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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Guide til ansoggning om tilladelse til dyrkning og
handtering af cannabis med henblik pa at udvikle
cannabis til medicinsk brug

Denne guide beskriver, hvordan man udfylder skemaet til ansggning om tilladelse til dyrkning og
h@ndtering af cannabis med henblik pd at udvikle cannabis til medicinsk brug. For uddybende information
omkring virksomheders hdndtering af euforiserende stoffer, se Virksomhed med euforiserende stoffer.

Ansggningsskemaet til ansggning om tilladelse til dyrkning og hdndtering af cannabis med henblik pa at
udvikle cannabis til medicinsk brug er inddelt i 4 dele herunder

e Generelle oplysninger: Ansggningstype, virksomhedsoplysninger, ansvarlig person og beskrivelse
af ansggningen og bekraeftelse og underskrift

e Annex 1: Ansggningens gyldighedsomrade

e Annex 2: Lokationer

e Annex 3: Samtykkeerklaeringer

Bemeaerk at alle relevante dele i anspggningsskemaet altid skal udfyldes. Dette er uanset om der
er tale om en ansggning til en ny tilladelse eller ansogning til endring af en eksisterende
tilladelse.

Overordnet om udviklingstilladelse

1. januar 2018 blev en saerlig udviklingsordning for dyrkning af cannabis i Danmark introduceret.
Ordningen ggr det muligt at sgge om tilladelse til dyrkning og udvikling af cannabis med det formal at
udvikle cannabisprodukter, som er egnede til at indgd forsggsordningen.

Udviklingsordningen forlgber parallelt med den 4-3rige forsggsordning med medicinsk cannabis, som nu
er blevet forlaenget yderligere 4 ar til og med 2025. Laeegemiddelstyrelsen udsteder tilladelse til dyrkning
og udvikling af cannabis med det formal at forsyne cannabismellemprodukter til forsggsordningen.

Alle udviklingstilladelser vil blive udstedt med udlgb, da ovennavnte saerordning er tidsbegraenset.
Leegemiddelstyrelsen vil hen imod slutningen af forsggsperioden konkret vejlede virksomhederne om evt.
forleengelse eller ophgr af tilladelserne.

Denne szerordning finder alene anvendelse pd ansggninger om dyrkning med henblik pd udvikling af
cannabis til medicinsk brug. Ansggning om tilladelse til erhvervsmaessig dyrkning af cannabis med lavt
THC-indhold med henblik pa andet end udvikling af cannabis til medicinsk brug skal som hidtil sendes til
Landbrugsstyrelsen.

Generelle oplysninger

I de indledende sider skal ansggeren fgrst angive, hvad ansggningen overordnet omhandler dvs.
hvorvidt, der er tale om en ny ansggning, en sndring til en eksisterende tilladelse eller nedlaeggelse af
en eksisterende tilladelse. Derudover skal det angives, hvornar virksomheden gnsker, at sendringen skal
geelde fra. Bemaerk at tilladelser ikke kan udstedes med tilbagevirkende kraft.

Alle virksomhedstilladelser udstedes med et unikt autorisationsnummer. Ved andringer til eksisterende
tilladelser, skal dette autorisationsnummer angives.

Da det ofte er ngdvendigt at uddybe, hvad ansggningen omhandler, er der i det efterfglgende afsnit plads
til at beskrive ansggningen i fritekst. Hvis en ansggning vurderes at veere seerlig kompleks kan det vaere
fordelagtigt at vedhaefte et folgebrev der beskriver formalet med ansggningen.

Under oplysningsafsnittet angives information om virksomheden og den ansvarlige leder.
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I det sidste afsnit skal virksomheden underskrive ansggningen. Ved underskrift bekraeftes rigtigheden af
informationerne i skemaet. Det er den ansvarlige person, der skal underskrive ansggningen.

Efter indsendelse af ansggningen kan der ikke tilfgjes eller zendres i denne, sdfremt der identificeres fejl
eller mangler. I disse tilfeelde skal der indsendes en ny ansggning med de korrekte oplysninger.

Seerligt for ansggning om ny tilladelse

Nar en virksomhed fgrste gang sgger om en tilladelse skal projektbeskrivelse vedlaegges. Derudover at
skal opdateret projektbeskrivelse medsendes a&ndringsansggninger, hvor der er endringer til de tidligere
beskrivelser, som tidligere tilladelser er givet pd baggrund af.

Seerligt for ansggning om nedleeggelse af tilladelse

@nsker virksomheden at nedlzegge sin tilladelse, skal virksomheden sammen med ansggningen indsende
afsluttende indberetning om virksomhed (8rsregnskab) med de pdgeeldende stoffer for det ar
nedlaeggelsen finder sted. Indberetningen skal ske pd Laegemiddelstyrelsen blanketter, som findes pa
hjemmesiden. Tilladelsen er fgrst ophert, ndr Laegemiddelstyrelsen har behandlet ansggning og meddelt
at tilladelsen er nedlagt.

Annex 1

Her krydses af, hvilken slags aktivitet virksomheden sgger om tilladelse til.
Afkryds de aktiviteter, som virksomheder gnsker. Beskrivelse af de enkelte aktiviteter skal fremga af
uddybende bemaerkninger eller projektbeskrivelsen.

Aktiviteter:

- Indfgrsel. Giver udelukkende tilladelse til import af cannabisplante og cannabisplantedele fx
stiklinger.

- Modtagelse. Giver tilladelse til modtagelse af cannabis fx stiklinger fra danske virksomheder.

- Dyrkning. Giver tilladelse til dyrkning af cannabis. Forventet arlig maengde dyrket cannabis
angives i tgrvaegt.

- Besiddelse. Giver tilladelse til at lagerholde cannabis.

- Fremstilling af tilberedninger. Giver tilladelse til fremstilling af fx produkter og oplgsninger til
analyse- og/eller udviklingsformal.

- Videregivelse inden for udviklingsordningen. Giver udelukkende tilladelse til at videregive til
andre virksomheder, som har tilladelse til dyrkning og h&ndtering af cannabis med henblik p& at
udvikle cannabis til medicinsk brug. Der skal i forbindelse med ansggningen angives en specifik
aftager og dennes tilladelse skal sendes med ansggningen.

- Eksport. Giver udelukkende tilladelse til at eksportere analyseprgver til analyselaboratorium.

- Andet. S3fremt ingen af de ovenstdende punkter daekker den gnskede aktivitet, kan beskrivelse
af aktiviteten anfgres her.

Annex 2

Her anfores adresser p& de lokationer, hvor dyrkning og forarbejdning finder sted.
Dyrkningsareal skal angives i hektar.
Handteres cannabis pa yderligere lokationer, angives disse ogsa.

Annex 3

Anfgr information om den sikkerhedsansvarlige person samt om virksomhedens ejer eller direktgr.
Begge skal med underskrift give samtykke til, at Leegemiddelstyrelsen indhenter oplysninger om
personlige forhold hos Rigspolitiet som en del af behandling af ansggningen.

Hvis personen ikke har dansk CPR-nummer angives fgdselsdato og evt. lokalt personnummer samt
angivelse af nationalitet.

Ansgger skal sende ansggningsskemaet til Leegemiddelstyrelsens e-mailadresse dkma@dkma.dk.
Laes mere om muligheder for brug af sikker e-mail pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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