
 

 
 
 
FolketiŶgets Europaudvalg har deŶ ϯ. oktoďer ϮϬϭϴ stillet følgeŶde spørgsŵål Ŷr. ϭ 
;alŵ. delͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares. Spørgsŵålet er stillet efter 
øŶske fra SøreŶ SøŶdergaard ;ELͿ.  
 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϭ:  
”MiŶistereŶ ďedes oplyse, oŵ DaŶŵark i overeŶssteŵŵelse ŵed EU‐retteŶ kaŶ 
hjeŵtage forarďejdŶiŶgeŶ af daŶsk ďlodplasŵa, så StateŶs Seruŵ IŶstitut igeŶ har 
ŵoŶopol på dette arďejde, sådaŶ soŵ det var tilfældet før ϮϬϬϰ.” 
 
 
Svar: 
Efter ďlodloveŶ fra ϭϵϵϳ ;lov Ŷr. ϰϲϱ af ϭϬ. juŶi ϭϵϵϳ oŵ freŵskaffelse og aŶveŶdelse 
af huŵaŶt ďlod og ďlodprodukter til lægeŵiddelforŵål ŵ.v.Ϳ ŵåtte lægeŵidler ďase‐
ret på ďlod ;ďlodprodukterͿ fra de daŶske ďlodďaŶker kuŶ freŵstilles eller freŵskaf‐
fes af StateŶs Seruŵ IŶstitut ;SSIͿ. Saŵtidig ŵåtte de offeŶtlige sygehuse soŵ hoved‐
regel kuŶ aŶveŶde ďlodprodukter freŵstillet eller freŵskaffet af SSI.  
 
DeŶŶe eŶeret for SSI til at forsyŶe de offeŶtlige sygehuse ŵed ďlodprodukter ďlev op‐
hævet ŵed ďlodforsyŶiŶgsloveŶ ;lov Ŷr. ϯϳϲ af ϲ. juŶi ϮϬϬϮ oŵ freŵskaffelse af hu‐
ŵaŶt ďlod til lægeŵiddelforŵål ŵ.v.Ϳ, soŵ trådte i kraft deŶ ϭ. jaŶuar ϮϬϬϰ.  
 
BaggruŶdeŶ for ophævelseŶ af SSI’s ŵoŶopol på ďlodoŵrådet var tilkeŶdegivelser fra 
EU‐koŵŵissioŶeŶ og flere iŶterŶatioŶale lægeŵiddelproduĐeŶter oŵ, at ŵoŶopolet 
forhiŶdrede aŶdre virksoŵheder eŶd SSI i at levere ďlodprodukter til det daŶske 
suŶdhedsvæseŶ, og at der derfor var tale oŵ eŶ uďerettiget haŶdelshiŶdriŶg i strid 
ŵed EU‐traktateŶ. 
 
KraveŶe i loveŶ fra ϮϬϬϮ til ďlodforsyŶiŶg i DaŶŵark ďlev videreført i deŶ gældeŶde 
ďlodforsyŶiŶgslov fra ϮϬϬϱ ;lov Ŷr. ϱϰϱ af Ϯϰ. juŶi ϮϬϬϱ oŵ freŵskaffelse af huŵaŶt 
ďlod til ďehaŶdliŶgsforŵålͿ. 
 
SideŶ ϭ. jaŶuar ϮϬϬϰ er det daŶske plasŵa ďlevet forarďejdet til ďlodprodukterŶe al‐
ďuŵiŶ og iŵŵuŶgloďuliŶ IV af lægeŵiddelvirksoŵhedeŶ CSL BehriŶg. LeveriŶg af 
plasŵa fra ďlodďaŶkerŶe og deŶ efterfølgeŶde lægeŵiddelproduktioŶ sker efter of‐
feŶtligt udďud, der varetages af regioŶerŶes lægeŵiddelorgaŶisatioŶ Aŵgros.  Ud‐
ďudsruŶderŶe er åďŶe for alle leveraŶdører, uaŶset ŶatioŶalitet, såfreŵt de opfylder 
kvalitetskrav, der ďl.a. oŵfatter ďesiddelse af eŶ EU Plasŵa Master File. 
 
I overeŶssteŵŵelse ŵed EU‐retteŶ og ďlodforsyŶiŶgsloveŶ ŵå SSI ikke have ŵoŶo‐
pol på at freŵstille ďlodprodukter af daŶsk plasŵa. ReglerŶe afskærer iŵidlertid ikke 
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Side 2 

SSI fra at ďyde på opgaveŶ ŵed forarďejdŶiŶg af plasŵa på liŶje ŵed aŶdre kvalifiĐe‐
rede virksoŵheder.  Der er ikke plaŶer heroŵ.  
 

 
 

Med veŶlig hilseŶ 
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