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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg har den 3. oktober 2018 stillet fglgende spgrgsmal nr. 3
(alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter
gnske fra Sgren Sgndergaard (EL).

Spgrgsmal nr. 3:

"Ministeren bedes redeggre for, hvilke konsekvenser EU-dommen af 8 juni 2017 i sag
C-296/15 om lzegemiddelfremstilling af slovensk blodplasma har haft for Danmarks
mulighed for indkgb af leegemidler baseret pa dansk plasma.”

Svar:

Om EU-dommen i sag C-296/15 kan jeg oplyse, at den angar Sloveniens udbud af en
kontrakt om fremstilling af legemidler af slovensk plasma. | dommen fastslas, at ud-
buddet er i strid med udbudsdirektivet, fordi kontrakten indeholder en klausul om, at
leegemidlerne skal vaere af slovensk plasma. Dommen fastslar desuden, at udbuddet
er i strid med EUF-traktatens bestemmelser om varernes fri bevaegelighed, fordi kon-
trakten kun tillader import af udenlandsk plasma, nar behovet ikke kan daekkes af slo-
vensk plasma. En sadan ordning om prioriteret forsyning er i strid med traktaten, som
forbyder kvantitative indfgrselsrestriktioner mellem medlemsstaterne.

| Danmark anvendes laegemidler fremstillet af bade dansk og udenlandsk plasma, her-
under produkterne albumin og immunglobulin, der fremstilles til intravengs brug (im-
munglobulin IV) og til indgivelse under huden (immunglobulin SC). Leegemiddelvirk-
somheden CSL Behring fremstiller i dag efter kontrakt med Amgros albumin og im-
munglobulin IV baseret pa dansk plasma. Produkterne leveres som led i et lukket
kredslgb med plasma fra blodbankerne til CSL Behring og herefter som faerdige pro-
dukter tilbage til regionernes sygehusapoteker. Det er en del af kontrakten mellem
Amgros og CSL Behring, at virksomheden kan fremstille albumin og immunglobulin IV
baseret pa europaeisk plasma, nar de danske blodbanker ikke kan fglge med plasma-
efterspgrgslen. Amgros indkgber ogsa efter behov en raekke gvrige leegemidler base-
ret pa europaeisk plasma, herunder immunglobulin SC.

Amgros, der pa Danske Regioners vegne, varetager udbud af kontrakten om fremstil-
ling af laegemidler af dansk plasma, har indhentet en udtalelse fra Kammeradvokaten
(KA) om EU-dommens konsekvenser for Danmark.

KA udtaler, at Amgros’ udbud ikke kan anfaegtes udbudsretligt. Det nuvaerende ud-
bud er tilrettelagt saledes, at flest mulige leverandgrer kan byde pa kontrakten, jf.
mit svar af d.d. pa spgrgsmal nr. 1 (alm. del.) fra Folketingets Europaudvalg.

KA vurderer dog samtidig, at dommen har betydning for kontrakten mellem Amgros
og CSL Behring om fremstilling og levering af albumin og immunglobulin IV grund af
det naevnte krav om prioritering af det danske plasma forud for brug af udenlandsk

plasma.
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P3 den baggrund anbefaler KA, at Amgros bgr opsige den geldende kontrakt, idet
Amgros ellers vil kunne risikere et spgsmal og eventuelt stgrre erstatningskrav fra an-
dre leegemiddelvirksomheder. Pa basis af EU-dommen vil virksomhederne kunne ggre
geldende, at den nuvaerende danske model er i strid med reglerne om varernes fri
bevaegelighed.

EU-dommen og KA’s udtalelse har veeret vurderet af Sundheds- og Zldreministeriet i
samarbejde med Danske Regioner og Amgros. Sundheds- og Zldreministeriet har
sammen med Danske Regioner og Amgros tilsluttet sig anbefalingerne fra KA, hvorfor
vi herhjemme hurtigt bgr afskaffe vores prioriterede forsyning af dansk plasma. Det
gaelder iszer, fordi sagen angar nationalitetshensyn, som almindeligvis kraever hurtig
reaktion.

Pa den baggrund har Amgros den 31. august 2018, det tidligst mulige tidspunkt, op-
sagt organisationens eksisterende kontrakt med CSL Behring om fremstilling og leve-
ring af aloumin og Immunglobulin IV med virkning fra den 30. juni 2020.

| perioden frem til 2020 vil Amgros tilrettelaegge og gennemfgre et nyt udbud om for-
arbejdning af det danske plasma. | det kommende udbud fjernes kravet om, at det
danske plasma skal leveres tilbage i form af lzegemidler til Danmark. Ved at stille frem-
stillingsvirksomheden frit med hensyn til plasmaets oprindelsesland sikres overens-
stemmelse med EU-traktatens og EU-dommens krav om varernes fri bevaegelighed.

Sundheds- og Zldreministeriet og Danske Regioner laeegger vaegt p3, at vores tilpas-
ning til EU-dommen ikke far betydning for patientbehandlingen i det danske sunds-
hedsvaesen. Med henblik pa fortsat at sikre en hensigtsmaessig udnyttelse af det dan-
ske plasma og undga mangel pa plasmabaserede laegemidler vil der derfor i Amgros’
nye udbud blive stillet krav om, at fremstillingsvirksomheden opretholder en ligevaegt
mellem det plasma, som vi henholdsvis leverer til forarbejdning og modtager retur i
faerdig form. Det vil sige, at den maengde dansk plasma vi leverer til virksomheden,
som minimum skal svare til den maengde, der leveres tilbage i forarbejdet form som
lzegemidler til de danske sygehusapoteker.

Sundheds- og Zldreministeriet og Danske Regioner laegger ogsa vaegt pa, at EU-dom-
men ikke far indflydelse pa den danske donortilslutning. Ministeriet og landsorganisa-
tionen Bloddonorerne i Danmark (BID) har drgftet dommens konsekvenser og mulig-
hederne for ogsa fremover at udnytte danske bloddonationer bedst muligt til gavn
for danske patienter. BID er fgrst og fremmest tilfreds med, at anvendelsen af fuld-
blod og dele af blod til blodtransfusioner ikke bergres af EU-dommen. Vi vil fortsat
veere fuldt selvforsynende med blod til transfusionsformal i overensstemmelse med
blodforsyningslovens formal. For sa vidt angar plasmaets anvendelse til lsegemidler,
finder BID det beklageligt, at det danske plasma ikke fremadrettet kan udnyttes ad-
skilt fra udenlandsk plasma. BID stiller sig imidlertid positivt til nye Igsninger, der kan
viderefgre en hensigtsmaessig udnyttelse af dansk plasma.

Globalt er der en stigende efterspgrgsel efter plasma til brug for leegemiddelfremstil-
ling. Jeg har derfor stor fokus pa, at EU-dommen ikke vil fa betydning for vores forsy-
ningssikkerhed med plasmabaserede lzegemidler, og at vi inden for EU har samme
forstaelse af dommen og dens konsekvenser.
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Jeg vil orientere Kommissionen om de danske foranstaltninger som fglge af dommen.
Jeg vil samtidig spgrge Kommissionen, om den har kendskab til andre medlemslande,

hvor dommen giver anledning til tilpasninger - og i givet fald hvilke foranstaltninger,
der er tale om.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Hanne Bonne Jgrgensen
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