
 

 
 
FolketiŶgets Europaudvalg har deŶ ϯ. oktober ϮϬϭϴ stillet følgeŶde spørgsŵål Ŷr. ϯ 
;alŵ. delͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ herŵed besvares. Spørgsŵålet er stillet efter 
øŶske fra SøreŶ SøŶdergaard ;ELͿ.  
 
Spørgsŵål Ŷr. ϯ:  
”MiŶistereŶ bedes redegøre for, hvilke koŶsekveŶser EU‐doŵŵeŶ af ϴ juŶi ϮϬϭϳ i sag 
C‐Ϯϵϲ/ϭϱ oŵ lægeŵiddelfreŵstilliŶg af sloveŶsk blodplasŵa har haft for DaŶŵarks 
ŵulighed for iŶdkøb af lægeŵidler baseret på daŶsk plasŵa.” 
 
Svar: 
Oŵ EU‐doŵŵeŶ i sag C‐Ϯϵϲ/ϭϱ kaŶ jeg oplyse, at deŶ aŶgår SloveŶieŶs udbud af eŶ 
koŶtrakt oŵ freŵstilliŶg af lægeŵidler af sloveŶsk plasŵa. I doŵŵeŶ fastslås, at ud‐
buddet er i strid ŵed udbudsdirektivet, fordi koŶtrakteŶ iŶdeholder eŶ klausul oŵ, at 
lægeŵidlerŶe skal være af sloveŶsk plasŵa. DoŵŵeŶ fastslår desudeŶ, at udbuddet 
er i strid ŵed EUF‐traktateŶs besteŵŵelser oŵ varerŶes fri bevægelighed, fordi koŶ‐
trakteŶ kuŶ tillader iŵport af udeŶlaŶdsk plasŵa, Ŷår behovet ikke kaŶ dækkes af slo‐
veŶsk plasŵa. EŶ sådaŶ ordŶiŶg oŵ prioriteret forsyŶiŶg er i strid ŵed traktateŶ, soŵ 
forbyder kvaŶtitative iŶdførselsrestriktioŶer ŵelleŵ ŵedleŵsstaterŶe. 
 
I DaŶŵark aŶveŶdes lægeŵidler freŵstillet af både daŶsk og udeŶlaŶdsk plasŵa, her‐
uŶder produkterŶe albuŵiŶ og iŵŵuŶglobuliŶ, der freŵstilles til iŶtraveŶøs brug ;iŵ‐
ŵuŶglobuliŶ IVͿ og til iŶdgivelse uŶder hudeŶ ;iŵŵuŶglobuliŶ SCͿ. Lægeŵiddelvirk‐
soŵhedeŶ CSL BehriŶg freŵstiller i dag efter koŶtrakt ŵed Aŵgros albuŵiŶ og iŵ‐
ŵuŶglobuliŶ IV baseret på daŶsk plasŵa. ProdukterŶe leveres soŵ led i et lukket 
kredsløb ŵed plasŵa fra blodbaŶkerŶe til CSL BehriŶg og herefter soŵ færdige pro‐
dukter tilbage til regioŶerŶes sygehusapoteker. Det er eŶ del af koŶtrakteŶ ŵelleŵ 
Aŵgros og CSL BehriŶg, at virksoŵhedeŶ kaŶ freŵstille albuŵiŶ og iŵŵuŶglobuliŶ IV 
baseret på europæisk plasŵa, Ŷår de daŶske blodbaŶker ikke kaŶ følge ŵed plasŵa‐
efterspørgsleŶ. Aŵgros iŶdkøber også efter behov eŶ række øvrige lægeŵidler base‐
ret på europæisk plasŵa, heruŶder iŵŵuŶglobuliŶ SC.  
 
Aŵgros, der på DaŶske RegioŶers vegŶe, varetager udbud af koŶtrakteŶ oŵ freŵstil‐
liŶg af lægeŵidler af daŶsk plasŵa, har iŶdheŶtet eŶ udtalelse fra KaŵŵeradvokateŶ 
;KAͿ oŵ EU‐doŵŵeŶs koŶsekveŶser for DaŶŵark.  
 
KA udtaler, at Aŵgros’ udbud ikke kaŶ aŶfægtes udbudsretligt. Det ŶuværeŶde ud‐
bud er tilrettelagt således, at flest ŵulige leveraŶdører kaŶ byde på koŶtrakteŶ, jf. 
ŵit svar af d.d. på spørgsŵål Ŷr. ϭ ;alŵ. del.Ϳ fra FolketiŶgets Europaudvalg. 
 
KA vurderer dog saŵtidig, at doŵŵeŶ har betydŶiŶg for koŶtrakteŶ ŵelleŵ Aŵgros 
og CSL BehriŶg oŵ freŵstilliŶg og leveriŶg af albuŵiŶ og iŵŵuŶglobuliŶ IV gruŶd af 
det ŶævŶte krav oŵ prioriteriŶg af det daŶske plasŵa forud for brug af udeŶlaŶdsk 
plasŵa.  
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På deŶ baggruŶd aŶbefaler KA, at Aŵgros bør opsige deŶ gældeŶde koŶtrakt, idet 
Aŵgros ellers vil kuŶŶe risikere et søgsŵål og eveŶtuelt større erstatŶiŶgskrav fra aŶ‐
dre lægeŵiddelvirksoŵheder. På basis af EU‐doŵŵeŶ vil virksoŵhederŶe kuŶŶe gøre 
gældeŶde, at deŶ ŶuværeŶde daŶske ŵodel er i strid ŵed reglerŶe oŵ varerŶes fri 
bevægelighed. 
 
EU‐doŵŵeŶ og KA’s udtalelse har været vurderet af SuŶdheds‐ og ÆldreŵiŶisteriet i 
saŵarbejde ŵed DaŶske RegioŶer og Aŵgros.  SuŶdheds‐ og ÆldreŵiŶisteriet har 
saŵŵeŶ ŵed DaŶske RegioŶer og Aŵgros tilsluttet sig aŶbefaliŶgerŶe fra KA, hvorfor 
vi herhjeŵŵe hurtigt bør afskaffe vores prioriterede forsyŶiŶg af daŶsk plasŵa. Det 
gælder især, fordi sageŶ aŶgår ŶatioŶalitetsheŶsyŶ, soŵ alŵiŶdeligvis kræver hurtig 
reaktioŶ.  
 
På deŶ baggruŶd har Aŵgros deŶ ϯϭ. august ϮϬϭϴ, det tidligst ŵulige tidspuŶkt, op‐ 
sagt orgaŶisatioŶeŶs eksistereŶde koŶtrakt ŵed CSL BehriŶg oŵ freŵstilliŶg og leve‐ 
riŶg af albuŵiŶ og IŵŵuŶglobuliŶ IV ŵed virkŶiŶg fra deŶ ϯϬ. juŶi ϮϬϮϬ. 
 
I periodeŶ freŵ til ϮϬϮϬ vil Aŵgros tilrettelægge og geŶŶeŵføre et Ŷyt udbud oŵ for‐ 
arbejdŶiŶg af det daŶske plasŵa. I det koŵŵeŶde udbud fjerŶes kravet oŵ, at det  
daŶske plasŵa skal leveres tilbage i forŵ af lægeŵidler til DaŶŵark. Ved at stille freŵ‐ 
stilliŶgsvirksoŵhedeŶ frit ŵed heŶsyŶ til plasŵaets opriŶdelseslaŶd sikres overeŶs‐ 
steŵŵelse ŵed EU‐traktateŶs og EU‐doŵŵeŶs krav oŵ varerŶes fri bevægelighed.  
 
SuŶdheds‐ og ÆldreŵiŶisteriet og DaŶske RegioŶer lægger vægt på, at vores tilpas‐ 
ŶiŶg til EU‐doŵŵeŶ ikke får betydŶiŶg for patieŶtbehaŶdliŶgeŶ i det daŶske suŶds‐
hedsvæseŶ. Med heŶblik på fortsat at sikre eŶ heŶsigtsŵæssig udŶyttelse af det daŶ‐
ske plasŵa og uŶdgå ŵaŶgel på plasŵabaserede lægeŵidler vil der derfor i Aŵgros’ 
Ŷye udbud blive stillet krav oŵ, at freŵstilliŶgsvirksoŵhedeŶ opretholder eŶ ligevægt 
ŵelleŵ det plasŵa, soŵ vi heŶholdsvis leverer til forarbejdŶiŶg og ŵodtager retur i 
færdig forŵ. Det vil sige, at deŶ ŵæŶgde daŶsk plasŵa vi leverer til virksoŵhedeŶ, 
soŵ ŵiŶiŵuŵ skal svare til deŶ ŵæŶgde, der leveres tilbage i forarbejdet forŵ soŵ 
lægeŵidler til de daŶske sygehusapoteker. 
 
SuŶdheds‐ og ÆldreŵiŶisteriet og DaŶske RegioŶer lægger også vægt på, at EU‐doŵ‐
ŵeŶ ikke får iŶdflydelse på deŶ daŶske doŶortilslutŶiŶg. MiŶisteriet og laŶdsorgaŶisa‐
tioŶeŶ BloddoŶorerŶe i DaŶŵark ;BIDͿ har drøftet doŵŵeŶs koŶsekveŶser og ŵulig‐
hederŶe for også freŵover at udŶytte daŶske bloddoŶatioŶer bedst ŵuligt til gavŶ 
for daŶske patieŶter. BID er først og freŵŵest tilfreds ŵed, at aŶveŶdelseŶ af fuld‐
blod og dele af blod til blodtraŶsfusioŶer ikke berøres af EU‐doŵŵeŶ. Vi vil fortsat 
være fuldt selvforsyŶeŶde ŵed blod til traŶsfusioŶsforŵål i overeŶssteŵŵelse ŵed 
blodforsyŶiŶgsloveŶs forŵål. For så vidt aŶgår plasŵaets aŶveŶdelse til lægeŵidler, 
fiŶder BID det beklageligt, at det daŶske plasŵa ikke freŵadrettet kaŶ udŶyttes ad‐
skilt fra udeŶlaŶdsk plasŵa. BID stiller sig iŵidlertid positivt til Ŷye løsŶiŶger, der kaŶ 
videreføre eŶ heŶsigtsŵæssig udŶyttelse af daŶsk plasŵa.  
 
Globalt er der eŶ stigeŶde efterspørgsel efter plasŵa til brug for lægeŵiddelfreŵstil‐
liŶg. Jeg har derfor stor fokus på, at EU‐doŵŵeŶ ikke vil få betydŶiŶg for vores forsy‐
ŶiŶgssikkerhed ŵed plasŵabaserede lægeŵidler, og at vi iŶdeŶ for EU har saŵŵe 
forståelse af doŵŵeŶ og deŶs koŶsekveŶser. 
 



 

Side 3 

Jeg vil orieŶtere KoŵŵissioŶeŶ oŵ de daŶske foraŶstaltŶiŶger soŵ følge af doŵŵeŶ. 
Jeg vil saŵtidig spørge KoŵŵissioŶeŶ, oŵ deŶ har keŶdskab til aŶdre ŵedleŵslaŶde, 
hvor doŵŵeŶ giver aŶledŶiŶg til tilpasŶiŶger ‐ og i givet fald hvilke foraŶstaltŶiŶger, 
der er tale oŵ. 
 
 

 
	
 

Med veŶlig hilseŶ 
 
 
 
 

ElleŶ TraŶe Nørby      /      HaŶŶe BoŶŶe JørgeŶseŶ 
 


