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Dear Stefaan van der Spiegel.

The Danish Ministry of Health shall herby ask about the Commission's understanding
of a key issue in EU-judgment of the Court of 8, June 2017, Case C-296/15 -
Medisanus-judgment on drug production of Slovenian blood plasma.

The Ministry has assessed possible consequences of the Medisanus-judgment for the
procurement of pharmaceuticals based on Danish blood plasma. The consequences
are assessed in collaboration with the Danish Regions, organization for the regional
management of hospital operations, and Ampgros, responsible for the contract for
supply of plasma-based drugs. This assessment has been made with the assistance of
the Chamber Attorney, which has examined both the judgment and practice for man-
ufacturing national plasma in Belgium and italy.

In Denmark, we cusrrently have a model, where Danish plasma from the blood banks
is delivered - as part of a closed circuit - to the pharmaceutical company CSL Behring,

and then as finished products (albumin og Immunglobulin 1V} back to the regions hos-

pital pharmacies. It is part of the contract between Amgros and CSL Behring, that the
company can produce the relevant drugs based on European plasma, when the Dan-
ish blood banks cannot follow the plasma demand.

Delivery of plasma from the blood banks and the subsequent drug productien takes
place after a public tender, which is handled by Amgros. The tender rounds are open
to all suppliers, regardless of nationality.

According to the Chamber Attorney our model is contrary to the TFEU's provisions on
the free movements of goods, because the contract only allows the import of foreign
plasma, when the need cannot be covered by Danish plasma. The Attorney believes,
that the judgment not allow such a system of priority supply. It is contrary to the re-
quirements of the Treaty that prohibit quantitative restrictions on imports between
Member States. In the opinion of the Attorney, practice in Belgium and Italy does not
change the understanding of current Danish practice.

Following the recommendation of the Chamber Attorney and in collaboration with
the Danish Regions and the Ministry, Amgros has terminated the existing contract
with CSL Behring with effect from 30 June 2020. In the period up to 2020 Danish Re-
gions have instructed Amgros to organize a new tender for manufacturing the Danish
plasma. In the upcoming tender there will be no requirement that Danish plasma
must be returned in the form of medicines to Denmark. Instead, a new model is con-
sidered in which the amount of Danish plasma that is supplied to the company must
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at least correspond to the quantity delivered back as pharmaceuticals to the Danish
hospital pharmacies. This is to mitigate a situation where Denmark provides the man-
ufacturer with Danish plasma without getting enough medicines in return due to
global lack of plasma. In the past Denmark has experienced that a supplier might
choase to sell their medicines in other countries when global back order of that medi-
cine, if they are able to retrieve a higher price elsewhere, even if they have a contract
in Denmark,

On January 30, the Ministry received notification of discussions at Symposium on
Plasma Supply Management on 29-30 January 2019 in Strasbourg. The Symposium
was organized by EDOM and the Cammission, and You participated in the symposium
as represented by the Commission. At the request of a speech at the sympaosium on
the Danish interpretation of Medisanus-judgment You asked to see the Danish docu-
ments about the statements from the Danish Chamber Attorney. These two docu-
ments are attached to this correspondence.,

The Ministry, Danish Regions and Amgros await with great interest the Commission's
feedback on this matter. We attach great importance to adapting to the judgment, so
that it does not adversely affect the Danish donor association and does notlead to a
lack of plasma-based drugs. For many years, we have been self-sufficient in blood for
transfusions. In recent years the blood banks have been working hard to promote
self-sufficiency with plasma. This work can be difficult, if there is no certainty that the
plasma delivered can come in processed form to the Danish patients.

With the help of the Commission, we trust that we within the EU will have the same
understanding of the Medisanus-judgment and its consequences. We are very inter-
ested in hearing from the Commission what solutions will be possible within the cur-
rent £U regulation of blood and blood products and case law.

The Ministry will be ready to provide you with further information.

Yours sincerely,

Dorthe Eberhardt Sendergaard

Side 2



e
23. MARTS 2018

Advokatfirmaet Poul Schmith

8920780

Notat om keb af legemidler baseret

[=]
pa plasma
Kabenhavn | Aarhus b Telefon +4533 1520 (0
Vester Farimagsgade 23 | Aboulevarden 49 ¢ Fax+4533 156115

Dh-1606 Kebenhavn V | DK-8000 Aarhus E www poulschmith. di 13678633_5



Advokatfirmaet Poul Schmith

Indholdsfortegnelse

Z,

SAMMENFATNING OG ANMBLEALINGER ...ooicoimimirmmaeamarmsss i bsnsasnentsstisratisrasnsristasssnsmassass srorasssresassens
el | K ravetiomy b o o e s s e M R
22 Ordnlnpen oM DHOEETEL TOFEVRIIT .o b siisimianms i mss s iyt s i sy daas e 4 s
23 A Rl e e e R g i L e bbb e
Ll LT I S PR RN, oot vt prrsstvncopssintie s R T

32 IHod MOrsyRERES VLR oo ceeecerere e e s sevneressees

—_———
23. MARTS 2018

33 Forsyningssikkerhod — plasma mamBor. . i s i i asbe i s s SR bbb ead b e bt b

MEDISANUS-AFGORELSEN ... oot miassapassmsmesngs s mssapas s ssiai sy sss s sms s ksnsas issengssinkn

BEE A e b a

4.2 Generaladvokotens forslag til afgorelse............
4.3 LD mstilCns GIROTEISE ... i s st e ntsmsn b e e e s b b g S e e b PR s bt e
FORSKELLE OG LIGHEDER MELLENM MEDIS ANUS-AFGORELSEN OG DEN DANSKL
5.2 Vuribering all dommens rekkevidde og belydning
521 P dbucsrefl i VUBBET i e e Sh RIS b TS R pev st
LT TSSO VBT cotictthons vhsn bt sy 4s b o Fo faind e S nmrrr ernm e pyaye penms smnm e
523 Traktutectlip vardering - varernes (1 bevasgeliphed e
EREMADRE T LR MODEERER. i ermssrsisi v as sttt srbss i e S e asaii s
6.1 Indkob al lzgemidier baseret pd plasma fra blodeenirene (justeret dansk model)
6.2 hombineret sulp ol dunsk plasma og indkob al lzgemidler uden oprindelseshray
6.3 Adskilt salg aff dansk plasma og kob al Tegemidler baseret pa plasma oo,

MmEd bR TEREE R TR R E R TITE ER RS RA LY

Side 2123

e
AT e o 3



f ————r————aren—ww
23. MARTS 2018

Advokatfirmaet Poul Schmith

1. INDLEDNING OG BAGGRUND

Amgros har pi vegne af regionerne udbudt og indgdet en kontrakt med CSI. Behring ApS
om indkeb af lazgemidler fortrinsvis baseret pA dansk plasma, der udlaber den 31. august
2021, Amgros kan med et varsel pa et dr opsige kontrakten, dog tidligst til opher den 31.
august 2(19.

EU-Domstolen afsagde dom den 8. juni 2017 i den sdkaldie Medisanus-sag', der vedrarte ct
krav om, at legemidler i henhold til en i Slovenien udbudt kontrakt skulle fremstilles af
slovensk plasma. EU-Domstolen fandt, at detic krav var i strid bide med udbudsdirektivet
og med EUF-traktatens bestemmelser om varcres [ri beveegelighed.

Shire rettede ved arsskiftet henvendelse til Amgros med et af advokatfirmaet Bech-Bruun
udarbejdet notat, der konkluderer, at Amgros i lyset af Medisanus-dommen har en EU-retlig
pligt til at bringe kontrakten med CSL Behring ApS til opher tidligst muligt. Safremt denne
vurdering cr korrekt, betyder dette, at Amgros senest den 31. august 2018, bor meddele
CSL Behring ApS, at Amgros opsiger kontrakten til ophor den 31. august 2019.

Amgros har pA baggrund heraf bedt om vores vurdering af EU-dommens betydning for den
eksisterende kontrakt med CSL Behring ApS og betydningen for kommende indkeb af lz-
gemidler baseret pd plasma.

Der er nedenfor i afsnit 3 indledningsvist redegjort for "den danske model”, der ligger til
grund for den cksisterende kontrakt mellem Amgros og CLS Behring ApS om indkeb af
legemidler fortrinsvis baserct pa dansk plasma. Afsnittet indeholder en beskrivelse af den
danske blodlov og af faktum vedrorende mengder af dansk plasma og indkebte lzgemidler
bascret pd henholdsvis dansk og udenlandsk plasma.

Derefier er Medisanus-dommen gennemgact i afsnit 4 med henblik pd en nzrmere vurde-
ring af forskelle og ligheder mellem den af dommen omfatiede slovenske model og den af
Amgros anvendte danske model, herunder en vurdering af dommens rkkevidde og betyd-
ning i afsnit 5.

Afsnit 6 indeholder en gennemgang af tre forskellige kontraktmodeller, der kan overvejes
for fremtidige indkob af lzgemidler baserct pi plasma set i lyset al Medisanus-dommen,
herunder en skitsering af de tidsmassige perspektiver af de forskellige modeller. Afsnit 7
indeholder forslag til processen for valget af egnet model.

Notatets konklusioner er sammenfattet i afsnit 2, der tillige indeholder en anbefaling af vi-
dcre tiltag.

! Sag C-296/15, Medisanus d.o.0. mod Splodna Bolnignica Murska Sobotu
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2. SAMMENFATNING OG ANBEFALINGER

Der er to forhold, der bliver behandlet i Medisanus-afgorelsen: "Kravet om indenlandsk
oprindelse” og “Ordningen om prioriteret forsyning”.

Kravet om indenlandsk oprindelse var en klausul i et udbud gennemfart af centralsygehuset
i Slovenien i henhold til hvilken, tilbudsgiverne alene matte tilbyde humant albumin og
humant immungtobulin fremstillet af slovensk plasma. Eftersom Sloveniens transfusions-
medicinske institut, ZTM, havde enerct pa tapning af blod samt forsyning med blod og
blodprodukter i Slovenien, kunne alene Z1M afgive tilbud i dettc udbud. Derfor kiagede
Medisanus.

Centralsygehuset gennemforte tillige et andet udbud af humant albumin og humant im-
munglobulin fremstillet af udenlandsk plasma. Centralsygehuset forklarede de to udbud
med, at slovensk lovgivning kun tillod brug af lzgemidlerne fremstillet af udenlandsk
plasma, hvis det ikke var muligt at dazkke det slovenske behov ved hjxlp af legemidlerne
fremstillct af slovensk plasma (Ordningen om prioriteret forsvning)

Uanset, at klagen oprindeligt alenc vedrorte kravet om indenlandsk oprindelse i det forste
udbud, valgte Generaladvokaten ogsd at inddrage ordningen om prioriteret forsyning, der 13
til grund for kravet.

21 Kravet om indenlandsk oprindelse

Kravet om indenlandsk oprindelse blev isolerct set anset for verende i strid med det ud-
budsretlige ligebehandlingsprincip og forbud mod forskelshehandling, da det afskar andre
end ZTM fra at byde pd kontrakten. Det blev i den forbindelse ikke tillagt vagt, at ZTM
udbed produktionen af lxgemidlernc baseret pd det af ZTM indsamlede slovenske plasma i
almindeligt EU-udbud pa samme vis, som Amgros udbyder produktion af lxgemidlerne pa
basis af det af blodcentrene indsamlede danske plasma.

Det at Amgros gennemferte udbud al lzgemidicrne Albumin og Immunglobulin adskiller
sig imidlertid fra faktum i Medisanus-sagen derved, at udbuddet fra Amgros — til forskel fra
centralsygchusets udbud i Slovenien - ikke var forbeholdt en enkelt tilbudsgiver. Tvertimod
var udbuddet tilrettelagt pa cn sadan méde. at flest mulige leverandorer kunne byde pa kon-
trakten, der bide omfattede afhentning af det danske plasma fra blodcentrene og levering af
lzgemidlerne til sygehusapotekerne primert baseret pd dette danske plasma. Vi mener der-
for ikke, at Medisanus-sagen kan mcdfore, at udbuddet gennemfort al’ Amgros kan anfegtes

udbudsretligt.

2.2 Ordningen om prioriteret forsyning

Den slovenske ordning om prioriteret forsyning blev i Medisanus-sagen anset for varende i
strid med EUF-traktatens bestemimelser om varernes fri bevaegelighed, idet ordningen inde-
bar, at legemidler, der var fremstillet af slovensk plasma, frit kunrie indfores, hvorimod
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legemidler fremstillet af udenlandsk plasma, kun kunne indferes, hvis det ikke var muligt at
dwkke den slovenske befolknings behov ved brug af indenlandsk plasma.

Denne slovenske ordning ligner efter vores opfattelse til forveksling den danske model, der
ligger til grund for kravet i den af Amgros udbudle kontrakt om, at kun séfremt sygehusapo-
tckernes behov for de intravenase immunglobuliner overstiger de mangder, der kan frem-
stilles ud fra plasmaet fra de danske blodcentre, mé leveranderen levere lmgemidlerne base-
ret pd udenlandsk plasma.

Det er derfor vores vurdering, at Medisanus-afgorclsen indebarer, at kravet i den al Amgros
med CLS Behring ApS indgdede kontrakt om anvendelsen af primart dansk plasma ligele-
des er i strid med EUF-traktatens bestemmelser om varernes fri bevaegelighed.

2.3 Anbecfaling af videre tiltag

En afgarelse fra EU-Domstolen er umiddelbart anvendelig i dansk ret, og dette indebarer
efter vores vurdering, at Amgros har en EU-retlig pligt til at bringe kontrakten med CLS
Behring ApS til opher.

Det er derfor vores anbefaling, at kontrakten med CLS Behring ApS bringes til opher, si
snart der er mulighed herfor.

Det folger at kontrakien med CLS Behring ApS om kontraktens varighed og opsigelse, pkt.
23, at Amgros kan opsige kontrakten med et varsel pa et ar, dog tidligst til opher den 31.
august 2019.

Forinden en opsigelse af kontrakien i august 2018, ber der dog lzgges en plan for et genud-
bud af legemidlerne, der tager hajde for den tid, der ma paregnes for udbud af en ny kon-
traktmodel og indtil levering kan begyndes.

Det er i den forbindelse vores anbefaling, at Amgros inddrager sundhedsministerict i sine
overvejelser om egnet kontraktmodel. Det er ikke usandsynligt, at ministeriet i forbindclse
med Medisanus-sagen har taget stilling til, om den danske model skal ®ndres, og det kan
ogsa drofies med ministerict, om der bor rettes henvendclse til EU-Kommissionen om eg-
nede modelier sammen med andre lande i samme situation. Bemaerk i den lorbindelse, at
EU-Kommissionen i Medisanus-sagen argumenterede til stotte for den slovenske regering.

Det er endvidere vores anbefaling, at Amgros drofter planen for genudbud med Danske
Regioner, der bor overveje, om bloddonorforeningen ber inddrages. Hensynet til fremme af
frivillig algivelsc af blod blev saledes anfoert af den slovenske regering som cn del af forsva-
ret i Medisanus-sagen, og det er endvidere fremhavet i bemarkningerne til blodforsynings-
loven, at bloddonorforeningen inddrages i tilrettelzzggelsen af udbuddet af legemidler base-
ret pa dansk plasma.
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3. DEN DANSKE MODEL

Den cksisterende kontrakt mellem Amgros og CL.S Behring ApS vedrerer levering al -
gemidlerne Albumin og Immunglobulin (intravensse) fortrinsvis baseret pd dansk plasma til
regionernes sygchusapoteker.

Kontrakten forpligter leveranderen til at aftage plasma fra de danske blodeentre, og leve-
randoren skal sikre, at levering af licgemidlerne fortrinsvis og i det omfang den aftagne
mazngde plasma giver mulighed herfor sker med lagemidler baseret pa dansk plasma.

Leveranderen betaler ct i kontrakien fastsat beleb pr. kg. plasma fra dc danske blodcentre,
og leveranderen skal holde det danske plasma adskilt fra andet plasma.

Safremt sygehusapotekernes behov for Albumin og Immunglobulin overstiger de mangder,
der kan fremstilies ud fra plasma fra de danske blodcentre. pihviler det leverandoren at le-
vere lzgemidlerne baseret pa udenlandsk plasma betinget af, at det udenlandske plasma er
af minimum samme kvalilet som plasma fra de danske blodeentre, og i evrigt pi samme
vilkdr, der galder i henhold til kontrakten, herunder til samme pris.

3.1 Udbudsprocessen
Kontrakten med CLS Behring ApS er indgédct pd baggrund af et offentligt udbud ivacrksat i
foraret 2014,

Prisen for det danske plasma var pa forhind fastsat til 700 kr. pr. kg, og tilbudsgiveme skul-
le alene tilbyde en pris for |legemidlerne.

Tildelingskriterict var det okonomisk mest fordelagtige tilbud, og kriterierne for tilbudseva-
lueringen var folgende:

Samarbejde mellem leveranderen og blodeentret 45%
De tilbudte priser for licgemidlerne 30%
Kvalitetsmassige forhold vedrarende legemidlerne 20%
Udforelse af test 5%

Amgros modtog tilbud fra folgende 3 tilbudsgivere: Biotest AG, CSL Behring ApS og Oc-
tapharma Nordic AB.

Tilbuddet fra CSL Behring ApS var bade det billigste og samlet set det okonomisk mest
fordelagtige tilbud.

* Jdbudsbekendigorelsen blev offentliggjort 28. maj 2004
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Amgros indgik kontrakten med CLS Behring ApS i oktober 2014. | henhold til kontrakten
pabegyndies indsamling af plasma fra 1. marts 2015 og levering afl lzgemidlerne fra 1. sep-
tember 2015.

Kontrakten indregner sdledes en opstartsfase mellem kontraktindgéelsen og pabegyndelsen
af indsamling af plasma pa godt 4 maneder sami et halvt &rs produktionstid mellem indsam-
ling af den danske plasma og levering af legemidlerne.

3.2 Blodforsyningsloven

Det fremgér af udbudsbekendtgerelsen, at udbuddet af kontrakten om indkob af legemidler
fortrinsvis bascret pd dansk plasma skete pd grundlag al de rammer, der er givet i blodfor-
syningsloven.

Blodforsyningsloven® er fra 2005, og den er ikke zndret siden udbuddect af kontrakten.
Det folger af blod{orsyningslovens § 1, at lovens formél er (vores understregninger):

1) at fremme selvforsyning i Danmark med humant blod og dele af blod (hodkompo-
nenter), der gives til behandiingsformd,

2) at sikre, at humant blod og blodkomponenter afgives frivilligt og uden betaling. og

3} at sikre ensartede og haje kvalitetskrav til humant blod og blodkomponenter til be-
handlingsformal og dermed beskytte patienter mod overforsel af svgdom

Loven indcholder ikke regler, der regulerer sporgsmalet om anvendelse af lzgemidler base-
ret pa dansk eller pd anden plasma, og forméilsbestemmelsen relaterer sig ikke til blodpro-
dukter (legemidier).

Sporgsmailet om anvendelsen af lzgemidler baseret pd dansk cller anden plasma belyses
dog i forarbejderne til navnlig den tidligere ga:ldende blodforsyningslov (lovforslag nr. 201
af 17. april 2002 og betenkning nr. 201 af 23. maj 2002).

Med blodforsyningsloven fra 2002 blev et hidtidigt krav om, at offentlige sygehuse kun
matte anvende produkter fremstillet eller lremskafTet af Statens Serum Institut ophavet og
parallelt hermed de davarende amters pligt til at levere plasma til seruminstituttet. Scrumin-
stituttets eneret til bearbejdning al dansk plasma blev dermed ophavet. | bemarkningerne i
lovforsiaget anferes, at der ikke lengere fandtes grundlag for at opretholde en lovbestemt

3 Lov ar. 295 af 27. apri) 2005 om fremskaffelse af humant blod 6l behandlings formal

+ Blodpredukter (laegemidier) er alene neevit § fovens i lovens § 3, stk 2, der regulerer fivem, der ma ivaetksette tapning af blod, o
lovens § 4, stk 1, der regulerer hvomdr der mé iverksettes tapring of blod) Efter lovens § 3, stk 2 ma “tapming of humant blod ng
blodkompanenter. der skal anvendes til transfusron gg tl fromgtille e r rodikier]” hun tvaerksees af blodbanker
tilknyttet det oflentlige sygchusvaesen. Al § 4, stk 1 fremgdr, at blodbankeme “kun md wverkswite tupiung af humant blod ag hlid-
komponenter med henblik pd amvendelsc af panentbehandlingen | Danmark. perunder med henblik pd fremsrilling af blodprodikeer
1l brug i Darmurk”
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ordning om dansk selvforsyning med blodprodukter til offentlige sygehuse. | lovforslaget
skitseres 2 mulige modeller for sygehusenes fremskaffelse af de nadvendige blodprodukter:

"1} De affentlige sygehuse kan anskaffe blodprodukter pa sannne mdéde, som
sygehusene i dag anskaffer avrige legemidler, det vil sige gennem legemid-
delgrossist eller producent. Det er regeringens vurdering, at sygehusenes
overgang til keb af blodprodukier gennem grossist eller direkte fra produ-
cent, herunder indkob af produkterne efter offentlig udbud, ikke vil indeba-
re en neerliggende risiko for forsyningssikkerheden.

2} Amuiskonununerne og H.S kan i feellesskab udbyde fremstillingen af blod-
produkterne pa grundlag af den indsamlede plasma i licitation hos en frem-
stillingsvirksomhed (lonfraktionering). Amtskommunerne og H.S tilbageko-
ber herefier de produkier, der er behov for i det offentlige sygehusveesen. De
produkter, som kan fremstilles af det danske plasma, og som ikke ¢fterspor-
ges af de offenulige sygehuse, videreselger virksomheden til andre aftagere.
Denne ordning sikrer. at Albumin og Immunglobulin. der anvendes her i
landet, er fremstillet pa basis af dansk plasma. Ordningen sikrer desuden en
optimal anvendelse af det danske plasma, idet den del af plasmaet, som ikke
anvendes til fremstilling af produkter til brug for patientbehandling her i
landet, vil kunne komme patienter i andre lande til gode. Endeligt vil ord-
ningen delvist ke modvirke de forsyningsvanskeligheder, der ma forven-
tes. hvis_eftersporpslen efter Intravenast hnmunglobulin_ pa lengere siot
skrdle overstige udbuddet. {Vores understregninger).

Regeringen finder, at fastholdelse af dansk selvforsyning med blodprodukter er et
mnal i sig selv, om end en sadan ordning som nwevnt ikke bor lovfeestes. (Vores un-
derstregning).

Amitsradsforeningen har over for Indenrigs- og Sundhedsministeriet titkendegivet,
at man er indstitlet pa at indfore ordningen med udbud af oparbejdningen af det
danske plusma til blodprodukter i licitation. Antsradsforeningen har i den_forbin-
delse naevnt, at man vil overveje en model, hvorefter blodplasma fra Danmark, Nor-
ge og Sverige vil kunne udbvdes samlet. Denne model kan ikke sikre, ar alle blod-
produkter, som anvendes pd de offentlige sygehuse, er fremstillet pa basis af dansk
plasma, men modellen sikrer, at der kun er anvendt blod fra de omhandlede nordi-
ske lande, Lovforsiaget hindrer ikke denne model for lonfraktionering. Regeringen
forudseetter. at Bloddonorerne i Danmark vil blive inddraget i arbejdet med ud-
formning af udbudsbetingelserne. herunder swrlige bestemmelser om adgangen til
at fore kontrol med fremstillingsvirksomheden. " (Vores understregning).
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Den daga:ldende blodlov indcholdt ikke en formélsbestemmelse svarende til den nug=elden-
de blodforsyningslov.

I loviorslaget til den nyc blodforsyningslov fra 2005 anfares, at formdlsbestemmelsen ind-
fores for at tydcliggore blodforsyningens tre hovedformal, herunder de to formal fra den
dagazldende blodforsyningslov fra 2002 om at fremme selvforsyning med blod i Danmark
og at sikre frivillig og vederlagsfri donation af blod. 1 formilsbestemmelsen blev anfort ét
yderligere formal i relation til ensartede og hoje krav til kvalitct og sikkerhed, som hidrerte
fra de EU-direktiver, som den nye blodforsyningslov blev vedtaget med henblik pd at gen-
nemferc. De grundlaxggende bestemmelser i relation til tapning af blod, herunder primzert til
anvendelse i patientbehandling i Danmark, blev i uendret form viderefort med blodlorsy-
ningsloven i 2005.

Efter indholdet af blodforsyningsloven og bemarkningerne i lovforslagene kan der ikke af
loven udledes et krav om, at der i Danmark alene cller fortrinsvis skal anvendes legemidler
baseret pd dansk plasma. Med opha:velsen afl seruminstituttets monopol blev selviorsynin-
gen i Danmark for s vidt angar lgemidler baseret pd plasma ophavet, og formélsbestem-
melsen i loven om fremme af selvforsyning omfatter som naevnt ikke lagemidler.

Bade lovforslaget og bemarkningerne afspejler dog en klar politisk foruds®tning i relation
til anvendelsc af blodprodukter baseret pd dansk plasma, jI. tillige bemerkningernc i lov-
forslaget til 2002 loven om, at “fastholdelse af dansk selvforsyning med blodprodukier er et
mdal i sig selv, om end en sadan ordning som nevat ikke bor lovfestes ™.

Der ligger endvidere en vis selvforsyningsbetragtning i, at indkeb af lmgemidler skal ske
cficr modelien med fremstilling pd basis af dansk plasma, jf. bemarkningerne i lovforslaget
fra 2002 om, at cn sadan ordning "“delvis vil kunne modvirke de forsyningsvanskeligheder,
der ma forventes, hvis eftersporgsien efter Intravenost Immunglobulin pd lengere sigt skul-
le overstige udbuddet”.

3.3 Forsyningssikkerhed — plasma m=ngder

I Gencraladvokatens forslag til afgerelse i Mesinanus-sagen® anerkender Generaladvokaten,
at eflersporgslen efler lzgemidler baseret pd plasma i dag overstiger udbuddet af plasma,
hvilket ansporer virksomhederne til fortrinsvist at szlge slutproduktct i lande, som kan beta-
le en hajere pris, eller som kober storre maengder. Det er derfor velbegrundet, at stater med
lavt befolkningstal trzffer foranstaltninger for at gere sig sclvforsynende med blod og blod-
produkter. Desuden er der ikke sket en harmoniscring pd EU-plan, og de enkelle medlems-
staters {orfolgeise af mél om selvforsyning bidrager derfor indirekte til at gore EU seivfor-

* De politiske forudsztninger er uddybet i notat af 31, marts 2008 vedrorende indkob af legemidler baseret pa dansk plasma
~ avervejelser i relation tul blodforsyningsloven.
8 Se nrmere pennemgang heraf nedenlor § afsnit 4.2,
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synende med blod og blodprodukter™. National selvforsyning med blod og blodprodukter er
derfor ct sagligt mal, ndr det forstds som mdlel om at sikre tilstrackkelig forsyning til landet®.

Kontrakten mecllem Amgros og CLS Behring ApS vedrorende legemidlerne Albumin og
Immunglobulin fortrinsvis baseret pi dansk plasma omfatter intravenose immunglobuliner.
De intravenose immunglobuliner blev ogsa omtalt i bemarkningerne til lovforslaget til
blodforsyningsloven i 2002 som lzgemidler, hvor eftersporgslen pd sigt kunne overstige
udbuddet af plasma.

Prcsentationen vedrorende plasma og immunglobuliner fra kvartalsmedet den 13. februar
2018 viste, at den | Danmark indsamlede plasma i 2017 udgjorde ca. 75% af det plasma,
som CLS Behring ApS skulle bruge til levering af de intravenose immunglobuliner. Hvis
det danske plasma tillige skulle have dekket behovet {or subkutane immunglobuliner i
2017", skulle der have vcret udvundet mere end dobbelt si meget dansk plasma®. Prasen-
tationen viste tillige, at behovet for plasma til de i Danmark efterspurgte legemidler baseret
pd plasma (bdde intravenesc og subkutane immunglobuliner) har veeret stot stigende siden
2012.

4. MEDISANUS-AFGORELSEN

Medisanus-sagen vedrerer en prajudiciel forelaeggelse for EL-Domstolen af et sporgsmal
om, hvorvidt en ordregivende myndighed i Slovenien lovligt kunnc opstille en klausul om,
at de udbudte lzgemidler skulle vaere fremstillet af slovensk plasma.

Slovenicen forsvarede deitte krav ud fra hensynet til den offentlige sundhed, dels malet om
fremme af frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod, dels mailet om national selvforsyning
med blod og blodprodukter. Disse hensyn er ligcledes afspejlet i den danske blodforsy-
ningslov og dens forarbcjder. EU-Kommissionen argumenterede til stotte for den slovenske
reperings synspunkter under sagen.

Nedenfor gennemgas forst de faktuelle forhold i afsnit 4.1. Generaladvokatens forslag til
afporelse er gengivet i afsnit 4.2, og [FU-Domstolens endelige afgorelse er gengivet i afsnit
4.3.

? Pricinis 135-137

¥ Malet om selviorsyning med blod og plusma fia menncsker pi EU-plan fremgar alarikel 11001 direktiv 200 1/83 om opret-
telse af en falleskabskodeks for humanmedicinske legemidler

¥ Premis 139. Se niermere uddybning af Generaladvokatens forstag ul afgorelse nedenfor i afsnit 4 2.

1 Plasma og Immunglobuliner, Status ved kvartalsmede 13. fcbruar 2018, Asbjorn Lydert Hansen, Business Intelligence og
Sundhedsokonomi, side 27

" De subkutane immunglobuliner, der Jeveres il de danske sypehusapoteker, bliver produceret of udenlundsk plasma -
ifolge det for os oplyste formenthig primart amerihansk plasma

12 Ca. 2.5 gange mere,
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4.1 Sagens faktum

Tvisten i hovedsagen drejede sig om Splo3na Bolnisnica Murska Sobota’s (hercficr central-
sygehuset) udbud af en kontrakt om levering af lzgemidler. | udbudsbetingelserne havde
centralsygehuset indfort en klausul om, at de laxgemidler, der var genstand for proceduren,
skulle vazre fremstillct af slovensk plasma (krav_om_indenlandsk oprindelse). Klausulen
blev indfort af centralsygehuset for at overholde en national ordning, som kun tillader im-
port af legemidler fremstitlet af plasma, der cr indsamlct i en anden medlemsstat, hvis det
ikke er muligt at dzkke den nationale befolknings behov ved hjzlp af lxgemidler fremstil-

let af plasma, der er indsamlet pd det nationale omride (ordning om prioriteret forsvning).

Sloveniens transfusionsmedicinske institut, ZTM, havde encrct pd tapning af blod samt
forsyning med blod og blodprodukter i Slovenien. ZTM udbod fremstillingen af legemidler
baseret pi det af ZTM indsamledc slovenske plasma i underentreprise, og videresolgie ef-
terfulgende lzgemidlerne til sygehusene i Slovenien uden fortjcneste.

ZTM var som folge af kravet om indenlandsk oprindelse den eneste, der havde mulighed for
at deltage i Centralsygehusets udbud. Derfor kiagede Medisanus over udbuddet til det slo-
venske klagenzvn for udbud.

Det slovenske klagenmvn besluticde at udsziie sagen for at forclegge EU-Domstolen et
pracjudicielt spergsmél vedrorende lovligheden af klausulen om indenlandsk oprindelse i
lyset af bl.a. det tidligere udbudsdirektiv og EUF-traktatens bestemmelscr.

4.2 Generaladvokatens forslag til afgorelse

Generaladvokaten valgte at opdele sporgsmalet om lovligheden sdledes, at forslaget til af-
gerelsen behandlede lovligheden i henhold til udbudsdirektivet og EUF-traktatens bestem-
melser om varernes f{ri bevagelighed hver for sig. Herudover fandt Generaladvokaten, at
ikke kun den i sagen omtvistede klausul om indenlandsk oprindelse skulle efterpraves, men
ogsa den nationale ordning om prioriteret forsyning.

Det udbudsretlige sporgsmél i sagen var, hvorvidt centralsygehuset havde kunnet stille krav
om nalional oprindelse i forbindelse med anskaffelsen al lzgemidlerne.

Generaladvokaten argumentercde for, at kravet om indenlandsk oprindelse formelt set ikke
indebarer en sondring mcllem okonomiske aktorer, men cn sondring mellem varer, hvor
lgemidler, der ikke cr fremstillet af slovensk plasma, ikke kommer i betragtning”. Praksis
vedrorende ligebehandlingsprincippet forbyder imidlertid enhver form for skjult forskelsbe-
handling®. En klausul om indenlandsk oprindelse risikerer szrligt at ramme okonomiske

U Prasmis 78
" Priemis 78
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aktorer i andre medlemsstater, da de vil have vanskeligere ved at fa adgang (il indenlandsk
plasma end ekonomiske akterer i den pigzldende mediemsstat®.

Generaladvokaten konkluderede derfor, at udbudsdircktivets forbud mod forskelsbehand-
ling skal fortolkes saledes, at det er til hinder for kravet om indenlandsk oprindelset.

Det trakiatretlige spargsmdl i sagen var bade, om kravet om indenlandsk oprindelse og ord-
ningen om prioriteret forsyning var i strid med EUF-traktatens bestemmelser om varernes
fri bevaegelighed.

Generaladvokalen udialte folgende om ordningen om prioriteret forsyning':

Det fremgar af den slovenske regerings og kommissionens indleeg, at leegemidler fremstillet
af slovensk plasma ikke forarbejdes pd slovensk omrade, men i en anden mediemsstar®. [...]

Princippet om prioriteret forsyning indeberer derfor ingen sondring mellem legemidler
Sremstillet i Republikken Slovenien og lwgemidlier indfort fra andre mediemsstater, men en
sondring mellem legemidler indfort fra andre medlemsstater, I den sidstnevite kategori er
det saledes kun lwgemidler fremstillet af slovensk plasma pa foranledning af ZTM. der kan
indfores frit._hvorimod de ovrige lwgemidler. der er fremstillet af udenlandsk plasma. kun
kan indfores. hvis det ikke er muligt at dakke den slovenske befolknings behov ved brug af

indenlandsk plasma, (Vores understregning).

En sddan forskelsbehandling, som har til folge, at importen kanaliseres pa en sadan mide,
at kun visse erhvervsdrivende kan importere, mens andre er afskaret herfra, udgor en for-
anstafining med tilsvarende virkning som en kvantitativ_indforselsrestriktion. saledes som
Kommissionen har gjort geeldende. (Vores understregning)

Generaladvokaten fandt pa den baggrund, at den nationale ordning om prioriteret forsyning
var i strid med EUF-traktatens artikel 34",

Generaladvokaten vurderede herefter, om den nationale ordning om prioriteret selvforsy-
ning kunne begrundes efier artike! 36™ med hensynet til den offentlige sundhed som hevdet
af den slovenske regering. Den slovenske regering forsvarede siledes ordningen om priori-
teret selvforsyning ud fra felgende to saglige formdl:

" Praomis 79

" Prazmis 82

" Praxmis 109-102

'" Dette skyldes, at ZTM udbod produktionen af lzgemidler pi basis af slovensk plasmiy, og st legemidlerne rent fakeisk
blev produceret i og derved importerel fra andre medlemsstater.

% Antikel 34 lyder som folger: kvantitative indforselsrestriktioner sdvel som alle foranstalininger med tilsvarende virkning
er forbudt medlem medlemsstaterne

* Artikel 36 lyder (i uddrag) som folger: Bestemmelsernc i artikel 34 [...] er ikke til hinder for sddanne forbud eller resirik-
tioner vedrorende indforsed, udforsel eller transit, som er begrundet i hensynet til |..] beshylicise af nienneshers og dyrs liv
og sundhed [ .].
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1) TFremme af frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod
2) Madlct om national selvforsyning med blod og blodprodukter (tilstrkkelig forsy-

ning)

Generaladvokaten mente imidlertid ikke, al der var nogen klar sammenhang mellem ord-
ningen om prioriterct selvforsyning, der rctter den nationale eftersporgsel mod varer (lx-
gemidler) fremstillet af indenlandsk plasma, pa den ene side, og milet om at fremme frivil-
lige og vederlagsfrie donationer, der tilsigter at ege udbuddet af blod og blodkomponenter
pi det nationale omrade, pd den anden side?.

For sa vidt angik médlet om national selvforsyning, sondrede Generaladvokaten mellem “na-
tional sufficiency” (tilstreekkelig forsyning af blod og blodprodukter p& nationalt plan enten
ved hjalp af egne midler cller ved hjzlp af import), der ma anses for et lovligt mél og "na-
tional self-sufficiency™ (national selviorsyning i et autarki, hvor den nationale efierspergsel
dzzkkes af det nationale udbud i et lukket kredsleb), der mé anses for et ulovligt malz,

Generaladvokaten udtalte i den forbindelse felgende om blodprodukter:

"Det skal desuden fremhweves, at disse legemidler er omfattet af direktiv 2001/83
og dermed af reglerne om fri bevagelighed baseret pd gensidig anerkendelse af
markedsforingstilladelser i dette direktivs artikel 28-39. Den omstaendighed, at dis-
se legemidler er omfattet af reglerne om fri bevaegelighed, viser imidiertid, at EU-
fovgiver ikke havde til hensigt ut gore det muligt for medlemssiaterne at forfolge et
mal om autarki for deres vedkommende.

Efter saledes at have afvist national sclvforsyning i form al “national self-sufficicncy” (au-
tarki) som verende klart ulovligt, konkluderede Gencraladvokaten, at heller ikke det lovlige
mil om national selvforsvning (tilstraekkelig forsvning/™national sufficiency™) kunne be-
grunde ordningen med prioriteret forsyning og kravet om indenlandsk oprindelse.

Generaladvokaten fandt sdledes, at malet om national selvforsyning kun er lovligt, nir det
vedrorer mélet om at opna tilstrekkelig forsyning enten ved hjzip al egne midler eller ved
hjzlp af import. Princippet om prioriteret forsyning og kravet om indenlandsk oprindelse
var efier Generaladvokatens opfattelse imidlertid ikke egnede til at opnd disse mél. Tvarti-
mod havde de ingen betydning for det nationale udbud af blod, og de medfarte en begraens-
ning af importen af legemidler baseret pd udenlandsk plasma.

Generaladvokaten foreslog pd baggrund heraf, at EU-Domstolen besvarede det prasjudiciel-
le sporgsmil, siledes:

N Premis 123
2 pramis 140-147
2! Prazmis 145
¥ Prwmis 149-153
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» Artikel 34 TEUF og 36 TEUF skal fortolkes sdaledes, at de er til hinder for en
national ordning. som kun tillader import af legemidler fremstillet af plasma._der er

indsamiet | en anden medlemsstat,_hvis det ikke er muligt at dekke den nationale

befolknings behov ved hiwlp af legemidler fremstillet af plasma. der er indsanmilel

pa det nationale omrdde.

~  Artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/18/EF af 31. marts 2004 on samordning af fremgangsmdaderne ved indgaelse
af offentlige vareindkobskontrakter, offentlige tienesteydelseskontrakter og offentli-
ge bygge- og anlegskontrakter samt artikel 34 TEUF og 36 TEUF skal fortolkes sa-
ledes, at de er til hinder for en klausul, som i overensstemmelse med denne nationa-
le ordning krewever, at legemidler, der er genstand for en procedure for indgaelse af
offentlige vareindkobskontrakier, er fremstitlet af plasma indsamlet pa det nationale
omrdde.«

4.3 EU-Domstolens afgorelse
EU-Domstolen tilsluttede sig i store trock Generaladvokatens konklusioner.

EU-Domstolen fandl siledes, at den slovenske loveivning lorfulgie legitime mil om beskyt-
lelse af den offentlige sundhed®. EU-Domstolen fandt imidlertid ikke, at der var proportio-
nalilet mellem de legitime mél og princippet om prioriteret forsyning.

EU-Domstolen pipegede i den forbindelsc, at eflersom artike] 36 er en undtagelse fra prin-
cippet om varernes fri bevaegelighed, som skal fortolkes indskraznkende, skal den nationale
ordning vere nedvendig for at virkeliggore det tilsigicde formal, og tormalet mé ikke kunne
opfyldes ved anvendelse af begreensninger, der er mindre vidtrakkende cller i mindre grad
pavirker samhandlen inden for Unionen?.

FU-Domstolen henviste endvidere til prezambetbetragtning 19 i dircktiv 2001/83, hvoraf det
fremgdr, at "Feflesskabet stouer fuldt ud Evroparadets bestrabelser pa at fremme frivillig
og_vederlagsfii afgivelse af blod og plasma med henblik pa Feellesskabets selvforsyning

med blodprodukter {..]". Vores understregning.

| forlzngelse heraf udtalie EU-Domstolen folgende: Det omhandlede princip om prioriteret
Jorsyning er imidlertid, for sa vidt som det udelukker vkonomiske aktorer, som onsker at
importere legemidier fremstillet af plasma, som ogsa stammer fra frivillige og vederlagsfri
bloddonationer, der er indsamlet | andre medlemsstater, klart | strid med detie begreb, som
understotter malet om selvforsyning i EU™.

¥ Prxmis 93
* Pra:mis 98
I Prmis 95
2 Prazmis 97
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EU-Domstolen udtalte tillige, at en ordning om prioriteret forsyning af legemidler, der er
fremstillet af nationalt plasma, ikke kan anses for "absolut nodvendig for at undgd en for-
ogelse af omkostningerne til lwgemidier fremstillet af plasma™».

Pa grundlag heraf afsagde EU-Domstolen folgende dom:

Artikel 2 og artikel 23, stk. 2 og 8 i Euwropa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/18/EF af 31. marts 2004 om samordning af fremgangsmdderne ved indgdelse af
offentlige vareindkobskontrakter, offentlige tjenestevdelseskontrakter og offentlige
bygge- og anleegskontrakter og artikel 34 TEUF, sammenholdt med artikel 36 TEUF,
skal fortolkes saledes, at de er til hinder for en klausul i udbudsbetingelserne for en
offentlig kontrakt, der i henhold til den mediemsstats lovgivning, som den ordregi-

vende myndighed er undergivet. stiller krav om, at legemidler pa basis af plasma, der
er genstand for den omhandlede offentlige kontrakt. skal fremstilles af plasma, der er

indsamlet i denne medlemsstat. (Vores understregning).

5. FORSKELLE OG LIGHEDER MELLEM MEDISANUS-AFGORELSEN 0G
DEN DANSKE MODEL

Det udbud, der startede Medinasus-sagen, var ct udbud fra centralsygehuset i Slovenien, der
i udbudsbetingelserne havde indfort en klausul om, at de legemidler, der var genstand for
proceduren, skulle vacre fremstillet af slovensk plasma (krav_om indenlandsk oprindelse).
Det betod, at kun en leverandor (ZTM) var i stand til at byde pa opgaven, idet ZTM havde
eneret pa tapning af blod og forsyning af blodprodukter i Slovenien. Denne eneret ligner
den eneret, som seruminstituttet oprindeligt havde til forsyning af blodprodukter til de dan-
ske sygehuse, og som opherte med blodforsyningsloven i 2002.

Til forskel fra udbuddet i Medisanus-sagen var det af Amgros gennemfortc udbud af de
intravenesc immunglobuliner, som CLS Behring ApS vandt, dbent for alle leverandarer, og
der blev alene stillet krav om, at tilbudsgiverne havde mindst en reference fra fremstilling
og salg af lzgemidler baseret pd plasma i henhold til et af EMA udstedt Plasma Master File
certificatc. Amgros modtog saledes ogsd tre tilbud, der udover tilbuddet fra CLS Behring
ApS tillige omlattede en tysk og en svensk legemiddelproducent.

1 Medisanus-afgorelsen inddrages imidlertid ogsd baggrunden for, at centralsygehuset ind-
forte kravet om indenlandsk oprindelse. Klausulen blev indfort al centralsygehuset for at
overholde cn slovensk ordning, som kun tillader import af legemidler fremstillet af plasma,
der er indsamiet i en anden medlemsstat, hvis det ikke er muligt at dackke den nationale
befolknings behov ved hjzlp af legemidler fremstillet af plasma, der er indsamlet i Slove-
nien (ordning om prioriteret {orsvning). Denne slovenske ordning ligner til forveksling den

¥ Pramis 102
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danske mode!, der ligger til grund for kravet i den af Amgros udbudte kontrakt om, at kun
silremt sygehusapotekernes behov for de intravenose immunglobuliner overstiger de
mangder, der kan fremstilles ud fra plasmaet fra de danske blodcentre, mé leverandoren
levere lzgemidlerne baseret pi udenlandsk plasma.

1 Medisanus-sagen konkluderer Generaladvokaten, at ordningen om prioriteret forsyning er
i strid med EUF-traktaten, og EU-Domstolen uddyber, at uanset om en ordning om priorite-
ret forsyning forfolger et sagligt mal om at sikre tilstrazkkelig forsyning af blod og blodpro-
dukter til en medlemsstat, sd indcb@rer ordningen en begransning al varernes fri bevacge-
lighed, som ikke er proportional med malet.

5.1 Indsigelsen fra Shire

Shire Danmark rettede ved Arsskifiet henvendelse til Amgros med et af advokatfirmaet
Bech-Bruun udarbejdet notat®, der konkluderer, at Amgros i lyset af Medisanus-dommen
har en EU-retlig pligt til at bringe kontrakien med CSL Behring ApS til ophor tidligst mu-
ligt.

Bech-Bruun anferer 1 notatet, at de faktiske og retlige omstxndigheder i Medisanus-sagen
efter deres opfattelse er meget lig dem i udbuddet fra Amgros, idet Amgros forpligter leve-
randoren til at aftage plasma fra de danske blodcentre og sikre, at levering afl Legemidlernc
fortrinsvis og i det omfang den altagne mengde plasma giver mulighed herfor sker med
legemidler baseret pd dansk plasma.

Bech-Bruun er all den opfattelse, at disse krav om anvendelsen af dansk plasma - ligesom
kravet om indenlandsk oprindelsc i Medisanus-sagen - er i strid med de udbudsretlige prin-
cipper om ligebehandling.

Bech-Bruun anforer i den forbindelse {olgende:

Saidanne krav er i sig sely diskriminerende som defineret i artikel 2 i direktiv
2004/18, da de udelukker enfiver virksonthed, som producerer legemidler, der
stammer fra plasma indsamlet og opbevaret i en anden EU-medlemsstat, fra effek-
tivt at deltage i udbuddet pa samme vilkar som danske leverandorer af tilsvarende
leegemidler.

Bech-Bruun er endvidere af den opfattelse, at kravet om anvendelsen af dansk plasma cr
strid med EU-traktatens regler om varernes Iri bevagelighed. Bech-Bruun anforer i den
forbindelse folgende™:

39 Notat af 15. december 2017 om vurdering af ret og pligt i henhold til national ret og EU-ret til at opsige kontrakien tidhgt
1 lyset of Medisanus-sagen

11 Notatets side 4, wedje afsnit,

3 Notatels side 5

Stk 10023



AdVOkatﬁ.rmaet POUI SChmnh 23, MARTS 2018

Ifolge EU-Domstolens faste retspraksis er forbuddet i artikel 34 TEUF bredt og
dakker alle foranstaltninger, som direkte eller indirekte, aktuelt eller potentiell, kan
hindre sanmthandelen mellem medlemsstaterne.

Kravene i udbudsspecifikationerne om danske blodbankers opsamling og opbeva-
ring af blodplasma gor det ekstremt vanskeligt, om ikke umuligt, for virksomheder
med leegemidler, der stammer fra plasma indsamlet og opbevaret i en anden EU-
medlemsstat, al f adgang til det danske marked. Det folger heraf, at sadanne krav
klart udgor en begransning af varernes fri beveegelighed i henhold til artikel 34
TEUF.

Bech-Bruun anforer afsiutningsvist, at kravene i udbuddet {ra Amgros tillige forekommer
problematiske i lysct af EU’s statsstetteregler, men at Bech-Bruun dog ikke har forholdt sig
nzrmere hertil.

Bech-Bruun konkluderer sammenfattende, at det cr Bech-Bruuns vurdering, at Amgros har
cn pligt ifelge EU-retien til at gore brug af sin ret i henhold til kontrakten med CLS Behring
ApS til at opsige kontrakten tidligst med virkning fra 31. august 2019 og til at iveerksatte ct
nyt udbud, som udelader oprindelseskravene vedrorende det plasma, som anvendes til frem-
stilling af legemidlcrne.

5.2 Vurdering af domnmens rckkevidde og betydning

Notatet fra Bech-Bruun problematiscrer det af Amgros gennemforte udbud og den med
CLS Behring ApS pa baggrund heraf indgiede kontrakt ud fra henholdsvis en udbudsretlig,
en statsstatteretlig og cn EU-traktatretlig synsvinkel, hvoraf den traktatretlige synsvinkel
efter vores opfattelse er den mest relevante.

Nedenfor i afsnit 5.2.1-5.2.3 genncmgas de tre problemstillinger saledes med hovedvacgten
lagt pa den traktatretlige synsvinkel i afsnit 5.2.3.

5.2.1  Udbudsretlig vurdering
Den danske model ligner en klassisk bygherreleverance, hvor ordregiver stiller en ravare til
radighed, som ordregiver onsker at 4 bearbejdet til et feerdigt produkt.

n sddan model er en udbudsretligt fuldt ud anerkendt model, sa lange tilbudsgiverne be-
handies lige, og der ikke stilles usaglige krav, der favoriserer enkelte tilbudsgivere frem for
andre.

Det af Amgros gennemforte udbud er naje tilrettelagt siledes, at flest mulige tilbudsgivere

med et Plasma Master File certificatc kunne deltage i udbuddet. Der er i udbuddet sdledes
indlagt god tid tif opstart af konirakten (godt 4 méneder mellem kontraktindgéclsen og ind-
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samling af det danske plasma) samt god tid til produktion {6 maneder mellem indsamling afl
plasmaet og levering af legemidlerne).

Udbuddet favoriserer siledes ikke danske virksomheder, hvilket ogsa understoltes af, at der
var 1o udenlandske virksomheder mellem tilbudsgiverne (en svensk og en tysk).

Vi cr derfor ikke cnige med Bech-Bruun, nir de anforer, at kravene om anvendelsen af det
danske plasma, "...udclukker enhver virksomhed, som producerer legemidler, der stammer
Sra plasma indsamlet og opbevaret i en anden EU-medlemsstat, fra effektivt at deltage i
udbuddet pa samme vilkar som danske leverandorer af tilsvarende lagemidler.

Efter vores opfattelse er der tvertimod en faktuel_forskel mellem kravet om indenlandsk
oprindelse i Medisanus-sagen, der kun gav en enkelt aktor (ZTM) mulighed for at byde pa
centralsygehusets udbud af licgemidlerne, og kravene om anvendelsen af det danske plasma
i udbuddet fra Amgros, der gav alle med et Plasma Master File certificate mulighed for at
deltage i udbuddet, som gor, at Mcdisanus-afgerclsen efter vores vurdering ikke indebarer,
at udbuddet fra Amgros kan anfegtes udbudsretligt.

3.2.2  Stutsstotteretlig vurdering

Bech-Bruun er af den opfattelse, at kravet om anvendelsen af det danske plasma har med-
fort, at indkebet ikke foregir pa markedsmeaessige vilkdr og, at Amgros derfor kan have be-
talt en for hoj pris for lazgemidlernc, hvilket i givet fald kan udgore ulovligt statsstotte.

Vi er ikke bekendt med markedspriserne for henholdsvis plasma og legemidier baserct pa
plasma, men som hovedregel vil gennemfarclsen af ct offentligt udbud, som det Amgros har
gennemfert, udelukke, at der kan viere tale om ulovlig statsstette. Det indgér heri, at Am-
gros modtog tre tilbud pd kontrakten og, at der ved cvalueringen af titbuddene indgik et
ikke ubetydeligt priselement (pris vacglede 30 %), samt at udbuddet blev vundet af CSL
Behring ApS, der tillige havde tilbudt den laveste pris for lxzgemidlerne.

Der er efter vores opfattelse derfor nazppe heller et statsstetteretligt problem i det af Amgros
gennemforte udbud.

5.2.3  Traktatretlig vardering — varernes fri beveegelighed

Kemen 1 Medisanus-afgerelsen cr en national ordning, som kun tillader import afl lazgemid-
ler fremstillet af plasma, der er indsamlct i en anden medlemsstat, hvis det ikke er muligt at
daxckke den nationale befolknings behov ved hjzlp af lagemidler fremstillct af plasma, der
er indsamlet pd det nattonale omrddce (ordning om prioriterct forsvning).

[ Slovenien havde ZTM eneret pa tapning af blod samt forsyning med blod og blodproduk-

ter i Slovenicn, men ZTM udboed pa samme vis som Amgros fremstiliingen af legemidler
baseret pa det af ZTM indsamlcde slovenske plasma i et EU-udbud, og videresolgte efter-
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folgende lazgemidlerne til sygehusene i Slovenien uden fortjeneste. Den slovenske ordning
om prioriteret forsyning er derfor meget lig den danske modcl, der danner grundlag for det
af Amgros gennemfoerte udbud om de intravenose globuliner.

1 Medisanus-sagen konkluderede savel Generaladvokaten som EU-Domstolen, at ordningen
om prioriterct forsyning cr i strid med EU-traktatens artikel 34, der forbyder kvantitative
indforselsrestriktioner mellem medlemsstaterne, savel som alle foranstaltninger med tilsva-
rende virkning,

Selvom der er nuancer mellem den danske model og den slovenske ordning, hvor Z1M cr
en af sygchusapotekerne uathmngig akter, er det grundlazggende indhold af Medisanus-
afgerelsen, at cn ordning om prioriteret forsyning begrenser importen af varer fremstillet af
udenlandsk plasma, si lange der er nationalt plasma nok, og derfor hindrer ordningen va-
rernes fri bevaegelighed. Vi eri den forbindelse enige med Bech-Bruun i, at "... forbuddet i
artikel 34 TEUF [er]bredt og dwkker alle foranstaltninger, som direkte eller indirekte, ak-
tuelt eller potentielt, kan hindre samhandelen mellem mediemsstaterne”. Ordningen om
pricriterct forsyning kunnc i Medisanus-sagen derfor kun opretholdes, safremt den var nad-
vendig al hensyn til den offentlige sundhed jf. artikel 36 TEUF. Dette fandt hverken Gene-
raladvokaten eller EU-Domstolen var tilfeldet.

Ogsd i dansk sammenheng synes det efter Mcdisanus-afgarelsen vanskeligt at forsvare
opretholdelsen af kravet om, at de intravenose immunglobuliner primart skal produceres af
dansk plasma alene. Uanset at hensynet til at sikre tilstrazkkelig forsyning med immunglo-
buliner til det danske marked er fuldt ud sagligt, er det séledes vanskeligt at forsvare, at det
ikke skulle viere muligt at opné tilstrackkelig forsyningssikkerhed uden dette krav, De sub-
kutanc immunglobuliner bliver til sammenligning udbudt pd almindelig vis og baseres pa
udenlandsk plasma, der i princippet kan stamme fra hele verdenen. Det spiller derved ogsé
ind, at der tkke cr nogen sundhedsfaglig begrundelsc for at sondre mellem legemidler base-
rct pd dansk og udenlandsk plasma, samt at lzgemidlernes fri bevagelighed i ovrigt er ce-
menterel ved den gensidige anerkendclse af markedsforingstilladelser i henhold til direktiv
2001/83.

Det er pa baggrund af ovenstaende vores vurdering, at den danske model, der danner grund-
faget for udbuddet af de intravenese immungobeliner, efler afgorelsen af Medisanus-sagen
mé anses for veerende i strid med EUF-traktatens bestemmelser om varernces fri bevagelig-
hed. Det er derfor ogsa berettiget, nir Bech-Bruun anferer, at Amgros har en pligt ifolge
EU-retten til at gore brug af sin ret i henhold til kontrakten med CLS Behring ApS til at
opsige kontrakten tidligt med 12 maneders varsel til opher den 31. august 2019,

Safremt Amgros desuagtet velger at fastholde kontrakten (rem til dens udleb den 31. august

2021, risikerer Amgros, at Shire eller en anden legemiddelleverander anlegger sogsmal
mod Amgros med henblik pa at opnd dom for, at den danske model, der ligger til grund for
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konlrakten med CLS Behring ApS, er i strid med EU-traktatens bestemmelser om varernes
fri bevagelighed, og at Amgros som folge heral er forpligtet til at bringe kontrakten til op-
hor. Et sidan segsmal mé forventes at omiatte en prezjudiciel foreliggelse af spargsmilet
for EU-Domstolen og krav om opszttende virkning for at hindre wrazk pd aflalen, mens sa-
gen verserer. [ varste fald risikerer Amgros ikke at kunne hiandheve kontrakten overfor
CLS Bcehring ApS, omend hensynet til forsyningssikkerheden vil kunne afvierge dette, Det
er umiddelbart vanskeligt at forestille sig, at Shire vil kunne fa medhold i et erstatningskrav,
men alene omkostningerne Lil en proces om sagen ma forventes at blive betragtelige

Sammenfattende er det vores anbefaling, at Amgros bringer kontrakten med CLS Bchring
ApS til ophar si tidligt, som kontrakten giver mulighed for, hvilket vil sige med 12 mane-
ders varsel til ophor den 31. august 2019.

6. FREMADRETTEDE MODLELLER

Inden Amgros opsiger den cksisterende aflale med CLS Behring ApS er det vigtigt, at Am-
gros har overvejel, hvorledes genudbuddet skal tilrettelzgges, siledes at der kan indregnes
tilstrazkkelig tid til gennemforelse af udbudsprocessen og opstart af kontrakten.

Dette afsnit 6 indeholder derfor en skitsering af tre varianter af kontrakimodeller for fremti-
dige indkob af legemidier baseret pa plasma sct i lyset af Medisanus-dommen, herunder
nogle betragtninger om de tidsmassige perspektiver al' de forskellige modeller.

Det er ikke hensiglen, at dette afsnit skal afdekke alle relevante forhold ved de enkelie va-
rianter cller alle taznkelige modcller, men alene at disse kan danne grundlag for nmrmere
drofielser og overvejelser al den mest hensigtsmassige fremadrettede model.

De nedenfor skitserede tre grundmodeller er folgende:

1) en justeret model for indkeb af lzgemidler lortrinsvis baseret pd dansk plasma (se
afsnit 6.1),

2) et kombinerct salg af dansk plasma og indkob af legemidler uden oprindelseskrav
(se afsnit 6.2). og

3) et adskilt salg al dansk plasma og keb af legemidler basceret pd plasma

6.1  Indkob af Legemidler baseret pd plasma fra blodcentrene (justeret dansk mo-
del)

Den forste model, der kan overvejes i forbindelse med ct genudbud, cr en justeret version af

den danske model siledes at forstd. at der slazkkes pd kravene til, at leegemidlerne fortrins-

vis baseres pi dansk plasma.
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[ en sidan model vil der al hensyn til forsyningssikkerheden alene blive stillet krav om, at
det fra blodcentrenc indsamlede plasma anvendes til produktion af legemidler til de danske
sygehusapoteker i det omfang, det er nodvendigt for at kunne opretholde leveringen™, men
der vil ikke derudover blive stillet krav om, at legemidlerne fortrinsvis cr producerct af
dansk plasma, eller at plasma fra de danske blodcentre ikke mé blandes med andet plasma.

I en situation hvor leverandoren vitterligt har behov for det danske plasma for at kunne pa-
begynde produktionen, betyder det, at et udbud mi forventes at have samme tidshorisont
som udbuddet af den eksisterende kontrakt, hvor der var afsat ca. 10 maneder fra kontrakt-
indgdelse til ferste levering, Det betyder, at udbudsbekendtgarelsen og udbudsmaterialet i
givel fald skal udsendes senest samtidig med opsigelsen af den eksisterende kontrakt, og
dette vil i sig selv vaere en stram proces.

Fordelen ved denne justecrede model er, at den bidrager til at sikre tilstreekkelig forsyning af
lzgemidlerne til Danmark, fordi det danske plasma skal anvendes til produktion al lege-
midlerne til de danske sygehuse, i det omfang det er nodvendigt for kunne opretholde leve-
ringen.

Ulempen er, at den ligner den eksisterende danske model sd meget, at der er risiko for, at
kontrakiens lovlighed vil blive anfagtet ud fra et synspunkt, om at den justercde model blot
er en omgdelsc af Medisanus-afgorelsen. Ulempen er endvidere, at der er begransct tid til at
gennemfore udbuddet cfier denne model, som der smdvantigvis ville vaere afsat 1,5 4r til fra
pibcgyndelse af udbudsmaterialets udarbejdelse og frem til forste levering.

6.2 Kombineret salg af dansk plasma og indkeb af legemidler uden oprindelses-
krav

En anden relevant model er et kombineret salg af det danske plasma og indkeb af intraveno-

se immunglobuliner uden nogen form for krav om, at plasmaet skal anvendes til de lzge-

midler, der leveres til de danske sygehusapoteker,

| et skdan udbud vil det fortsat vaere sagligt ot krieve, at det danske plasma bliver anvendt
hensiglsmaxssigt og f.eks. ikke bliver kasseret, men det er op til leverandoren selv at beslut-
tc, om plasmaet skal indgd i de lazgemidler, der leveres til de danske sygehusapoteker.

Eftersom produktionen i denne model er uathzngig afl leveringen af det danske plasma, er
det ikke nodvendigt med en lzngere opstartsperiode mellem kontraktindgéelsen og forste
levering. Det vil formentlig viere passende at alszite 12 maneder fra pdbegyndelse af ud-
budsmaterialets udarbejdelse og frem til forste levering.

3 1 en séidan kontrukt ma der indsxtics mekanismer, der sikrer at leverandoren rapporterer om sine forsyninger af plasma,
siledes at det kan kontrolleres, ot det danske plasma ikke anvendes nl andre kunder, hwis leverandoren tkke har tilsirckke-
ligt plasma til at sikre forsyningen til de danske sygchusapotcker.
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Fordelen ved denne model er, at den er i fuld overensstemmelse med Medisanus-afgerelsen,
og at den stadig sikrer, at plasmaet bliver anvendt hensigtsmassigt. Desuden vil der kunne
afszties kortere tid mellem kontraktindgaelsen og farste levering af legemidlerne.

Ulempen er, at det danske plasma i denne model ikke nedvendigvis bidrager til at sikre til-
strekkelig forsyning med legemidlernc til de danske sygehuse, hvilkel kan vere kritisk,
hvis der opstir global mangel pa plasma.

6.3  Adskilt salg af dansk plasma og kob af legemidler baseret pa plasma
En tredjc model kan vare helt at adskille salget af dansk plasma og kob af lzgemidlerne
baserct pa plasma.

Fordelen ved denne model er, at den ligner udbuddene af de subkutane immunglobuliner,
og at genudbuddet kan gennemfores forholdsvist hurtigt - formentlig inden for 6-8 mineder
beregnet fra pAbegyndelse af udbudsmaterialets udarbejdelse og frem il forste levering

Ulempen er, at Amgros risikerer, at der ikke modtages nogen bud pi udbuddet (salget) af’
det danske plasma. Risikoen herfor vil dog vaere begrenset, i det omfang der er global man-
gel pa plasma.

7. VALG AF EGNET MODEL

I lyset af de politiske forudsatninger om anvendelsen af dansk plasma i forarbejderne il
blodforsyningsloven er dct vores anbefaling, at Amgros drefter de i afsnit 6 skitserede mo-
deller med Sundhedsministeriet inden et endeligt valg af model. Desuden bor Amgros drof-
te med Sundhedsministerict, om der bor reties henvendelse til EU-Kommissionen om egne-
de modeller sammen med andre lande i samme situation, Det er i den forbindelse relevant at
bemarke, at EU-Kommissionen i Medisanus-sagen argumenteredc til statte for den sloven-
ske rcgering for lovligheden af princippet om prioritcret forsyning.

Modeilen for genudbud bor tillige drafies med regionerne, der bor overveje, om bloddonor-
foreningen bor inddrages. Det er sdledes {remhavet i bemarkningerne til blodforsyningslo-
ven, at bloddonorforeningen vitle blive inddraget i tilrettelggelsen af udbuddet af lage-
midler bascret pia dansk plasma. og hensynet til fremme af frivillig og vederlagsfri afgivelse
af blod blev ogs3 fremfort af den slovenske regering som forsvar for den slovenske ordning
med prioriterct forsyning.
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Vi deltager gerne i drafielserne med Sundhedsministeriet og/eller regionerne, sifremt Am-
gros har behov herfor,

Med venlig hilsen
Advokatfirmact Poul Schmith

Vibeke Fabricius Nordlander Annemette Thorgaard
- Pariner, Advokar - Partner, Advokat
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Notat om udenlandske modeller for
keb af leegemidler baseret pa plasma

1. INDLEDNING OG BAGGRUND

Amgros skal pé vegne af regioneme udbyde og indga en kontrakt om indkeb af legemidler
baseret pd plasma. Den eksisterende kontrakt med CLS Behring ApS er opsagt, og Amgros
er ved at forberede udbud af en ny kontrakt, der tager hajde for EU-Domstolens dom af 8.
juni 2017 i den sikaldte Medisanus-sag'.

EU-Domstolens dom og dens konsekvenser for den hidtil anvendte danske model for indkab
af lzgemidler baseret pA fortrinsvist dansk plasma er blevet dreftet med bade Kammeradvo-
katen og Justitsministeriet, der begge har anbefalet anvendelsen af en ny model.

I forbindelse med made i juni 2018 mellem Justitsministeriet, Sundhedsministeriet?, Danske
Regioner og Amgros blev det besluttet, dels at Amgros i forberedelsen af det nye udbud skal
anvende en model, hvor salg af det danske plasma kombineres med indkeb af lzgemidier
uden oprindelseskrav, dels at Sundhedsministeriet skal rette henvendelse til EU-Kommissio-

. nen for at blive orienteret om, hvorledes andre medlemslande forholder sig til Medisanus-

dommen. Sundhedsministeriet har, s vidt vi er orienteret, endnu ikke faet en tilbagemelding
herom fra Kommissionen.

Amgros er pd anden vis kommet i besiddelse af uddrag af materiale fra henholdsvis et belgisk
og et italiensk udbud af l=gemidler baseret pa nationalt plasma. Pa baggrund af disse uddrag
har Amgros bedt om vores umiddelbare opfattelse af henholdsvis den belgiske og den itali-
enske model, herunder om det pageldende materiale ber give anledning til genovervejeiser

! Sag C-296/15, Medisanus d.o.0. mad Sploina Bolni3nica Murska Sobote.
2 Sundheds- og /Eldreministeriet.

Kabenbavn | Aarhus | Telefon +4533 152010
Vester Farimagsgade 23 Aboulevarden 49 Fax +4533 1561 15
DK-1606 Kobenhavn V | DK-8000 Aarhus www. poulschmith.dk 14688952 _3 docx
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af den med Sundhedsministeriet og Danske Regioner aftalte model for det kommende danske
udbud af legemidler baseret pa plasma.

2. DE UDENLANDSKE MODELLER

2.1  Den belgiske model (fra april 2017)

Til brug for vores udtalelse om den belgiske model har vi modtaget de belgiske udbudsbetin-
gelser (version 20/04/2017) pi fransk, hvoraf enkelte dele er oversat til engelsk. Vi har end-
videre modtaget et resumé af udbuddets indhold ("Belgisk plasmaudbud summary”).

Pa baggrund heraf kan vi skitsere vores forstaelse af den belgiske model som felger:

e | den belgiske model skal leveranderen afhente plasma fra de belgiske blodcentre og
levere de legemidler, som leveranderen producerer heraftil de belgiske hospitaler.

e Lazgemidlerne ma kun produceres af det belgiske plasma, der skal holdes adskilt fra
andet plasma.

e Leveranderen skal betale et fast belob pr. liter plasma til blodcentrene. Hvis derer
restprodukter fra plasmaet, kan leveranderen ftit disponere over disse. Leverande-
ren bliver séledes ejer af plasmaet.

e Leveranderen betales for de lzgemidler, som han leverer til hospitaleme.

s De belgiske hospitaler er forpligtet til at de=kke 100% af deres behov for legemidlet
Albumin og 50% af deres behov for lzgemidlet Immunglobulin med de lzgemidler,
som leveranderen fremstiller af det belgiske plasma.

2.2 Den italienske model (fra november 2015)

Til brug for vores udtalelse om den italienske model har vi modtaget et italiensk dokument
{Allegato D al Decrelo n. 96 del 26.11.2015) hvoraf storstedelen er oversat til engelsk. Vi har
endvidere modtaget et resumé af udbuddets indhold (Italiensk plasmaudbud summary).

Pa baggrund heraf kan vi skitsere vores forstaelse af den italienske model som folger:

» [ den italienske model skal leveranderen afhente plasma fra de regionale blodcentre
og heraf producere lmgemidler pa vegne af regionerne.

* Lazgemidlerne m4 kun produceres af det italienske plasma, der skal holdes adskilt
fra andet plasma.

o Regionerne bevarer ejendomsretten til det italienske plasma — bade til de l=gemid-
ler, som produceres af plasmaet, og til eventuelle restprodukter.

» Leveranderen betales pr. liter plasma, som han bearbejder for regioneme.

* De regionale blodcentre eger udbuddet af italiensk plasma, hvis det er nedvendigt
for at kunne dxkke regionernes behov for legemidlerne (omtalt som "regional or
Nationai self-sufficiency program™).
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2.3 Bemzrkninger til de udenlandske modeller

For det forste er det vard at bemarke, at det fremsendte udbudsmateriale i begge tilfzlde er
dateret fer Domstolens dom i Medisanus-sagen, men at det belgiske materiale er dateret 4
miéneder efter Generaladvokatens forslag til afgerelse’. Det belgiske udbud er dog nzppe
iveerksat under hensyntagen til Generaladvokatens forslag til afgorelse.

For det andet er det i gjenfaldende, at bide den italienske og den belgiske model indebzrer,
at hospitalerne skal prioritere anvendelsen af lzgemidler baseret pd nationalt plasma. I den
belgiske model skal hospitalerne sdledes d=kke langt sterstedelen af deres behov for lzge-
midlerne med de lzgemidler, som produceres af det belgiske plasma, og i den italienske mo-
del mger blodcentrene udbuddet af plasma, hvis det er nadvendigt for at deekke regionernes
behov for lzgemidlerne. Dette omtales direkte som et italiensk "self-sufficiancy program™.

[ Medisanus-sagen fandt Generaladvokaten, at malet om national selvforsyning med blodpro-
dukter ikke er lovligt, hvis milet om national selvforsyning indebzrer, at den nationale efter-
spargsel efter l=gemidlerne alene (eller fortrinsvist) deekkes af nationalt udbud af plasma,
fordi dette medforer en hindring af varernes frie beveegelighed®. Et mal om national selvfor-
syning diskriminerer siledes lz2zgemidler fremstillet af plasma fra andre EU-lande.

Domstolen tilsluttede sig Generaladvokatens forslag til afgerelse og henviste endvidere til
preambelbetragtning 19 i direktiv 2001/83, hvoraf det fremgdr, at "Feellesskabet stotter fuldt
ud Europarddets bestr@ebelser pd at fremme frivilli vederlagsfri afgivelse af blod o
plasma med henblik pd Feellesskabets selvforsyning med blodprodukter {..]". 1 forlengelse
heraf udtalte EU-Domstolen felgende: Det omhandlede princip om prioriteret forsyning er
imidlertid, for sa vidt som det udelukker okonomiske aktorer, som ensker at importere lege-
midler fremstillet af plasma, som ogsa stammer fra frivillige og vederlagsfri bloddongtioner.
der er indsamlet i andre medlemsstater, klart i strid med dette begreb, som understotter mélet
om selvforsyning i EUS.

P& baggrund heraf og uden at have haft lejlighed til at studere de to modeller i detaljer er det
sdledes vores umiddelbare opfattelse, at bade den italienske og den belgiske model vil veere
problematiske at anvende efter Medisanus-afgerelsen, fordi begge modeller prioriterer an-
vendelsen af l=gemidler baseret pa nationalt plasma frem for anvendelsen af l=gemidler ba-
seret pd plasma fra andre EU-lande.

24  Fremme af frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod
Det er ikke overraskende, at andre medlemslande har (eller hidtil har haft) forskellige model-
ler, der favoriserer anvendelsen af nationalt plasma, men det tidsmassige aspekt betyder, at

3 Forslag til ofgoretse fra Generaladvokat H. Saugmandsgaard @e fremsat den |, december 2016
* Generaladvokatens forslag til afgerelse, prazmis 141-143.
§ Domstolens afgarelse, premis 97.
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der i det fremsendte materiale fra Belgien og Italien ikke er taget hajde for dommen i Medis-
anus-sagen, der blev afsagt 8. juni 2017.

Det er i den forbindelse relevant at bemerke, at EU-Koemmissionen i Medisanus-sagen argu-
menterede til stotte for den slovenske regering for lovligheden af princippet om prioriteret
forsyning (selvforsyning med blodprodukter). Slovenien anforte blandt andet, at ordningen
om prioriteret forsyning kunne forsvares ud fra det saglige mal om at fremme frivillig og
vederlagsfri afgivelse af blod. Der er tilsyneladende flere medlemslande, som er af samme
opfattelse og har fulgt tilsvarende principper om selvforsyning - ikke kun med blod men ogsi
med blodprodukter. Det bliver derfor ogsa interessant at hore Kommissionens tilbagemelding
til Sundhedsministeriet.

Det kan siledes ikke udelukkes, at der med tiden kommer en ny dom om prioriteret forsyning,
hvis der indledes en traktatkraenkelsessag mod eksempelvis Belgien, og at det under denne
sag lykkes belgierne at bevise, at princippet om prioriteret (national) selvforsyning med blod-
produkter vil bidrage betydeligt til at tilskynde folk til at donere blod. Det er dog efter vores
opfattelse neeppe sandsynligt. Ganske vist fremlagde Slovenien ikke beviser for, at princippet
om national selvforsyning skulle fremme frivillige og vederlagsfrie donationer i Slovenien,
men Generaladvokaten afviste meget tydeligt en sddan betragtning®.

3. VALGET AF DEN NYE DANSKE MODEL

Kernen i Medisanus-dommen er, at nationale ordninger, der prioriterer anvendelsen af lege-
midler produceret af nationalt plasma frem for lzgemidler produceret af plasma fra andre
EU-lande, er i1 strid med EUF-traktatens bestemmelser om varernes frie bevagelighed.

Den med Justitsministeriet droftede model for det kommende udbud, som Amgros folger efier
aftale med Sundhedsministeriet og Danske Regioner, kombinerer som hidtil salg af dansk
plasma med keb af legemidler baseret pd plasma, men der vil ikke blive stillet krav om, at
legemidierne fortrinsvist skal produceres af det danske plasma, som leverandaren keber af
regionerne. Denne model ber sikre, at udbuddet af leegemidler baseret pa plasma ikke med-
forer en traktatkrznkelsessag mod Danmark. '

Det fremsendte materiale fra Belgien og Italien bar derfor efter vores opfattelse ikke give
anledning til genovervejelser af den med Sundhedsministeriet og Danske Regioner aftalte
model for det kommende danske udbud af legemidler baseret pa plasma.

En eventuel anden model, der udfordrer graznseme for Medisanus-afgarelsen og saledes kan
foranledige en traktatkrenkelsessag mod Danmark, ber under alle omstendigheder ikke

& Pramis 123

Side 475



Advokatfirmaet Poul Schmith 24 SEPTEMBER 2018

anvendes, uden at Amgros og regionerne har afstemt dette noje med Justitsministeriet og
Sundhedsministeriet forinden.

Med venlig hilsen
Advokatfirmaet Poul Schmith

Vibeke Fabricius Nordlander Annemette Thorfaard

- Partner, Advokat - Partner, Advokat
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