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Heringssvar vedrgrende Europa-Kommissionens forordning om Cri-
tical Medicines Act

Danske Regioner modtog den 19. marts 2025 Indenrigs- og Sundhedsministe-
riets hgring til EU-specialudvalget for sundhedsspgrgsmal: Forordningsforslag
om kritiske laegemidler, Critical Medicines Act (CMA).

Danske Regioner takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Svaret er ud-
arbejdet med bidrag fra Amgros.

Den 11. marts 2025 offentliggjorde Europa-Kommissionen forslaget til en for-
ordning med det formal at styrke tilgeengeligheden og forsyningssikkerheden
af kritiske leegemidler samt tilgeengeligheden og adgangen til leegemidler af
faelles interesse.

Danske Regioner stgtter, at Kommissionen med Critical Medicines Act szaetter
et gget og markant fokus pa, hvordan vi kan styrke forsyningssikkerhed af kri-
tiske leegemidler i EU. Det er dog vaesentligt, at man er opmaerksom pa en
reekke forhold.

Generel bemaerkning

| artikel 3 fremgar det, at laegemidler af faelles interesse har en meget bred
definition: Et laegemiddel, der ikke er et kritisk laegemiddel, hvor markedets
funktion i tre eller flere medlemsstater ikke tilstraekkeligt sikrer tilgaeengelighed
og adgang for patienter i de ngdvendige maengder og praesentationer for at
daekke patienternes behov i disse medlemsstater. Danske Regioner bemaerker
hertil, at definitionen kan daekke over mange forskellige lzegemidler fra kraeft
til orphan drugs til sjeeldne sygdomme. Den brede definition abner derfor op
for flere handlemuligheder fra Kommissionens side, der bgr overvejes ngje -
bl.a. ift. at initiere faelles indkgbsprocesser.

Artikel 18: Kriterier i udbud (Public procurement criteria)



| artikel 18 vedr. kriterier i udbud foreslas, at der ved udbud for kritiske leege-
midler skal anvendes indkgbskrav (procurement requirements), der ikke kun
baseres pa pris. Disse indkgbskrav kan vedrgre lagerforpligtelser, antallet af
diversificerede leverandgrer, overvagning af forsyningskaeder, deres gennem-
sigtighed over for den ordregivende myndighed og kontraktudfgrelsesklausu-
ler om rettidig levering.

For kritiske laegemidler, hvor en sarbarhed i forsyningskeederne er blevet be-
kraeftet gennem en sakaldt sarbarhedsvurdering (der peger pa et hgjt af-
haengighedsniveau af et enkelt eller et begraenset antal tredjelande), skal der,
hvor det er berettiget, anvendes indkgbskrav, der favoriserer leverandgrer,
der producerer en betydelig del af disse kritiske leegemidler i Unionen.

Undtagelsesvis kan der fraviges fra ovenstaende, fx hvis der er overvejelser
vedrgrende finansiering af sundhedstjenester.

Det fremgar desuden af de indledende bemaerkninger (25), at: ”"Uensartet
brug af indkabskrav i offentlige indk@bsprocedurer kan have en negativ ind-
virkning pad det indre marked, da det skaber hindringer for greenseoverskri-
dende deltagelse og manglende forudsigelighed for bydende. For at undgad sd-
danne negative resultater bgr brugen af MEAT-kriterier veere obligatorisk.”

Danske Regioner finder, at det er uklart, om dette obligatoriske krav henviser
til kritiske leegemidler eller leegemidler generelt, hvilket bgr praeciseres.

Danske Regioner finder endvidere, at det ikke er klart, om der er tale om ”“mi-
nimumskrav” (procurement requirements), der skal indarbejdes i aktgrernes
kontrakter, eller om der er tale om kriterier, der skal anvendes ifm. udbud og
dermed skal bruges, nar der skal findes en vinder af et udbud. Det bemaerkes
hertil, at hvis der er tale om minimumskrav, der skal indarbejdes i kontrak-
terne, da vil der veere en reel risiko for, at en reekke leverandgrer udelukkes
fra markedet ved et nationalt udbud. Det styrker ikke forsyningssikkerheden.
Hvis der derimod er tale om kriterier i udbuddet i stedet for krav i selve kon-
trakten, da vil det kunne abne op for flere vindere og dermed gge forsynings-
sikkerheden yderligere.

Danske Regioner skal endvidere ggre opmaerksom pa, at man ifm. brug af kri-
terier i udbud bgr vaere opmaerksom p3, at kvalitative kriterier sdsom forsy-
ningssikkerhedskriterier er forbundet med ggede omkostninger og laengere
sagsbehandlingstider for indkgbsorganisationer. Det kraever systemunderstgt-
telse i form af it-redskaber at kunne lave evalueringerne hurtigt. Hvis der ikke
er systemunderstgttelse, vil evaluering af mere kvalitative kriterier i udbud
vaere meget tidskraevende. Amgros arbejder i gjeblikket pa at sikre systemun-



derstgttelse bl.a. til handtering af baeredygtighedskriterier. Det er forventnin-
gen, at det formentlig vil kunne bruges til ogsa at handtere forsyningssikker-
hedskriterier.

Danske Regioner foreslar, at man i kravet om, at indkgbsorganisationer skal
anvende forsyningssikkerhedskriterier i udbud, alene bgr geelde de legemid-
ler, som er bade kritiske og har forsyningsudfordringer. Det skal i den forbin-
delse bemeerkes, at der ikke forventes at vaere forsyningsudfordringer med
alle 276 laegemidler, der er pa EU’s liste over kritiske laegemidler.

Artikel 20: Sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende medlemsstaternes bered-
skabslagre

Det fremgar af artikel 20, at foranstaltninger vedrgrende forsyningssikkerhed,
der anvendes i én medlemsstat, ikke ma have en negativ indvirkning pa andre
medlemsstater. Medlemsstaterne skal iseer undga en sadan indvirkning, nar
de foreslar og fastleegger omfanget og tidsplanen for enhver form for krav til
virksomheder om at opretholde beredskabslagre.

Danske Regioner noterer, at Amgros’ strategiske lager ikke palaegger virksom-
heder at holde beredskabslagre, hvormed Amgros’ praksis er proportional, og
ikke skaber urimelige krav for virksomhederne.

Artikel 21-23: Tveernationale og falles udbud:

| artikel 21-23 om tvaernationale og feelles udbud foreslas, at tre eller flere
medlemsstater kan anmode EU-Kommissionen om at facilitere et tvaernatio-
nalt faelles udbud af leegemidler af fzalles interesse. Kommissionen vurderer
anmodningen, informerer andre medlemsstater og kan yde sekretariats- og
radgivningsbistand, men er ikke ansvarlig for udbuddet eller eventuelle lov-
brud. Dertil foreslas, at hvis mindst ni medlemsstater anmoder om det, kan
Kommissionen selv gennemfgre et faelles udbud af kritiske leegemidler pa de-
res vegne.

Endvidere foreslas specifikke regler for, hvordan medlemsstater kan deltage i
faelles udbud, og hvordan Kommissionen kan bista i processen. Herunder fri-
villig deltagelse, forpligtelser ved deltagelse, koordinering via Kommissionen,
overholdelse af EU’s regler og kontraktforvaltning.

Danske Regioner stgtter tvaernationale udbud mellem fa medlemslande, hvor
regionerne er kontraktparter. Danske Regioner bemaerker i den forbindelse, at
det kan veere en fordel med tvaernationale udbud seerligt, nar det geelder for-
syningskritiske, aeldre leegemidler, der er gaet af patent. Samt i nogle tilfaelde
laegemidler til meget sma patientpopulationer. Danske Regioner finder, at feel-
les udbud skal tage udgangspunkt i medlemsstaternes behov og vaere initieret
af medlemsstaterne.



Danske Regioner skal hertil bemaerke , at det kan vaere en vanskelig opgave at
lave tveernationale udbud, der tager tid. Det kan saledes veaere lettere at ar-
bejde med tveerregionale udbud, da der ikke skal tages hensyn til szerlige nati-
onale interesser fra andre lande, herunder enighed om hvilke produkter, der
skal indkgbes. | regionale udbud vil der vaere regionale ligheder i de indkgbs-
maessige set-up, og der er mere ensartet betalingsvillighed.

Derfor er Danske Regioner ogsa betaenkelige ved dele af artikel 23, hvor der
laegges op til, at Kommissionen pa eget initiativ kan pabegynde en falles ind-
kebsprocedure, herunder igangszette indkgbsprocedure af “laegemidler af fael-
les interesse”, der kan taenkes at omfatte mange forskellige laegemidler herun-
der kraeftlaegemidler, orphan drugs og leegemidler til sjzeldne sygdomme. Arti-
kel 23 kan derfor tolkes som et skridt i retning af at skabe en fzelles europaeisk
indkgbs- og forhandlingsorganisation, der vil veere med til at skabe en fzlles
prisdannelse pa tvaers af EU. Danske Regioner vurderer, at det er mest hen-
sigtsmaessigt, at Kommissionen alene pabegynder en falles indkgbsprocedure
efter gnske fra medlemsstaterne.

Danske Regioner bemaerker endvidere, at det er vaesentligt at sikre, at der
ifm. alle tre modeller for feelles indkgb/udbud anvendes god udbudspraksis,
hvor der sa vidt muligt arbejdes med “multi-winners” og ”split market”. Alter-
nativt er der risiko for at skabe monopolsituationer, hvis mange lande kun ind-
kgber fra en enkelt leverandgr, hvilket vil veere til skade for det europaiske
marked og den samlede forsyningssikkerhed.

Danske Regioner kan desuden oplyse, at Amgros har erfaring med lave et
tveernationalt udbud i form af et feaelles nordisk udbud med Norge.

Danske Regioner tager forbehold for, at regionerne og Amgros kompenseres
for merudgifter, som fglger af forordningen.
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