsaktiviteter indstilles. Laegemiddelstyrelsen vil
herefter udstede en sendret mellemproduktfremstillertilladelse, hvoraf det fremgar, at der udelukkende
foretages opbevaring af referenceprgver og batchdokumentation pa adressen. Det samme er gaeldende
hvis virksomheden fortsat vil vaere ansvarlig for reklamationer og tilbagekaldelser. S& snart virksomhe-
den ikke leengere er forpligtiget iht. ovenstdende regler, skal virksomheden skriftligt meddele Leegemid-
delstyrelsen, at mellemproduktfremstillertilladelsen gnskes nedlagt.
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