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Aftale om forsggsordning med medicinsk cannabis

Regeringen (Venstre), Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance, Alternativet, Radikale Venstre og
Socialistisk Folkeparti har den 8. november 2016 i tilknytning til satspuljeaftalen indgdet aftale om at etablere en
forspgsordning med medicinsk cannabis. Der afsaettes 22 mio. kr. til ordningen, som starter den 1. januar 2018.

Formalet med forsggsordningen er at etablere en forsvarlig ramme for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvasenet,
sa patienter med bestemte behandlingsindikationer kan behandles med medicinsk cannabis ordineret af en laege.
Herved kan nogle af de patienter, der selvmedicinerer med ulovlige produkter, fa et lovligt alternativ, ligesom
anvendelsen kan ske i mere sikre rammer.

Aftalepartierne er enig om, at der skal udarbejdes en vejledning til lzegerne for at understgtte behandlingen. Det vil af
den fremga, at relevante, godkendte konventionelle legemidler bgr veaere afprgvet, for behandling med medicinsk
cannabis forsgges. Laegen skal lade patienten indgd aktivt i beslutningen om at iveerksaette behandling med medicinsk
cannabis. Dog vil det altid veere den ordinerende laege, der med inddragelse af patienten beslutter, hvornar medicinsk
cannabis skal anvendes i behandlingen.

Aftalepartierne er enige om, at der i forsggsperioden skal foretages en evaluering af ordningen med henblik pa politisk
stillingtagen til en eventuelt permanent ordning med medicinsk cannabis.

Da det ikke som ved indfgrelsen af nye godkendte lzegemidler er muligt at udfgre videnskabelig forskning pa effekt
m.v. i forhold til behandling med medicinsk cannabis, er aftalepartierne enige om at oprette en pulje pa 5 mio. kr.,
som skal understgtte videnskabelig erfaringsopsamling pa udvalgte omrader. Erfaringerne skal indga i den samlede
evaluering af ordningen.

Forsggsordningen skal etableres ved lov, og regeringen vil fremsaette lovforslag i oktober 2017 med henblik pa
vedtagelse inden udgangen af 2017. | Ipbet af 2017 forberedes ordningen, herunder de ngdvendige IT-justeringer.

| aftalens bilag 1 skitseres de narmere rammer for den aftalte etablering af en forsggsordning med medicinsk
cannabis.



BILAG 1

1. Patientgruppe

Leegemiddelstyrelsen har pa baggrund af den eksisterende faglige viden pa omradet vurderet, hvilke patientgrupper
og behandlingsindikationer, styrelsen finder, vil kunne behandles med medicinsk cannabis.

Leegemiddelstyrelsen har peget pa fglgende indikationer:

e Multipel sklerose: Spasticitet, centrale smerter og smertefulde spasmer. Desuden kan der overvejes tilladelse til at
behandle blaerefunktionsforstyrrelser.

e Rygmarvsskade (paraplegi): Spasticitet og centrale smerter samt smertefulde spasmer.

e Kronisk smertebehandling: Hvor anden behandling er utilstraekkelig eller ikke tales, fx neuropatiske smerter og
”cancer” smerter i led, knogler og muskler.

e Kvalme og opkastning efter kemoterapi. Hvor anden behandling har svigtet.

Den behandlende laege skal, med udgangspunkt i denne indikationsliste, tage faglig stilling til, hvorvidt en patient kan
behandles med medicinsk cannabis. Fraviger en laege efter denne konkrete faglige vurdering indikationslisten, skal
udfgrlig begrundelse herfor fremga af patientens journal.

Styrelsen vil Igbende fglge forskningen og andre landes erfaringer pa omradet med henblik pa at vurdere, om
behandlingen kan anbefales i forhold til 22ndring af indikationer. Erfaringerne herfra skal indga i den kommende
evaluering af forsggsordningen, se naermere herom i afsnit 4.

2. Ordination, behandling og bivirkningsovervagning

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at medicinsk cannabis til behandling af smerteindikationer vil kunne ordineres
af enhver laege. Nar der dog er tale om behandling af multipel sklerose og rygmarvskade, bgr ordinationen ske af en
neurolog, og nar der er tale om behandling af kemoterapiinduceret kvalme bgr ordinationen ske af en ha&amatolog
eller onkolog.

Der vil blive udarbejdet en vejledning til leegerne, der kan understgtte behandlingen. Laegemiddelstyrelsen vejleder
narmere om administrationsformerne af produkterne.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det af vejledningen skal fremga, at relevante, godkendte konventionelle
legemidler bgr veere afprgvet, fgr behandling med medicinsk cannabis forsgges.

Vejledningen er Leegemiddelstyrelsens anbefalinger til lsegerne. Det er den ordinerende lzege, der, med inddragelse af
patienten, beslutter, hvornar medicinsk cannabis skal anvendes i behandlingen.

Der etableres bivirkningsovervagning samtidig med, at muligheden for behandling med medicinsk cannabis
iveerkszettes. Overvagningen vil blive dokumenteret ved udarbejdelse af statusrapporter over bivirkninger, forbrug og
sikkerhedsproblemstillinger. Resultaterne vil indga i den kommende evaluering af forsggsordningen, se naermere
herom i afsnit 4.

3. Medicinsk cannabis

Forsggsordningen omfatter medicinsk cannabis, herunder cannabis planteprodukter.

Produkterne tilvejebringes og handteres i overensstemmelse med Danmarks internationale forpligtelser om
produktion, handel og distribution af narkotiske midler.

Produkterne kan importeres fra flere lande, som opfylder ovennaevnte krav under hensyntagen til, at produkterne
importeres til den mest fordelagtige pris. Der kan indgas aftale om distribution af produkterne fra forskellige
distributgrer.



4. Monitorering og evaluering

Der igangsaettes Igbende intern monitorering af forsggsordningen pa baggrund af data fra Sundheds- og
Zldreministeriets styrelser.

I monitoreringerne skal blandt andet indga oplysninger om antal patienter, ordinationsmgnstre, bivirknings-
indberetninger, tilsynssager, klagesager m.v.

Herudover udarbejdes i samarbejde med relevante parter en evaluering, som blandt andet skal klarleegge, om der har
vaeret forsyningsproblemer, og om ordningen har givet anledning til problemer pa apoteket og i forhold til
ordinerende laeger. Desuden skal den klarlaegge, om den ordinerede cannabis szlges pa det illegale marked.

Aftalepartierne er enige om, at der er behov for mere viden pa omradet, herunder om de patientsikkerhedsmaessige
konsekvenser ved en ordning med medicinsk cannabis. Derfor oprettes en pulje pa 5 mio. kr., som kan gge det
videnskabelige grundlag pa omradet og understgtte, at der sker videnskabelig erfaringsopsamling (forventeligt i
hospitalsregi og i almen- eller specialleegepraksisregi) pa udvalgte omrader.

Erfaringerne fra den Igbende monitorering og evalueringen med inddragelse af eksterne parter skal indgd i de
politiske overvejelser om en eventuelt permanent ordning med medicinsk cannabis.

Aftalepartierne vil modtage en midtvejsstatus for ordningen to ar efter dennes start.



