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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 6. marts 2018 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 650 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 650:

"Finder ministeren, at den faglige dokumentation er deekkende, nar Statens Serum
Institut dels begrunder afvisningen af den firvalente vaccine med, at den endnu
ikke er markedsfgrt i Danmark, dels begrunder afvisningen med, at Danmark ikke
kan na at opsige den nuvaerende kontrakt og lave et nyt udbud, inden vacciner til
naeste saeson skal vaere bestilt hos producenterne?”

Svar:

Til brug for min besvarelse af spgrgsmalet har Sundheds- og Zldreministeriet anmo-
det om bidrag fra Statens Serum Institut (SSI). Jeg kan pa den baggrund oplyse neden-
staende vedr. kgb af influenza-vacciner til den kommende saeson 2018/2019.

Indledningsvis skal jeg henvise til mit svar pa SUU alm. del spm. 647 vedr. den sund-
hedsfaglige baggrund for at indkgbe 3-valente vacciner.

Hertil kommer som naevnt, at den 4-valente vaccine ikke var markedsfgrt til at kunne
anvendes i programmet, da kontrakten om influenza-vacciner for saesonen
2018/2019 blev indgéet.

Kgb af vacciner — og i seerdeleshed nar der skal introduceres nye vacciner eller der in-
troduceres kvalitativt bedre vacciner — er en relativt kompliceret proces med mange
aktgrer og en afvejning af mange hensyn. Et af disse hensyn er leengden pa vaccine-
kontrakterne, hvor SSI normalt vil fastlaegge disse til fire ar, da det er SSI’s erfaring, at
der opnas bedre forsyningssikkerhed og fordelagtige priser ved lengerevarende kon-
trakter. Det beror bl.a. p3, at et stabilt leverandgr/kundeforhold prioriteres hgjt. Der-
til kommer, at det handteringsmaessigt vurderes uhensigtsmaessigt med for mange
skift af vacciner, hvilket SSI Igbende far henvendelser om fra fx de praktiserende lae-
ger. Endelig er det en omfattende proces at gennemfgre et udbud.

Laengden af kontrakterne fastsaettes herudover pa bagrund af kendskab til det fremti-
dige marked og produkter, og i nogle tilfeelde indgas derfor korterevarende kontrak-
ter, saledes at der er mulighed for at kgbe de nyeste vacciner, nar de kommer pa
markedet. Derfor blev fx den nuvaerende kontrakt om saesoninfluenza indgdet i 2016
som en to-arig kontrakt (2016/17 samt 2017/18) med mulighed for to et-arige for-
leengelser, da SSI vidste, at der kunne komme nye 4-valente vacciner pa markedet.

Som navnt i mit svar pa SUU alm. del spm. 647 blev der den 20. februar 2018 mar-
kedsf@rt en 4-valent vaccine deekkende alle relevante aldersgrupper. Kontrakten om
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3-valente vacciner var pa det tidspunkt —i sommeren 2017 - blevet forleenget et ar til
ogsa at omfatte sseson 2018/19.

Kontrakten om de 3-valente influenza-vacciner blev forleenget allerede i sommeren
2017, hvilket skyldes, at 1) processen for udarbejdelse af beslutningsgrundlag for valg
af vaccine samt evt. udbud er langvarig, og influenzavacciner skal bestilles i lang tid i
forvejen, 2) at der pa det tidspunkt ikke var markedsfgrt vacciner deekkende alle rele-
vante aldersgrupper og 3) at producenterne havde meddelt, at de fgrst forventede at
opna markedsfgringstilladelse ultimo 2018.

| forhold til opsigelse af kontrakterne (SSI kgber influenzavacciner hos to leverandg-
rer for at sprede risikoen for forsyningssvigt) indeholder de en opsigelsesklausul pa
seks maneder. Opsigelsesklausulen kan aktiveres ubegrundet, men vil som oftest
blive anvendt ved misvedligehold af kontrakten, eller som SSI har gjort tidligere, hvor
SSl erfarede, at priserne pa en vaccine var blevet betydeligt lavere andre steder, end
de priser SSI havde faet tilbudt. Opsigelsesklausulen kan ogsa bruges, hvis man gn-
sker at kgbe en kvalitativt bedre vaccine.

Der er ifglge Statens Serum Institut pa nuvaerende tidspunkt én producent, som har
opnaet markedsfgringstilladelse i Danmark til en 4-valent influenza-vaccine, som
daekker alle relevante aldersgrupper, og som dermed kan anvendes i vaccinationspro-
grammet. Det er usikkert, om der ogsa er andre producenter, som inden for en kort
tidshorisont vil kunne fa markedsfgringstilladelse til en sadan 4-valent vaccine.

En opsigelse af kontrakterne pa nuvaerende tidspunkt, og samtidig krav fra producen-
terne om bestilling i marts 2018, er imidlertid ikke tidsmaessig forenelig med gennem-
fgrelse af ovennavnte proces inkl. en normal udbudsprocedure. @vrige muligheder
for hurtigere indkgb, herunder udbud uden offentligggrelse og direkte forhandling, er
vurderet juridisk risikobetonet og formentlig stadig tidsmaessig uforenelig med fristen
for bestilling af vacciner til den kommende saeson.

Som naevnt i mit svar pa SUU alm. del spgrgsmal 647, undersgger Statens Serum Insti-
tut derfor muligheden for inden for eksisterende kontrakt at indkgbe 4-valente influ-
enza-vacciner til brug for personer i risikogruppen, som tilbydes gratis influenzavacci-

nation, og som har en szrligt hgj risiko for alvorlige fglger af en influenzasygdom.

Afslutningsvis kan jeg oplyse, at de juridiske vurderinger af mulighederne for at ind-
kgbe 4-valente-vacciner sker efter mundtlige drgftelser med Kammeradvokaten.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Birgitta Winkler
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