Klagenzavnet for Udbud Jonr. 23/12520
(Jakob O. Ebbensgaard, Christian Lund Hansen) 12. december 2024

KENDELSE

Biogen (Denmark) A/S
(advokat Erik Kjer-Hansen, Kebenhavn)

mod

Amgros I/S
(advokat Annemette Thorgaard og advokat Vibeke Fabricius Nordlander,
Kebenhavn)

Intervenient:
Sandoz A/S
(advokat Martin Staehr, Hellerup)

Ved udbudsbekendtgerelse nr. 2023/S 178-556601 af 12. september 2023,
offentliggjort den 15. september 2023, genudbed Amgros I/S (”Amgros”)
som offentligt udbud efter udbudsloven en rammeaftale vedrerende indkeb
af en rakke legemidler, bl.a. legemidlet dimethylfumarat, ATC-kode
L04AX07, 1 styrkerne 120 mg og 240 mg og enhedsverdi 0,48 g.

Rammeaftalen har en ansldet vaerdi pd 382 mio. kroner og leber fra den 1.
januar 2024 til den 31. december 2024 med mulighed for forlaengelse op til
tre gange af op til 4 méneder. Tildelingskriteriet er pris.

Den 16. oktober 2023 tildelte Amgros rammeaftalen til Sandoz A/S (”San-
doz”) pa 1. prioritet og Biogen (Denmark) A/S ("Biogen”) pa 2. prioritet. Af
tildelingsbeslutningen fremgar, at Sandoz afgav tilbuddet med den laveste



pris for dimethylfumarat, og at Biogen afgav tilbuddet med den nastlaveste
pris.

Den 26. oktober 2023 indgav Biogen klage til Klagenavnet for Udbud over
Amgros. Biogen fremsatte ved klagens indgivelse anmodning om, at klage-
nevnet 1 medfer af lov om Klagenavnet for Udbud § 12, stk. 1, skulle be-
slutte, at klagen skulle have ops@ttende virkning. Den 24. november 2023
besluttede klagenavnet, at klagen ikke blev tillagt opsettende virkning.

Biogen har nedlagt felgende pastande:

Péstand 1

Klagenavnet for Udbud skal konstatere, at Amgros har handlet i strid med
principperne om ligebehandling og gennemsigtighed 1 udbudslovens § 2 samt
udbudslovens § 159, stk. 2, ved at tildele rammeaftalen til Sandoz, uanset at
tilbuddet fra Sandoz ikke opfylder de krav, der er fastsat i udbudsmaterialet,
da Sandoz’ levering af det tilbudte produkt, Dimethyl fumarate ”Hexal”, vil
indebeare en overtredelse af de forpligtelser, der er fastsat 1 rammeaftalens
afsnit 27.

Péstand 2

Klagen@vnet for Udbud skal konstatere, at Amgros har handlet 1 strid med
principperne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudslovens § 2 samt
udbudslovens § 159, stk. 2, ved at tildele rammeaftalen til Sandoz, uanset at
tilbuddet fra Sandoz ikke opfylder de krav, der er fastsat i udbudsmaterialet,
da Sandoz’ levering af det tilbudte produkt, Dimethyl fumarate Hexal”, vil
krenke Biogen MA Inc.’s rettigheder 1 strid med rammeaftalens afsnit 28.

Péstand 3

Klagen@vnet for Udbud skal konstatere, at Amgros har handlet i strid med
principperne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudslovens § 2 samt
udbudslovens § 159, stk. 3, ved ikke at have foretaget en effektiv kontrol af
oplysningerne og dokumentationen 1 tilbuddet fra Sandoz.

Péstand 4
Klagen@vnet for Udbud skal annullere Amgros’ beslutning af 16. oktober
2023 om at tildele rammeaftalen til Sandoz.



Péstand 5

Klagen@vnet for Udbud skal konstatere, at Amgros har handlet i strid med
principperne om ligebehandling og gennemsigtighed 1 udbudslovens § 2 og
udbudslovens § 178 ved at undlade at handhave rammeaftalen med Sandoz,
hvorved Amgros har @endret grundleeggende elementer i rammeaftalen uden
at gennemfore en ny udbudsprocedure.

Péstand 6
Klagenavnet for Udbud skal erklaere Amgros’ rammeaftale med Sandoz for
uden virkning, jf. lov om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 1, nr. 1.

Amgros har nedlagt pistand om, at klagen ikke tages til folge.
Klagen@vnet har den 27. oktober 2023 meddelt den vindende tilbudsgiver,
Sandoz, at det er muligt at intervenere 1 sagen, jf. lov om Klagenavnet for

Udbud § 6, stk. 3.

Sandoz har den 7. november 2023 anmodet om tilladelse til at intervenere 1
sagen.

Ved brev af 7. november 2023 har klagen@vnet meddelt tilladelse til, at San-
doz intervenerer 1 sagen til stotte for Amgros.

Sagens nermere omstaendigheder

Forlobet forud for udbuddet

Biogen producerer dimethylfumarat-produktet Tecfidera. Markedsferings-
tilladelsen for Tecfidera blev udstedt i januar 2014, og EU-Kommissionen
bekraftede 1 en gennemforelsesafgorelse af 30. januar 2014, at Tecfidera var
berettiget til data- og markedsferingsbeskyttelse fra dette tidspunkt. Denne
afgerelse blev imidlertid anfaegtet.

I august 2022 deltog Biogen og Sandoz 1 Amgros’ udbud om levering af
dimethylfumarat i 2023. Sandoz vandt udbuddet med det generiske laegemid-
del Dimethyl fumarate “Sandoz”, mens Biogen blev tildelt 2. prioritet pé af-
talen.



Biogen anlagde herefter i januar 2023 to fogedforbudssager ved So- og Han-
delsretten. Den ene sag vedrorte det generiske laegemiddel Dimethyl fumar-
ate “Sandoz”, som var blevet tildelt 1. prioritet pd rammeaftalen med Am-
gros. Den anden fogedforbudssag vedrerte et andet generisk legemiddel med
produktnavnet Dimethyl fumarate "Mylan”, som markedsfores af Viatris
ApS.

Den 20. januar 2023 afslog Se- og Handelsretten Biogens anmodning om et
midlertidigt forbud mod markedsfering af Dimethyl fumarate "Mylan” med
den begrundelse, at Biogens patent EP 873 ikke var gyldigt. Af kendelsen
fremgar bl.a.:

”Pa det grundlag finder retten, at en fagmand ikke direkte og utvetydigt,
implicit eller eksplicit, ved brug af almindeligt kendt viden pa prioritets-
dagen ud fra en vurdering af stamanseggningen WO 2008/097596 kunne
udlede det, som fremgéar af EP §873.

Kravet om, at EP 873 skal have basis 1 stamansegningen WO
2008/097596, er saledes ikke opfyldt, jf. patentlovens § 13 og den euro-
paiske patentkonventions artikel 123, stk. 2, og artikel 76, stk. 1.

EP 873 er derfor ikke gyldigt.

Allerede som folge heraf er der ikke grundlag for at tage Biogens pastand
om midlertidigt forbud til faelge, hvorfor padstanden naegtes fremme.”

Biogen karede denne afgorelse til Ostre Landsret.

Den 31. januar 2023 afsagde Se- og Handelsretten kendelse i den anden fo-
gedforbudssag. Ved kendelsen nedlagde Sg- og Handelsretten midlertidigt
forbud over for Sandoz’ fremstilling, udbud, omsatning og anvendelse af
Dimethyl fumarate ”Sandoz”. Se- og Handelsretten udtalte bl.a., at:

... Sandoz A/S ikke 1 tilstreekkelig grad har svaekket formodningen om,
at Stridspatentet er gyldigt.”

Af kendelsens konklusion fremgér:

”Sandoz A/S forbydes at fremstille, udbyde, bringe i omsatning eller an-
vende leegemidlet Dimethyl fumarat ”Sandoz” til behandling af multipel
sklerose, hvor dosen af dimethylfumarat, der skal administreres, er 480



mg pr. dag, eller importere eller besidde det med et sddant formadl, sé
leenge DK/EP 2 653 873 er i kraft.”

Efter modtagelse af sikkerhed meddelte Se- og handelsretten den 3. februar
2024 forbud og pébud.

Sandoz karede afgorelsen til Ostre Landsret.

Den 10. februar 2023 indgav Sandoz anmodning til Sg- og Handelsretten om
ophavelse af forbuddet.

Den 16. marts 2023 traf EU-Domstolen afgerelse 1 de forenede appelsager
C-438/21 P, C-439/21 P og C-440/21 P anlagt af EU-Kommissionen, Biogen
og Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA) mod Pharmaceutical Works
Polpharma S.A. Af dommens premis 107 fremgar:

”Henset til ovenstdende betragtninger skal det enkelte anbringende, hvor-
ved det er blevet gjort geldende, at gennemforelsesafgerelsen af 30. ja-
nuar 2014 er ulovlig, forkastes, og EMA skal derfor frifindes.”

Biogen gjorde ved breve af 17. og 20. marts 2023 Amgros opmerksom pa
EU-Domstolens afgerelse. Af brevet af 17. marts 2023 fremgar bl.a.:
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Ved at tilsidesztte dommen af 5. maj 2021 og at afvise Polpharmas op-
havelsessogsmaél, har EU-Domstolen 1 gar dermed bekraftet, at Biogens
leegemiddel, Tecfidera®, fra tidspunktet for godkendelse i 2014 altid har
veaeret berettiget, 1 overensstemmelse med Kommissionens afgerelse af
30. januar 2014 (betragtning 3), til en uathaengig regulatorisk databeskyt-
telsesperiode i henhold til artikel 14, stk. 11 i forordning (EF) nr.
726/2004, det vil sige en databeskyttelsesperiode pa 8 ar og en markeds-
foringsbeskyttelsesperiode pd 10 ar beregnet fra datoen for meddelelse af
EU-Kommissionens afgarelse den 3. februar 2014 om markedsferingstil-
ladelse til Tecfidera®.

Det betyder, at Tecfidera® er berettiget til en markedsferingsbeskyttel-
sesperiode pa 10 &r, hvori generiske produkter ikke mé bringes pa mar-
kedet 1 EU. Denne markedsferingsbeskyttelse angér alle generiske mar-
kedsferingstilladelser uanset datoen for ansegning om markedsferingstil-
ladelse. Produkter, der er dekket af markedsferingstilladelser, som er ud-



stedt retmaessigt, idet de er baseret pd ansegninger indsendt efter 4. fe-
bruar 2022, uanset om de er baseret pa centrale eller nationale godken-
delsesprocedurer, mé ikke bringes pa markedet, for markedsferingsbe-
skyttelsesperioden er udlebet.

Biogen har 1 dag sendt et brev til La&gemiddelstyrelsen og heri anfort, at
implementering af EU-Domstolens dom kreever, at Kommissionen og de
nationale kompetente myndigheder tilbagekalder nationale markedsfo-
ringstilladelser til generiske produkter, som er udstedt pa grundlag af an-
segninger, som er udstedt pa baggrund af ansggninger indsendt (dag O i
proceduren) for udlebet af den 8-drige databeskyttelsesperiode for Tecfi-
dera®, der udleb den 4. februar 2022. Vi forventer derfor, at markedsfo-
ringstilladelser til generiske produkter af Tecfidera® snart vil blive tilba-
gekaldt.
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Som led i gennemforelsen af EU-Domstolens afgerelse vedtog EU-Kommis-
sionen den 2. maj 2023 en gennemforelsesafgorelse, hvorved EU-Kommis-
sionen bekraftede, at kommissionens afgerelse af 30. januar 2014 er gyldig
1 sin helhed. Derudover anfores:

”Pa grundlag af de videnskabelige elementer 1 bilag IV til denne afge-
relse, som skal leses i lyset af resultatet af Domstolens endelige dom af
16. marts 2023, kan der indremmes yderligere et &r med markedsforings-
beskyttelse 1 henhold til artikel 14, stk. 11, 1 forordning (EF) nr. 726/2004.
Beskyttelsesperioden for markedsfering af legemidlet Tecfidera udleber
saledes den 2. februar 2025.”

Ved kendelse af 26. maj 2023 afviste Se- og Handelsretten at ophave foged-
forbuddet mod bl.a. markedsfering af Dimethyl Fumarate ”Sandoz”. Sandoz
karede denne afgorelse til Dstre Landsret.

Selskabet Hexal AG, som er koncernforbunden med Sandoz, indgav den 29.
maj 2023 nullitetssegsmal mod EU-Kommissionen til Retten med pédstand
om nullificering af gennemforelsesafgerelsen af 2. maj 2023. En reekke andre
leegemiddelproducenter har ligeledes anlagt nullitetssegsmal vedrerende
gennemforelsesafgorelsen.

Det forste (annullerede) udbud



Den 31. maj 2023 udbed Amgros forste gang rammeaftalen, hvilket skete
ved udbudsbekendtgorelse nr. 2023/S 106-332652, offentliggjort den 5. juni
2023.

Af Den europziske offentlige vurderingsrapport (EPAR) af 21. august 2023
fremgar, at referencelegemidlet for Dimethyl fumarate "Hexal”, som er ble-
vet godkendt af Laegemiddelstyrelsen efter de danske regler om den forkor-
tede procedure efter den decentrale proces, er Tecfidera 240 mg hérde enter-
okapsler. Endvidere fremgar:

At the present time the granting of the marketing authorisation does not
violate the data protection for the Tecfidera Dossier since the eight-year
data protection period under Art.10 subpara 1 of Directive 2001/83/EG
has elapsed. Market exclusivity under Art.10 subpara 2 has to be re-
spected.”

Ved brev af 21. august 2023 gjorde Biogen Amgros opmarksom pd EU-
Domstolens dom af 16. marts 2023 og anfoerte:
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We are aware that some generic companies have tried to argue that the
CJEU decision is not relevant to their generic marketing authorisations
or even that the decision did not confirm data and marketing protection
rights for Tecfidera®. However, with its decision of 2 May 2023, the
Commission, with a view of providing legal certainty to Biogen and full
clarity to the market, has now confirmed that no generic copy of Tecfid-
era®, regardless of whether it was authorised centrally by the Commis-
sion or nationally by the Member States, shall be placed on the market
until marketing protection expires in February 2025. This decision is
binding in and upon all Member States.
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Den 23. august 2023 underrettede Amgros tilbudsgiverne om, at Sandoz
havde afgivet tilbuddet med den laveste pris, og at Sandoz ville blive tildelt
rammeaftalen. Biogen fremsendte herefter indsigelse til Amgros over tilde-
lingsbeslutningen, idet Amgros ifelge Biogen ikke havde hjemmel til at indga
kontrakt med Sandoz, og anferte, at tildelingen var i strid med udbudsreg-
lerne. Biogen anmodede om dokumenteret begrundelse for tildelingen og op-
fordrede Amgros til at kontakte Laegemiddelstyrelsen for oplysninger om
omstaendighederne.

Den 25. august 2023 skrev Sandoz felgende til Amgros:



”Som nevnt telefonisk er vi i dag blevet opmarksomme pé, at Sandoz
ved en fejl har afgivet bud med henvisning til vores gamle produkt,
Dimethyl Fumarat Sandoz, som vi jo er afskéret fra at levere pga. et fo-
relobigt forbud nedlagt af Se- og Handelsretten.”

Amgros svarede Sandoz, at det udbudsteknisk ikke var muligt at trekke et
tilbud tilbage.

Den 29. august 2023 klagede Biogen til Amgros over den trufne tildelings-
beslutning. Biogen gjorde 1 klagen galdende, at Amgros ikke havde hjemmel
til at indgd en kontrakt med Sandoz, og at Amgros’ tildeling af kontrakt til
Sandoz var 1 strid med udbudsreglerne.

Den 31. august 2023 anmodede Biogen Legemiddelstyrelsen om at bekrafte,
at leegemidlet Tecfidera var berettiget til regulatorisk data- og markedsfo-
ringsbeskyttelse. Af Legemiddelstyrelsens svar af 1. september 2023 frem-
gar bl.a.:

”Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at legemidlet Tecfidera, som
konsekvens af EU-domstolens afgerelse af 16. marts 2023, er genstand
for regulatorisk databeskyttelse, herunder markedseksklusivitet.”

Den 5. september 2023 fremsendte Sandoz efter opfordring fra Amgros sine
bemarkninger til Biogens breve. Heraf fremgar bl.a.:
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First of all, Sandoz strongly disputes and vehemently distances itself
from allegations and presentation of facts contained in the Letters. In a
broader context, Amgros I/S (“Amgros”) should note that the presenta-
tion of the facts in the Letters is deficient, incomplete, and likely to be
misleading. As for the legal allegations made in the Letters, we wish to
highlight that they mainly consist in postulates without factual founda-
tion.

RE. I) THE PRELIMINARY INJUNCTION PROCEEDINGS
CONERNING THYLFUMARATE “SANDOZ”



As you will already know from Sandoz’ previous communications with
Amgros, and as also mentioned in the Letters, the Maritime and Com-
mercial Court issued an order on 31 January 2023 prohibiting Sandoz
from

“manufacturing, offering, placing on the market, or using the me-
dicinal product Dimethyl Fumarate “Sandoz” for the treatment
of the multiple sclerosis, in which the dose of dimethyl fumarate
to be administered is 480 mg per day, or importing or possessing
it for such purpose for as long as DK/EP 2 653 873 is effective.”
[Emphasis added] (the “Sandoz PI order”).

In the Letters, Biogen fails, however, to mention the fact that the Sandoz
PI order only relates to the specific product Dimethyl Fumarate
“Sandoz”, meaning that no other generic variants are prohibited or in-
juncted.

Furthermore, and more surprisingly, Biogen has also failed to loyally
mention that pursuant to a decision by the Danish Maritime and Com-
mercial Court dated 20 January 2023, the Maritime and Commercial de-
nied Biogen’s request for preliminary injunction against Viatris ApS, as
the Maritime and Commercial Court found that DK/EP 2 653 872, the
patent on which Biogen is relying, is invalid (the “Viatris PI rejection
decision”)

This means that there is nothing which prevents Sandoz from supplying
generic variants of Tecfidera® (except for Dimethyl Fumarate “Sandoz”)
under the Tender, as the Sandoz PI order relates to one specific, generic
product, but does not comprise any other generic products.

RE. II) THE ALLEGED IMPLICATIONS OF THE IMPLEMENT-
ING DECISION OF 2 MAY 2023

Biogen has raised several allegations relating to the implementing deci-
sion of 2 May 2023, including that Sandoz cannot legally place on the
Danish market a generic copy of Tecfidera® until Biogen’s marketing
protection expires in February 2025.

Sandoz strongly disagrees with these allegations, and they are de facto
unfounded as the implications of the Implementing Decision have been
grossly exaggerated by Biogen.
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First and foremost, the relevant market authorizations for Sandoz are
valid and have not been revoked by the relevant medicine’s authorities.
Sandoz therefore fully meets the requirements of the Danish Medicines
Act and any regulations issued on that basis. In an order of 24 July 2023
(in joint cases T-256/23 R, T-257/23 R, T-258/23 R and T-278/R) chal-
lenging the Commission Implementing Decision of 2 May 2023, the
President of the GCEU in respect to interim measures request, explained
that the Commission decision is addressed to Biogen and, as such, “has
no effect on the legality” of the generic central MAs. In other words, the
generic MAs remain valid and the generic companies concerned can con-
tinue to sell their products under these MAs despite the fact that the Com-
mission is of the opinion that Biogen’s RDP resurrected following the
CJEU-judgment of 16 March 2023 (§39). This was also one of the rea-
sons why the interim measures are not necessary, according to the Presi-
dent of the GCEU.

Secondly, Biogen’s Tecfidera® product is not entitled to data exclusivity
and market protection following the 16 March 2023 CJEU-judgment.
There is no single statement in the CJEU judgment about the reinstate-
ment of regulatory data protection, which makes sense given that the
CJEU concluded that the GCEU could not have required the Commission
to perform a new scientific assessment. This does not, however, mean
that the scientific evidence can now simply be ignored.

We note that Biogen has failed to loyally inform that in 2022 (before the
CJEU judgement), the Commission modified the Tecfidera Commission
Decision 2014 on the basis of new scientific evidence (CHMP report of
April 2022) that Tecfidera did no longer enjoy regulatory data protection
(Decision C(2022)3251(final)).

Thirdly, and as mentioned above in the introduction, Biogen has submit-
ted letters to the Danish Medicines Agency (the "DKMA™) dated 17
March 2023 requesting the DKMA to immediately revoke all marketing
authorizations issued if based on an application referring to Tecfidera®
as the reference medicinal product and submitted (day o in the procedure)
before February 4, 2022, in violation of Biogen's rights to data protection
for Tecfidera®.

But the DKMA has not revoked Sandoz’ market authorization nor, to our
knowledge, any other market authorization based on Tecfidera® as the
reference product and so there are no regulatory requirements currently
restricting Sandoz or other companies from supplying the Danish market
with products containing dimethyl fumarate.

Finally, Sandoz strongly believes that the Implementing Decision of 2
May 2023 was issued in blatant breach of article 14 Regulation 726/
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2004, which will be decided in the many annulment actions pending be-
fore the GCEU (Cases T-256/23, T-257/23, T-258/23, T-278/23 and
Sandoz’ own action T-299/23). Interestingly, in its observations the
Commission admitted that at first sight the decision to extend the market
protection was taken outside of the legal timeframe and thus invalid. Fur-
thermore, the Commission stated the following regarding the scope of the
Implementing Decision of 2 May 2023: “Contrary to what the Applicant
suggests, the subject-matter of the Contested Decision is not to lay down
the Commission’s interpretation of the Appeal Judgment, nor does the
Contested Decision have any effects, prior to 3 February 2024, on the
presence of the Applicant’s generic version of Tecfidera (“DMF
Mpylan”) on the market” (Statement of Defence in Case T-256/23, para.
41).

It is noted ex tuto that Biogen’s alleged regulatory data exclusivity and
market protection for Tecfidera® does not provide any legal basis for
claims for injunction against Sandoz or other companies, and Biogen has
- correctly - abstained from initiating legal proceedings against Sandoz
before the Danish courts requesting interim relief on the basis of the al-
leged data protection and market exclusivity.

As accounted for above, (i) Sandoz is not subject to any general injunc-
tion comprising any and all pharmaceutical products containing dimethyl
fumarate, (ii) the PI against Sandoz only concerns dimethyl fumarate
”Sandoz”, (iii) the Danish Maritime and Commercial Court has turned
down Biogen’s application for injunction against Viatris ApS as the
Court considered Biogen’s patent invalid, (iv) the implementing decision
has not caused any of the relevant market authorizations to be revoked
(and they remain valid), and (v) Sandoz is permitted to supply to Amgros
any pharmaceutical product (in accordance with the tender conditions) as
long as the supply is in accordance with relevant regulatory requirements
which, as long as the relevant market authorization are valid, such supply
will be.”

Biogen og Sandoz skriftvekslede herefter yderligere, men de fastholdt hver
deres standpunkter.

Den 8. september 2023 svarede Amgros:

”Amgros har omhyggeligt gennemgéet jeres breve (...).

Amgros er ved gennemgang af brevene blevet opmarksom pa, at den pa-
tentretlige og databeskyttelsesretlige konflikt mellem Biogen og Sandoz
reekker dybere, end Amgros kan laese ud fogedforbuddet af 3. februar
2023. Amgros ensker ikke at gare sig til dommer over raekkevidden af
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hverken dansk eller EU-retlig praksis, som parterne har modsatrettede
opfattelser af.

Amgros er af den principielle holdning, at det er tilbudsgivernes ansvar,
at det tilbudte leegemiddel lovligt kan markedsferes 1 Danmark, og Am-
gros har 1 sine rammeaftaler udtrykkeligt taget stilling til konsekvenserne,
safremt et leegemiddel omfattet af en rammeaftale ikke kan leveres uanset
arsagen hertil, herunder fogedforbud.

Hvis man som tredjepart mener, at en (anden) tilbudsgiver kreenker ens
enerettigheder, ma man benytte sig af de muligheder, som det danske
retssystem har — herunder mulighed for at sege at f4 nedlagt fogedforbud
og efterfolgende soge erstatning. Amgros har ikke mulighed for at treffe
afgorelse 1 sddanne sager, som henherer under Sg- og Handelsrettens
kompetencer.

Brevvekslingen og de konkrete, faktiske forhold i sagen har imidlertid
gjort Amgros opmarksom pa en utilsigtet uklarhed i1 udbudsmaterialet.
Amgros har derfor besluttet at tilbagekalde tildelingsbeslutningen og af-
lyse udbuddet af udbudsnummer 1, Dimethylfumarat med henblik pa
snarligt genudbud med pracisering af betingelsernes indhold. Kopi af
orienteringsskrivelsen, der netop er udsendt til tilbudsgiverne pa ud-
budsnummer 1, er vedlagt.”

Tildelingsbeslutningen blev herefter tilbagekaldt og udbuddet aflyst. Amgros
anforte folgende som begrundelse for annullationen:

”Pa grund af de konkrete og faktiske forhold for legemidlerne pd ATC-
koden LO4AX07 og de modtagne tilbud, er Amgros blevet opmarksom
pa, at der er opstdet en sarlig situation, hvorved der kan rejses tvivl om
forstaelsen af udbudsmaterialet, herunder samspillet mellem udbudsbe-
kendtgarelsen, rammeaftalen og udbudsbetingelsernes pkt. 8 om forbe-
hold og alternative tilbud, og de eventuelle udbudsretlige konsekvenser
ved manglende overholdelse af fristen for offentliggerelse pa Medicin-
priser.dk den 13. november 2023.

Amgros handterer sedvanligvis manglende overholdelse af fristen for of-
fentliggerelse pd Medicinpriser.dk som en restordre som narmere be-
skrevet blandt andet i rammeaftalens pkt. 18 og 19.

I udbuddet af udbudsnummer 1 har det imidlertid vist sig, at legemidlet,
der blev tilbudt med den laveste pris, objektivt konstaterbart pé tilbuds-
afgivelsestidspunktet ikke vil kunne overholde fristen for offentligge-
relse pd Medicinpriser.dk den 13. november 2023.
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P& baggrund af ovenstdende valger Amgros derfor at tilbagekalde tilde-
lingsbeslutningen og aflyse udbudsnummeret med henblik pa snarligt
genudbud af legemidlet dimethylfumarat, hvor udbudsmaterialet praeci-
seres.”

Udbuddet, udbudsmaterialet

Ved udbudsbekendtgerelse nr. 2023/S 178-556601 af 12. september 2023,
offentliggjort den 15. september 2023, genudbed Amgros som offentligt ud-
bud efter udbudsloven rammeaftalen vedrerende indkeb af en reekke lege-
midler, bl.a. legemidlet dimethylfumarat i styrkerne 120 mg og 240 mg og
enhedsverdi 0,48 g.

Aftidsplanen i udbudsbetingelserne fremgér, at tilbudsfristen var den 13. ok-
tober 2023, og at forventet ordretildeling var medio oktober 2023. Forventet
indgdelse af rammeaftalen var fastsat til primo november 2023.

Af tidsplanen fremgér derudover under datoen 13. november 2023:

“Frist for offentliggerelse p4 Medicinpriser.dk, jf. rammeaftalens pkt.
2.3. Hvis fristen overskrides, betragtes tilbudsgiveren som verende i rest-
ordre jf. serligt rammeaftalens pkt. 18.1.”

Udbudsmaterialet indeholder et udkast til rammeaftale, hvoraf fremgar bl.a.:

”2. OM AFTALEN/OMFATTEDE VARER

2.1 Aftalen er en rammeaftale og giver Amgros ret — men ikke pligt — til
lobende hos Leveranderen at bestille Varerne specificeret 1 Bilag 1, og
Leveranderen har pligt til at levere Varerne 1 overensstemmelse med Af-
talens vilkér.

4. FORVENTEDE INDKOB

4.3 Leveranderen er forpligtet til at levere Varerne i henhold til alle af-
givne bestillinger og dermed til at imedekomme sygehusenes og Am-
gros’ labende behov for Varer, uanset om det vasentligt matte overstige
det meddelte overslag, jf. tillige afsnit 13.
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5. MINIMUMSLAGER

5.1 Ved Indkebsperiodens start skal Leveranderen have et minimumsla-
ger af Varerne svarende til mindst 3 maneders forbrug, baseret pa det ved
indgéelse af Aftalen meddelte forventede indkeb i Indkebsperioden, jf.
afsnit 4. Yderligere krav til lager er angivet i afsnit 13.

5.2 I lgbet af den forste méned af Indkebsperioden ma lageret hojst redu-
ceres med det antal Varer, der indkebes 1 perioden, og Leveranderen skal
opretholde et passende lager som beskrevet 1 pkt. 13.1. Efter den forste
maned af Indkebsperioden skal Leveranderen fortsat opretholde et pas-
sende lager, som beskrevet 1 pkt. 13.1, men der stilles derudover ikke
leengere krav om et lager af en pd forhand fastsat minimumssterrelse.

13. LEVERINGSSIKKERHED OG LAGERBEHOLDNING

13.2 Leveranderen er ved Indkebsperiodens start forpligtet til at have et
minimumslager, hvis det er angivet 1 pkt. 5.1.

13.3 I lebet af hele Indkebsperioden skal Leveranderen p4 Amgros’ an-
modning dokumentere, at ovennavnte krav om lager til enhver tid er op-
fyldt.

13.4 Fra tre maneder for Indkebsperiodens start og indtil Indkebsperio-
dens start skal Leveranderen pd Amgros’ anmodning dokumentere, at la-
geret er under opbygning, saledes at ovennavnte krav om passende lager
og eventuelt minimumslager, jf. pkt. 5.1, er opfyldt fra Indkebsperiodens
start.

13.6 Leveranderens manglende opfyldelse af ovennavnte krav til lager-
starrelse og -opbygning kan efter omstaendighederne udgere veasentlig
misligholdelse af Aftalen, jf. pkt. 27.3.

18. DELLEVERING OG RESTORDRER

18.1 Leveranderen anses for at vaere i restordre i felgende tilfelde:
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e Hvis Varerne ikke er optaget i medicinpriser.dk pa tidspunktet
angivet 1 pkt. 2.3.

e Hyvis Varerne ikke er i medicinpriser.dk péd det i pkt. 2.3 anforte
tidspunkt, er Amgros berettiget til at antage, at Leveranderen vil
veere 1 restordre 1 3 méneder, og til at foretage erstatningskeb i
overensstemmelse hermed.

18.2 Leveranderen er forpligtet til straks at give Amgros skriftlig medde-
lelse via menupunktet "Mine firmasider” pa Amgros’ Leverander- og
Udbudsportal, sa snart Leveranderen ber forudse, at leveringsproblemer
og dermed en restordresituation kan opstd. Meddelelsen skal indeholde
arsag til restordren og forventet varighed heraf.

18.4 I hele restordreperioden er Amgros berettiget til at foretage erstat-
ningskeb som beskrevet i afsnit 19, uden at der forud for hvert erstat-
ningskeb skal afgives en bestilling af de pagaldende Varer til Leveran-
deren.

27. OVERHOLDELSE AF LOV

27.1 Leveranderen skal overholde alle relevante myndighedsforskrifter
og love.

27.2 De leverede Varer skal fremgd af medicinpriser.dk, jf. pkt. 2.3, og
opfylde alle til enhver tid geldende love og retningslinjer. Hvis Varerne
ikke fremgér af medicinpiser.dk, er Amgros uden varsel berettiget til at
returnere Varerne for Leveranderens regning og risiko, og Leveranderen
er forpligtet til at fremsende kreditnota for de returnerede Varer og betale
Amgros’ udgifter indenfor 30 dage efter henholdsvis returneringstids-
punktet og Amgros’ fremsendelse af fyldestgorende faktura.

27.3 Medmindre de udtrykkeligt er fraveget i Aftalen, geelder dansk rets
almindelige regler angdende misligholdelse, herunder ret til ophevelse
ved vasentlig misligholdelse.
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27.4 Suspension eller tilbagekaldelse af Leveranderens tilladelser og/el-
ler af de for sygehusapotekernes anvendelse af Varerne fornedne mar-
kedsferingstilladelser, jf. pkt. 2.3 og pkt. 3.1, anses for vesentlig mislig-
holdelse, der berettiger Amgros til straks at ophaeve Aftalen.

27.5 Leveranderen er forpligtet til at sikre, at Aftalens gennemforelse til
enhver tid ikke indebaerer en overtraedelse af sanktioner, eksportkontrol-
regler, embargoer og lignende. Leveranderen er i hele Aftaleperioden
forpligtet til straks at give Amgros skriftlig meddelelse, séfremt der sker
@ndringer 1 Leveranderens eller eventuelle underleveranderers ejerfor-
hold, kontrollen med Leveranderen/underleveranderen og ethvert andet
forhold af relevans for overholdelse af sanktioner, eksportkontrolregler,
embargoer og lignende. Det betragtes som vasentlig misligholdelse, jf.
pkt. 27.3, der giver Amgros en ret til at ophave Aftalen, hvis Aftalens
gennemforelse vil indebare en overtreedelse af sanktioner, eksportkon-
trolregler, embargoer og lignende. (...)

28. TREDJEMANDS RETTIGHEDER

28.1 Leveranderen indestar for, at Leveranderens levering af Varerne og
indkeb og videresalg af Varerne til Sygehusapotekerne i overensstem-
melse med Aftalen samt sygehusenes anvendelse af Varerne i overens-
stemmelse med produktresuméet for de pageldende Varer ikke kraenker
tredjemands rettigheder (fx patentrettigheder).

28.2 Hvis der opstér usikkerhed om, hvorvidt levering, indkeb, videre-
salg og/eller anvendelse af Varerne 1 Danmark, pd Fareerne og/eller 1
Grenland vil krenke tredjemands rettigheder, kan Amgros krave, at Le-
veranderen redeger skriftligt herfor inden for en af Amgros skriftligt
varslet rimelig frist pd ikke under 2 hverdage. En usikkerhed om, hvor-
vidt der vil ske kraenkelse af tredjemands rettigheder, kan fx opsté, hvis
en legemiddelproducent gor Amgros opmerksom pa, at producenten an-
ser en af Aftalen omfattet Vare for at kreenke producentens patentret-
tigheder, eller hvis Amgros opnér kendskab til en krenkelsessag vedro-
rende denne Vare i Danmark eller i udlandet.

28.3 Hvis Amgros efter modtagelse af Leveranderens redegerelse ikke er
tilstreekkeligt betrygget i, at levering, indkeb, videresalg og/eller anven-
delse af den pidgeldende Vare i Danmark, pa Fareerne og/eller i Gron-
land kan ske uden risiko for kraenkelse af tredjemands rettigheder, kan
Amgros og Sygehusapotekerne straks indstille alt indkeb af Varen, her-
under annullere eksisterende bestillinger og returnere de af Leveranderen
leverede Varer, der endnu er i ubrudt emballage.



17.

28.4 Hvis tredjemand foretager retlige skridt, herunder anlaegger retssag,
nedlegger pastand om fogedforbud eller rejser erstatningskrav mod Am-
gros, Sygehusapotekerne eller sygehusene som folge af en péstaet kraen-
kelse af tredjemands rettigheder, skal Leveranderen friholde Amgros, Sy-
gehusapotekerne og/eller sygehusene for alle 1 den forbindelse rejste krav
og afholdte udgifter, herunder advokatomkostninger.

28.5 Leveranderen skal straks efter kendskab til en potentiel kraenkelse
af tredjemands rettigheder skriftligt orientere Amgros herom og samar-
bejde med Amgros om handtering af sagen.”

Den 12. oktober 2023, som var dagen inden, tilbudsfristen udleb, skrev Bio-
gen til Amgros:

”On behalf of Biogen Denmark A/S (“Biogen’), we hereby inform you
that we maintain our legal position that Sandoz A/S and any other generic
tenderers will infringe Biogen’s patent rights and the data and marketing
protection for Tecfidera® by offering and supplying a generic medicine
of Tectidera® under Amgros Tender No. 2024-1.1431.b, cf. contract no-
tice 2023/S 178-556601.

We refer to our previous letters of 17 and 20 March, 21 and 29 August
and 6 September 2023.

We also reiterate our reference to the CJEU decision of 16 March 2023,
the decision from the Commission of 2 May 2023 and the confirmation
from the Danish Medicines Agency of 1 September 2023.”

Den 16. oktober 2023 skrev Amgros til Sandoz bl.a.:

”Vi har modtaget vedhaftede henvendelse af 12. oktober 2023 fra Bio-
gens advokater, Bech-Bruun, angdende patent- og databeskyttelse af Bio-
gens produkt Tecfidera indeholdende dimethylfumarat.

Bech-Bruun anferer, at ingen generiske varianter af Biogens produkt
Tecfidera, herunder Dimethyl fumarate Hexal, lovligt kan bringes pd
markedet 1 Danmark. De er af den holdning, at der galder beskyttelse
indtil februar 2025 efter reglerne om databeskyttelse.

Vi vil gerne bede om jeres bemaerkninger til deres brev. I den forbindelse
skal vi bede om svar pa foelgende:

e FEr I enige med Biogen 1, at I ikke lovligt kan bringe en generisk
variant af Tecfidera, herunder Dimethyl fumarate Hexal, pd mar-
kedet forend februar 2025?
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e Huvis ikke I er enige med dem; er det sa jeres klare overbevisning,
at [ kan levere en lovlig vare under rammeaftalen og at bade en
tildeling af rammeaftalen til jer samt efterfelgende opfyldelse af
den vil vaere 1 overensstemmelse med geldende lov? Vi vil meget
gerne hore jeres begrundelse for dette.

Vi skal bemarke, at hvis Amgros beslutter at tildele Sandoz rammeafta-
len pa udbud 2024-1.1431.b, udbudsnummer 1, fordi I pd betryggende
vis bekrafter over for os, at det ikke vil vere 1 strid med gaeldende lov at
tildele jer rammeaftalen og den efterfolgende opfyldelse af den, sa vil
Sandoz vare forpligtet til at friholde Amgros, sygehusene og sygehus-
apotekerne for alle krav og udgifter, herunder advokatudgifter, som vi
ville blive medt med 1 den forbindelse, jf. bestemmelserne 1 rammeafta-
lens afsnit 28.”

Samme dag tildelte Amgros rammeaftalen til Sandoz pé 1. prioritet og Bio-
gen pd 2. prioritet. Sandoz havde tilbudt produktet Dimethyl Fumarate He-
xal”.

Det efterfolgende forlob

Den 24. oktober 2023 svarede Sandoz pa henvendelsen af 16. oktober 2023
fra Amgros. Af svaret fremgér bl.a.:

2

1. Re. question (i)
Sandoz does not agree with Biogen.

It is Sandoz’ assessment and expectation that Sandoz can lawfully bring
a generic version of Tecfidera® on the Danish market before February
2025.

2. Re. question (ii)

It is Sandoz’ assessment and expectation that Sandoz can lawfully pro-
vide a product under the framework agreement, and that both the award
of the framework agreement and Sandoz’ subsequent fulfillment will be
in accordance with applicable laws.
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b. Additional preliminary injunction proceedings against Sandoz

On 31 August 2023, Biogen commenced additional preliminary injunc-
tion proceedings against Sandoz (case BS-43205/2023-SHR). In these
additional preliminary injunction proceedings, Biogen has requested the
Maritime and Commercial Court to issue an injunction against Sandoz as
follows:

e 1) A claim for injunction directed against any and all products
containing dimethyl fumarate for the treatment of MS where the
dose of dimethyl fumarate to be administered is 480 mg per day.

e 2) A claim for injunction directed against Dimethyl fumarate
“Hexal”.

e 3) A claim for injunction directed against Dimethylfumarat 1A
Pharma.

By a decision of 16 October 2023, the Maritime and Commercial Court
decided to stay the additional preliminary injunction proceedings in ac-
cordance with Sandoz’ request. It is extremely rare (and to Sandoz’
knowledge unprecedented) that a case for preliminary injunction is
stayed.

The Court’s reasons were as follows:

“In case BS 28336/2022, in which the Maritime and Commercial
Court rendered a decision on January 20, 2023, the court did not
impose an injunction. In its reasoning, the court stated that DK/EP
2 653 873 lacked basis in the parent application. Therefore, the
court found that DK/EP 2 653 873 is invalid.

In case BS 31825/2022, in which the Maritime and Commercial
Court rendered a decision on January 31, 2023, the court imposed
an injunction. Following an assessment of novelty and inventive
step, the court found that DK/EP 2 653 873 is valid.

These two decisions — which due to the arguments presented, were
deter-mined by the Maritime and Commercial Court with different
outcomes — have both been appealed to the High Court, which is
jointly handling the cases. Sandoz has stated that it has invoked all
arguments and evidence in the cases before the High Court in sup-
port of the invalidity of the Pa-tent-in-Suit. The High Court will
hold an oral hearing from November 8 to 17, 2023. Considering
the presumed time frame for the High Court’s decision and since
the outcome of the High Court may be crucial for the present case,
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there is a basis, in a purely exceptional manner, to stay the present
case until the High Court’s decision, pursuant to Section 419, no.
1 of the Administration of Justice Act. A stay cannot, after a
weighing of the circumstances, under these specific conditions, be
assumed to deprive the injunctive relief institute of its effective-
ness.

4. Alleged implications of data and marketing protection for Tecfid-
era®

Sandoz refers to its previous letters sent to Amgros.

Sandoz kindly asks Amgros to note that the relevant market authoriza-
tions for the offered product are valid and have not been revoked by the
relevant medicine’s authorities. Sandoz therefore fully meets the require-
ments of the Danish Medicines Act and any regulations issued on that
basis. The offered product may thus be lawfully sold in the Danish mar-
ket.

Biogen has in March 2023 — and possibly subsequently — asked the Dan-
ish Medicines Agency (the “DKMA”) to immediately revoke all market-
ing authorizations issued if based on an application referring to Tecfid-
era® as the reference medicinal product, alleging violation of Biogen’s
regulatory protection for Tecfidera®. But the DKMA has not revoked
Sandoz’ market authorization nor, to our knowledge, any other market
authorization based on Tecfidera® as the reference product and so there
are no regulatory requirements currently restricting Sandoz or other com-
panies from supplying the Danish market with products containing dime-
thyl fumarate.

Therefore, it is Sandoz’ assessment that Amgros can readily assume that
the offered product can be legally marketed in Denmark.

2

Amgros har den 24. november 2023 indgaet rammeaftaler med Sandoz, Bio-
gen, Abacus Medicine A/S og Orifarm A/S.

Den 4. december 2023 skrev Laegemiddelstyrelsen til Sandoz:

“Laegemiddelstyrelsen har konstateret, at Hexal A/S den 13. november
2023 har markedsfort legemidlerne Dimethyl Fumarate Hexal” 120 mg
og 240 mg, og skal 1 den anledning henlede jeres opmaerksomhed pa § 9,
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stk. 2, 1 bekendtgerelse nr. 1239, af 12. december 2005, om markedsfo-
ringstilladelse til legemidler m.m.

Afbestemmelsen fremgar, at et generisk l&egemiddel, som godkendes ef-
ter stk. 1, ikke ma markedsferes, for der er forlgbet ti ar fra udstedelsen
af markedsforingstilladelsen for referenceleegemidlet (markedseksklusi-
vitet).

Af bekendtgoerelsens § 9, stk. 1 fremgar, at en anseger om tilladelse til
markedsforing af legemiddel ikke behover at fremlegge deni § 3, nr. 11,
anforte toksikologiske, farmakologiske og kliniske dokumentation, hvis
ansggeren kan godtgere, at legemidlet er en generisk udgave af et refe-
rencelegemiddel, der er eller har veret godkendt i Danmark eller 1 et an-
det EU/E@S-land i mindst otte ar (den forkortede procedure).

Ifolge Laegemiddelstyrelsens oplysninger blev de angivne legemidler re-
gistreret som godkendt til markedsfering i Danmark den 6. oktober 2023,
efter en ansegning i den forkortede procedure og med legemidlet Tecfi-
dera som referenceleegemiddel.

Tecfidera blev den 30. januar 2014, i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, godkendt efter den centrale procedure til markedsfering i hele
EU og har 1 henhold til forordningens art. 14, stk. 11, markedseksklusi-
vitet 1 10 &r fra tidspunktet for udstedelsen af markedsferingstilladelsen.
Ved EU-kommissionens beslutning C(2023) 3067 af den 2. maj 2023,
blev den 10-drige markedseksklusivitet efterfelgende forlaenget med 1 &r.

Pé den baggrund er det Legemiddelstyrelsens vurdering, at markedseks-
klusiviteten for Tecfidera ikke er udlgbet pa nuvarende tidspunkt.”

Den 13. december 2023 vedtog EU-kommissionen gennemforelsesafgorelser
om tilbagekaldelse af de centralt udstedte markedsferingstilladelser for fem
generiske legemidler, som alle havde Tecfidera som referencelaegemiddel,
herunder Dimethyl fumarate “Mylan”. Markedsforingstilladelserne blev
ogsé tilbagekaldt i Det Europ@iske Laegemiddelagenturs register.

Ostre Landsret har 1 kendelse af 15. december 2023 sambehandlet Sg- og
Handelsrettens kendelser af henholdsvis den 20. og 31. januar samt af 26.

maj 2023.

Af kendelens konklusion fremgar bl.a.:
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29

Viatris ApS forbydes at fremstille, udbyde, bringe 1 omsatning eller an-
vende legemidlet Dimethyl fumarate Mylan 1 Danmark, jf. markedsfe-
ringstilladelsesnumre ..., til behandling af multipel sklerose, hvor dosen
af dimethylfumarat, der skal administreres, er 480 mg pr. dag, eller im-
portere eller besidde det med et sddant formal, s& lenge DK/EP 2 653
873 er i kraft.

I de af Sandoz A/S indbragte karesager BS-7310/2023-OLR og BS-
27713/2023-0OLR stadfestes So- og Handelsrettens kendelser.

2

Den 18. december 2023 anlagde Biogen fogedforbudssag ved Se- og Han-
delsretten. Sagen vedrerte det generiske legemiddel Dimethyl fumarate “He-
xal”, som var blevet tildelt 1. prioritet pa rammeaftalen med Amgros.

Den 19. december 2023 skrev Sandoz til Amgros:

I er formodentlig allerede bekendt med at Dimethyl Fumarate er invol-
veret 1 flere juridiske tvister, herunder flere patentsager.

Ostre Landsret afsagde i sidste uge en kendelse vedrerer produktet DMF
”Sandoz”, som opretholdt det fogedforbud, der blev nedlagt af Se- og
Handelsretten tidligere 1 ar.

Det er en overraskende udvikling, allerede fordi Den Europeiske Patent-
organisation EPO forinden har udstedt sin forelgbige udtalelse 1 sagen,
som kender det pageldende patent ugyldigt. EPO vil tage endelig stilling
til patentets gyldighed, nar sagen behandles i slutningen af maj 2024.

For s vidt angér produktet DMF ”Hexal” — der som bekendt er genstand
for den indgéede kontrakt med Amgros for 2024 — verserer der fortsat en
fogedforbudssag for Se- og Handelsretten. Det er pa nuvarende tidspunkt
usikkert hvorndr denne sag vil blive afgjort.

Saledes er der desvarre fortsat flere lgse ender, nar det kommer til
Dimethyl Fumarate. Sandoz ser sig derfor ikke 1 stand til at levere den
tilbudte aftalevare til den forste del af aftaleperioden (1. januar-31. marts
2024).”
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Amgros har oplyst, at Amgros henset til den aktuelle situation, hvor ramme-
aftalen pa grund af klagesagen forst blev indgéet kort tid for pé indkebsperi-
odens start, ikke fandt det nedvendigt at kontrollere lagerbeholdningen pa det
tidspunkt, eller at anse restordremeddelelsen for vasentlig misligholdelse.
Restordrer, navnlig ved leveringsstart, er ikke usaedvanligt.

Den 20. december 2023 skrev Amgros til Biogen og forespurgte, om Biogen
kunne levere Tecfidera-kapsler. Amgros oplyste 1 den forbindelse, at Sandoz
ikke forventede at kunne levere for den 1. april 2024.

Den 22. december 2023 anmodede Biogen Lagemiddelstyrelsen om, pa
samme vis som EU-Kommissionen tilbagekaldte de nationale markedsfo-
ringstilladelser for de fem generiske legemidler, at tilbagekalde enhver nati-
onal markedsferingstilladelse, der er udstedt i Danmark for en generisk kopi
af Tecfidera, og som er ansggt om inden udlebet af databeskyttelsen for
Tecfidera den 4. februar 2022, herunder for Dimethyl Fumarate ”Sandoz”.
Det bemarkes i den forbindelse, at ansggningen om markedsforingstilladelse
for Dimethyl Fumarate "Hexal” er indgivet efter udlgbet af databeskyttelses-
perioden for Tecfidera.

Den 10. januar 2024 skrev Amgros til Sandoz som svar pa Sandoz’ medde-
lelse af 19. december 2023 om, at Sandoz ikke kunne levere:

”Vi anser jeres henvendelse som, at I har meldt restordre for perioden
01.01.2024 til 31.03.2024.

Da Biogen er vinder 2 i udbuddet 2024 — 1.1431.b, har vi sikret at de kan
levere erstatningslaegemidler 1 denne periode.

I skal derfor betale erstatning, og kan forvente at modtage en erstatnings-
opgerelse efter forste kvartal.”

Den 18. januar 2024 bad Amgros i overensstemmelse med rammeaftalens
pkt. 28.2 om en redegorelse fra Sandoz. Sandoz svarede den 23. januar 2024:

”Pa baggrund af oplysninger fra Sandoz’ eksterne advokater hos Bugge
Valentin kan jeg oplyse dig om felgende i forhold til din forespergsel om
verserende retssager, hvor Biogen har nedlagt pdstand om forelebigt for-
bud.
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Det er korrekt, at der nu verserer to forskellige sager med anmodning om
forelgbigt forbud mod Sandoz, dels en sag om pastaet patentkraenkelse
og dels en sag om handhavelse af regulatorisk databeskyttelse.

I den farste sag om pastéet patentkrankelse er forbudsbegearingen rettet
mod Dimethylfumarat ”"Hexal”. Sagen blev anlagt af Biogen, fordi San-
doz valgte at udbyde Dimethylfumarat "Hexal”, efter So- og Handelsret-
ten nedlagde forbud mod Dimethylfumarat ”Sandoz”. Sagen er berammet
til forhandling 29. april - 1. maj 2024.

e Som bekendt stadfestede Ostre Landsret So- og Handelsrettens
forbudskendelse 1 forhold til Dimethylfumarat ”Sandoz”, men
Landsrettens kendelse var meget overraskende, fordi EPO allerede
forinden havde underkendt det pdgaldende patent. 6 dage for den
mundtlige forhandling i Landsretten afgav EPO en forelgbig ud-
talelse ("Preliminary Opinion”), som gik pa, at patentet ber kendes
ugyldigt. Den forelegbige udtalelse vil blive behandlet under den
mundtlige forhandling hos EPO d. 24. maj 2024, hvor EPO
(samme dag) treeffer afgerelse (i forste instans) om, hvorvidt pa-
tentet er ugyldigt.

e P4 grund af EPO’s forelobige udtalelse om, at patentet ber kendes
ugyldigt, kom det bag pa sdvel Sandoz som Viatris, at Landsretten
alligevel nedlagde forelabigt forbud. Landsretten bemerkede dog,
at formodningen for patentets gyldighed er svekket, men Lands-
retten efterlyste beviser, der kunne understatte ugyldighedsfor-
modningen.

e Derfor anser Sandoz det for sandsynligt, at Se- og Handelsretten i
den nye sag om Dimethylfumarat "Hexal” vil legge EPO’s fore-
lobige udtalelse til grund og dermed afvise at nedlegge forelabigt
forbud mod Dimethylfumarat "Hexal” med henvisning til, at pa-
tentet ma forventes at blive kendt ugyldigt.

I den anden sag om hédndhavelse af regulatorisk databeskyttelse
("RDP”), er forbudsbegeringen rettet mod ethvert Sandoz-laegemiddel,
der anvender Tecfidera® som referencelegemiddel. Sagen er berammet
til forhandling 16. april - 18. april 2024.

e Som bekendt har Legemiddelstyrelsen jo udstedt en raekke mar-
kedsforingstilladelser til dimethylfumarat-laegemidler, der anven-
der Tecfidera® som referenceleegemiddel. Biogen har forgaeves
forsegt at overbevise Lagemiddelstyrelsen om, at styrelsen skal
tilbagekalde alle de pageldende markedsferingstilladelser med
henvisning til, at Kommissionen har udtalt, at Tecfidera® skulle
have regulatorisk data- og markedseksklusivitet indtil februar
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2025. Styrelsen har imidlertid tilkendegivet, at eventuel “mar-
kedseksklusivitet ikke skal handh@ves i Danmark af Laegemiddel-
styrelsen”, og at styrelsen 1 gvrigt ikke har hjemmel til at tilbage-
kalde en markedsferingstilladelse under de foreliggende omstan-
digheder.

e Derfor har Biogen nu anlagt sagen om handhavelse af RDP mod
Sandoz ved Sg- og Handelsretten.

e [ sagen havder Biogen, at Sandoz skulle vere afskaret fra at ud-
nytte sin lovligt udstedte og gyldige markedsferingstilladelse.
Biogens péberdbte regulatoriske data- og markedseksklusivitet
beror dog pd, om Biogens markedsferingstilladelse til Tecfidera®
kan siges at vare den forste markedsferingstilladelse for et lege-
middel, hvor det eneste aktivstof er dimethylfumarat. Det er imid-
lertid ikke tilfaeldet, idet Biogen allerede har opnéet én anden mar-
kedsforingstilladelse til legemidlet Fumaderm® hvis eneste ak-
tivstof med terapeutisk virkning er dimethylfumarat. Dette er be-
kreftet af EMA’s Committee for Medicinal Products for Human
Use ("CHMP”) 1 vurderingsrapporten (’assesment report”) af 22.
april 2022. Sdledes er Biogen ikke berettiget til regulatorisk data-
og markedseksklusivitet i forhold til Tecfidera®, hvis eneste ak-
tivstof er dimethylfumarat, som jo allerede har veret genstand for
en tidligere markedsferingstilladelse (Fumaderm®).

e Af uvisse drsager har Biogen veret tilbageholdende med at ind-
bringe spergsmélet for domstolene, og den verserende forbudsbe-
garing er forst indgivet d. 18. december 2023. Der verserer pé nu-
vaerende tidspunkt ogsé flere sager ved de relevante EU-myndig-
heder vedrerende bl.a. Biogens regulatoriske markedsbeskyttelse
for Tecfidera®. Sandoz anser det som usandsynligt, at Biogen vil
ende med at f medhold, allerede fordi Biogens standpunktet stri-
der imod CHMP’s vurderingsrapport.

Som det tydeligt fremgér ovenfor er sagen yderst kompleks og udvikler
sig labende. Dog forventer Sandoz pa nuverende tidspunkt - hvor begge
sager er berammet til forhandling og jf. tidligere tilkendegivelser - at pa-
begynde levering af Dimethylfumarat "Hexal” fra og med 1. april 2024.”

Den 2. februar 2024 traf EU-Domstolen i sag C-608/23 P(R) vedrerende Ret-
tens afgorelse 1 sag T-258/23 afgorelse om, at betingelsen om uopsattelighed
ikke var opfyldt, og at Kommissionens gennemforelsesafgerelse af 2. maj
2023 ikke suspenderedes og fortsat var geldende.
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Den 18. februar 2024 skrev Amgros til Sandoz og forespurgte, om Sandoz
fortsat forventede at kunne levere fra den 1. april 2024.

Den 22. februar 2024 meddelte Procesbevillingsnevnet Sandoz tilladelse til
at keere Ostre Landsrets kendelse af 15. december 2023 til Hojesteret.

Den 26. februar 2024 skrev Sandoz’ advokat, Bugge og Valentin, til Lage-
middelstyrelsen:

”Den regulatoriske markedseksklusivitet knyttet til Fumaderm® udleb i
2004 og kan ikke genoplives. Kommissionens afgerelse af 2. maj 2023
om at genoprette regulatorisk databeskyttelse for Tecfidera® bygger pa
en CHMP-vurdering fra 2013 (bilag 3), som nu er foraldet og erstattet af
de to senere CHMP-vurderinger fra henholdsvis 2021 og 2022 (bilag 1
og bilag 2).

For sa vidt angar EU-Domstolens dom af 16. marts 2023, s& omfatter
denne afgerelse — af formelle, processuelle arsager — hverken CHMP-
vurderingen fra 2021 (bilag 1) eller 2022 (bilag 2).

EU-Domstolen har heller ikke forholdt sig til den heevdede 1-édrige for-
leengelse af markedseksklusiviteten for Tecfidera® i sin dom af 16. marts
2023, allerede fordi forleengelsen forst blev fastslaet efterfelgende i kraft
af Kommissionens gennemforelsesafgorelse af 2. maj 2023. EU-Domsto-
len har heller ikke forholdt sig til afgerelsen fra 2022 i forhold til Biogens
variationsansggning.

Den havdede forlengelse med 1 ar er ulovlig og 1 strid med dansk ret,
allerede fordi Biogens ansegning om den 1-drige forlengelse er indgivet
efter udlebet af den 8-arige periode, jf. den undtagelsesfri regel i artikel
14, stk. 11 1 forordning 726/2004.

Sandoz — og de gvrige generikavirksomheder — er pa grund af Kommis-
sionens abenlyse fejl nu endt 1 en prekeer situation, hvor Biogen med af-
st 1 en fejlagtig leesning af EU-Domstolens afgerelse af 16. marts 2023
paberdber sig, at Tecfidera® er en sdkaldt "NAS” (New Active Sub-
stance), som berettiger til ny og sarskilt regulatorisk databeskyttelse, der
skulle vaere "genopstdet” 1 kraft af EU-Domstolens afgerelse. Men Bio-
gens pastand om, at Tecfidera® er en sakaldt "NAS” er i dbenbar strid
med de to videnskabelige vurderinger fra CHMP (bilag 1 og bilag 2), som
begge fastslér, at Tecfidera® netop ikke er en sdkaldt "NAS”.
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EU-Domstolen vurderede, at da Kommissionen 1 sin tid skulle vurdere,
om Fumaderm® og Tecfidera® tilhorer “samme samlede markedsfo-
ringstilladelse” (jf. artikel 6, stk. 1, andet afsnit 1 direktiv 2001/83), sa
var Kommissionen ikke forpligtet til at kontrollere, om MEF faktisk yder
et terapeutisk bidrag 1 Fumaderm®. EU-Domstolen vurderede osse, at
Retten ikke burde have palagt Kommissionen at undersege, om MEF fak-
tisk yder et terapeutisk bidrag i Fumaderm®.

Men Laegemiddelstyrelsen ber vare opmarksom pa, at CHMP’s vurde-
ring 1 2013 (at MEF angiveligt udviste selvstendig klinisk farmakologisk
aktivitet) alene beroede pa data tilvejebragt af Biogen. Da EU-Domstolen
(ved dom af 16. marts 2023) fastslog, at Kommissionen — 1 sin tid ikke
var forpligtet til at verificere, om MEF rent faktisk ydede et terapeutisk
bidrag i Fumaderm®, sa fritog EU-Domstolen i realiteten Kommissionen
for tilsynspligten til at efterpreve den ensidige og — som det skulle vise
sig 1 de seneste CHMP-vurderinger i bilag 1 og 2 — misvisende dokumen-
tation, som Biogen havde indgivet til CHMP 1 2013.

Og her er det vasentligt at vere opmarksom pd, at EU-Domstolen ikke
har afskaret Kommissionen/CHMP fra at efterpreve Biogens misvisende
data om MEF’s péstaede terapeutiske bidrag i Fumaderm®. CHMP er
fuldt ud berettiget til at foretage nye videnskabelige vurderinger, og det
var netop, hvad der skete 1 2021 (jf. bilag 1 og 2).

Det resultat stemmer overens med det forhold, at det folger af artikel 16,
stk. 2, og 17 1 forordning 726/2004 samt betragtning 19, som fastslar, at
nye tekniske oplysninger og den videnskabelige udvikling skal inddra-
ges.

EU-Domstolen har imidlertid slet ikke haft anledning til at omtale
CHMP’s fornyede videnskabelige vurderinger 1 2021 og 2022 (se bilag 1
og 2), fordi EU-Domstolens kompetence i forbindelse med dommen af-
sagt den 16. marts 2023 var begranset til at anga af sagens faktiske for-
hold pa det tidspunkt, Kommissionen/EMA traf sin oprindelige afgerelse
d. 30. juli 2018, jf. TEUF-artikel 256, jf. artikel 58 i1 Protokol nr. 3 ved-
rerende statutten for den europaiske unions domstol:

”Appel til Domstolen er begreenset til retssporgsmal. Den kan kun
stottes pd, at Retten savner kompetence, at der er begdet retter-
gangsfejl, som kreenker appellantens interesser, eller at Retten har
overtrddt EU-retten.”

Den 6. marts 2024 skrev Amgros igen til Sandoz:
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I onsdags, den 28. februar 2024, skrev jeg og spurgte, om der var udsigt
til, at I ville kunne levere Dimethyl fumarate "Hexal” fra og med 1. april
2024. Du bekraeftede dagen efter, at det var din opfattelse, men at du ville
tjekke det med en kollega og vende tilbage mandag dvs. 4. marts.

Da der er sket yderligere udvikling i sagen, skriver jeg til dig allerede nu,
fremfor at vente pa dit evt. uddybende svar.

I fredags modtog vi et nyt processkrift fra Biogens advokater, Bech
Bruun, i den klagesag, der har kert de sidste maneder angdende udbuddet
pa dimethyl fumarate.

I processkriftet fra 1 fredags vedlagde Biogen en mail fra Legemiddel-
styrelsen til jer, Sandoz, som vist nok er sendt til jer den 4. december
2023, men udleveret til Bech Bruun den 4. januar 2024. Dateringen er vi
lidt usikre pé, og vi har derfor 1 dag skrevet til Legemiddelstyrelsen og
bedt om aktindsigt i den fulde korrespondance. Kopi af aktindsigten er
vedlagt til jeres orientering. Ligeledes er kopi af mailen vedlagt. Den er
fremlagt 1 klagesagen som bilag 39.

Bilag 39 rejser flere spergsmal, som vi skal bede Sandoz besvare:

1. Kan I oplyse os om, hvornér I har modtaget mailen (Bilag 39) fra Le-
gemiddelstyrelsen?

2. Har I besvaret mailen (Bilag 39) og/eller har I nogen bemarkninger
til den?

3. Hvad er éarsagen til, at I ikke tidligere har oplyst os om Lagemiddel-
styrelsens mail (Bilag 39)?

Herudover skal vi bede jer besvare falgende:
4. Vi afventer fortsat jeres endelige bekreftelse pa, at I kan levere
Dimethyl Fumarate "Hexal” fra og med 1. april 2024 som [ tidligere

har udmeldt, og i overensstemmelse med rammeaftalens bestemmel-
ser, herunder serligt pkt. 18.3 jf. pkt. 13.1.”

Amgros anmodede samtidig Legemiddelstyrelsen om aktindsigt i styrelsens
korrespondance med Sandoz.

Sandoz besvarede Amgros den 13. marts 2024:

”For sé vidt angar det delte bilag 39, sé er der tale om en e-mail fra Lee-
gemiddelstyrelsen, som Sandoz modtog i starten af december 2023. I e-
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mailen gentages det, at det er styrelsens opfattelse, at "markedseksklusi-
viteten for Tecfidera ikke er udlebet pd nuvarende tidspunkt”. Mailen
indeholder séledes en gentagelse af styrelsens tilkendegivelse af 1. sep-
tember 2023, hvor det forste gang blev oplyst at “Det er Leegemiddelsty-
relsens vurdering, at legemidlet Tecfidera, som konsekvens af EU-dom-
stolens afgerelse af 16. marts 2023, er genstand for regulatorisk databe-
skyttelse, herunder markedseksklusivitet. ...

... Vi sender gerne Amgros en mere udferlig redegorelse pa det punkt,
herunder den efterfolgende korrespondance mellem Laegemiddelstyrel-
sen og BUGGE VALENTIN, men det er som bekendt en omfattende og
kompliceret sag, som det desvaerre ikke er muligt at redegere for pa fa
linjer. Som tidligere oplyst af Sandoz 1 email af 21. februar til Amgros
chefjurist Maria Henze er problemstillingen om regulatorisk eksklusivitet
desuden genstand for selvstendig behandling i en separat sag om midler-
tidigt forbud indledt af Biogen i starten af aret.

Vi forventer fortsat at levere DMF fra begyndelsen af Q2 2024, men

grundet pasken er vi mere trygge ved at love levering fra og med 8. april
2024.”

Den 15. marts 2024 skrev Amgros til Sandoz:

”Vores nedenfor anforte spergsmal nr. 1-3 er rejst, fordi vi den 22. ja-
nuar 2024 modtog jeres svar pd vores anmodning om en redegorelse i
medfor af Rammeaftalens pkt. 28.2 om status og forventet videre forleb
af de to verserende sager for Sg- og Handelsretten, hvor Biogen har an-
modet om nedleggelse af et midlertidigt forbud mod levering af
Dimethyl fumarate "Hexal”. Da vi under klagesagen modtog kopi af Lee-
gemiddelstyrelsens brev af 4. december 2023 til jer (bilag 39) undrede vi
os derfor over, at [ ikke havde omtalt dette brev i jeres redegerelse af 22.
januar 2024. Vi kan nu forstd pa jeres svar, at dette skyldes, at I anser
brevets indhold for at vaere en gentagelse af Lagemiddelstyrelsens til-
kendegivelse i brevet af 1. september 2023 (der blev fremlagt af Biogen
1 klagesagen som bilag 23). Vi kan endvidere forsta, at I (stadig) ikke er
enige 1 indholdet af Legemiddelstyrelsens breve af henholdsvis 1. sep-
tember og 4.december 2023, og at der er fort en ganske omfattende kor-
respondance mellem BUGGE VALENTIN og Lagemiddelstyrelsen om
brevet af 4. december 2023. Vi har den 8. marts 2024 modtaget kopi af
en del af denne korrespondance fra Lagemiddelstyrelsen som svar pa vo-
res anmodning om aktindsigt, og vi kan oplyse, at vi nu har bedt Laege-
middelstyrelsen om yderligere aktindsigt pa baggrund heraf.

Vi skal i den forbindelse gore jer opmarksom pa, at Amgros i medfor af
Rammeaftalens pkt. 28.3 er berettiget til at indstille alt indkeb af Hexal,
hvis jeres redegorelse ikke betrygger Amgros tilstraekkeligt 1, at levering,
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indkeb, videresalg og/eller anvendelse af Hexal kan ske uden risiko for
kreenkelse af tredjemands rettigheder. Sa laenge Hexal er i restordre er en
indstilling af indkeb i sagens natur ikke relevant. Vi skal dog i enhver
henseende forbeholde os vores rettigheder 1 relation hertil, safremt San-
doz ensker at bringe restordreperioden til opher/pabegynde levering af
Hexal, for der er truffet afgerelse 1 de verserende fogedforbudssager, som
Sandoz har oplyst er berammet til henholdsvis 29. april — 1. maj 2024 og
16. april — 18. april 2024.

Vores nedenfor anferte spergsmail nr. 4 er rejst, fordi I tidligere har
meldt ud, at I forventer at kunne levere Hexal fra den 1. april 2024. Vi
forstar jeres svar pa vores sporgsmal séledes, at I fortsat forventer at vere
1 stand til at levere Hexal fra Q2, men at | for en sikkerheds skyld ensker
at fastholde restordreperioden indtil 8. april 2024. Det betyder, at Amgros
er berettiget til at fortsette dekningskebene hos Biogen og opkreve er-
statning herfor fra Sandoz 1 medfer af Rammeaftalens pkt. 19. I den for-
bindelse skal vi endvidere henlede jeres opmerksom pd Rammeaftalens
pkt. 18.3, hvorefter en restordreperiode tidligst anses for ophart 2 hver-
dagsdogn efter det tidspunkt, hvor Leverandoren pd betryggende vis har
godtgjort sin leveringsevne og lageropbygning over for Amgros”. S&-
fremt Sandoz ensker at pabegynde levering af Hexal fra 8. april 2024,
skal vi (ogsé af hensyn til Pasken) derfor venligst anmode om en redego-
relse for jeres leveringsevne set 1 lyset af de fortsat verserende fogedfor-
budssager samt dokumentation for, at I har opbygget et passende lager af
leegemidlet jf. Rammeaftalens pkt. 13.1 senest fredag den 22. marts
2024 kl. 10.”

Den 21. marts 2024 henstillede Sandoz til Legemiddelstyrelsen, at styrelsen
afslog at tilbagekalde Sandoz’ markedsferingstilladelse til Dimethyl Fumarat
”Sandoz”. Sandoz henviste til, at den finske legemiddelstyrelse (Fimea) 1 en
helt tilsvarende sag havde afvist anmodninger fra Biogen om at handhave
regulatorisk data- og markedsferingsbeskyttelse for Tecfidera.

Den 22. marts 2024 besvarede Sandoz henvendelsen af 15. marts 2024 fra
Amgros:

”Med hensyn til jeres forespargsel om leveringsevne set i lyset af de fort-
sat verserende fogedforbudssager kan vi henvise til den allerede frem-
sendte redegerelse af 22. januar 2024, der beskriver de 2 verserende for-
budssager og angiver berammelsestidspunkt. Det oplyste er stadigvaek
status herpa.

Supplerende kan vi desuden oplyse, at Procesbevillingsnavnet — for for-
ste gang 1 naesten 20 &r — har givet tredjeinstansbevilling i en forbudssag
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om patenter, idet der er givet tilladelse til at keere Ostre Landsrets ken-
delse af 15. december 2023 til Hojesteret. Kereskrift er indgivet 1 sagen
og skriftveksling mellem parterne er pabegyndt.

Vi1kan desuden oplyse, at den finske legemiddelmyndighed FIMEA den
19. marts 2024 har truffet afgerelse 1 en parallel administrativ sag og af-
vist Biogens anmodninger om at hdndhave regulatorisk data- og mar-
kedsbeskyttelse for Tecfidera®. Afgarelsen er fremsendt til den danske
leegemiddelstyrelse, se vedhaftet kopi af brev af 21. marts 2024 fra
BUGGE VALENTIN til Legemiddelstyrelsen. ...

Vi kan bekrafte levering fra senest 8. april 2024, og vi har varer hjemme
til at deekke min. 3 méneders behov.”

Samme dag, dvs. den 22. marts 2024, svarede Amgros:

Vi vil gennemlase jeres mail og dokumenterne og vender tilbage, nar vi
har vurderet det nermere, eller hvis vi har yderligere spergsmal.

Hvad angér jeres lageropbygning skal jeg bede dig sende dokumentation
herfor inden udgangen af den 3. april 2024.

Tilstrekkelig dokumentation kan f.eks. vare et skeermprint af lagersy-
stem, der viser pracise antal pakker pa lageret, skaermprint fra oversigt
hos evt. grossist, eller hvis intet af sddant er muligt, en oplysning om
pracise antal pakker pa lager 1 Danmark pr. dags dato samt evt. oplys-
ninger om yderligere pakninger pa vej til Danmark med angivelse om
forventet ankomstdato hos grossist.

Hyvis alt ovenstaende falder pa plads, vil vi begynde at bestille fra jer fra
d. 8. april 2024. I vil i sé fald blive opkrevet erstatning for dekningskeabet
frem til og med den 7. april 2024.”

Den 3. april 2024 besvarede Sandoz Amgros’ anmodning om dokumentation
for lageropbygningen. Af svaret fremgér, at Sandoz havde 5.800 pakninger
af Dimethyl fumarate "Hexal” 240 mg pé lager og 417 pakninger af Dimetyl
fumarate “Hexal” 120 mg pé lager. Af svaret fremgar endvidere:

”... Desverre er jeg lige blevet gjort opmarksom pa, at vi er lebet ind i
nogle udfordringer, som jeg hdber at have mere klarhed over i morgen.
Jeg vender tilbage, sa snart jeg har hert nyt i sagen i lebet af i morgen.”

Samme dag skrev Amgros til Sandoz:
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”Tak for din mail med oplysninger om jeres lagerbeholdning.

Jeg forstar ikke din sidste kommentar om “at vi er lebet ind 1 nogle ud-
fordringer...”?

Vil du venligst uddybe senest kl. 10 i morgen, sé vi kan tage stilling til,
om vi vil tillade jer at pabegynde levering fra d. 8. april 2024.”

Om morgenen den 4. april 2024 ringede Sandoz til Amgros og meddelte, at
de blev nedt til at forlenge restordreperioden. Amgros bekreftede samme
dag oplysningerne fra Sandoz i en mail:

”Tak for din telefonopringning, hvori du oplyste, at Sandoz bliver nedt
til at forleenge restordreperioden.

Jeg kan forsta, at jeres varer ligger pa et lager i Danmark, men at der er
opstdet udfordringer med frigivelse af varerne i1 forbindelse med modta-
gekontrollen. Jeg kan ogsé forst4, at [ arbejder pa hejtryk pa at fa det lost,
men at | forelebigt vurderer, at det ikke kan loses pd fa dage.

Jeg har noteret, at restordreperioden nu forlenges til udgangen af april.
Sandoz vil blive opkraevet erstatning for det dekningskeb, som vi vil fo-
retage hos Biogen i denne periode. Vi forventer, at I giver os besked, hvis
I far lost udfordringerne med frigivelse af varerne tidligere.

Det er utilfredsstillende, at 1, to hverdage for udleb af restordre, melder
forlenget restordre. Det skaber praktiske problemer for bade os, sygehu-
sene og erstatningsleveranderen, at vi ikke kan regne med jeres udmel-
dinger. Vi vil derfor indkalde jer til en n&ermere droftelse af sagen primo
naeste uge, som vi forventer at I deltager i med beherig reprasentation.”

Den 5. april 2024 svarede Sandoz:

”Det forekommer indlysende at Sandoz gerne havde varet de nuvarende
udfordringer med frigivelse foruden 1 den foreliggende situation, hvor af-
talevaren ligger klar pa lageret til pdbegyndelse af levering som aftalt.

Det er desvarre ikke en situation, der kunne have vearet forudset eller
informeret om tidligere end den pdgeldende situation opstod.

Vi arbejder selvsagt mélrettet pa at fi lgst problemet s& hurtigt som over-
hovedet muligt, og vi vil naturligvis holde Amgros opdateret om udvik-
ling 1 sagen.
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Sandoz deltager gerne 1 en yderligere droftelse som foresldet af Amgros,
og jeg foreslar du kontakter mig i seperat henvendelse herom.”

Den 9. april 2024 traf Leegemiddelstyrelsen afgerelse om at tilbagekalde mar-
kedsferingstilladelsen til Dimethyl fumarate ”Sandoz”. Af afgerelsen frem-
gér felgende bl.a.:

”Den 27. oktober 2022 udstedte Legemiddelstyrelsen markedsferingstil-
ladelse til Dimethyl fumarate ”Sandoz”, Sandoz A/S, hirde enterokapsler
120 mg og 240 mg. Ansegningen blev indgivet efter art. 10, stk. 1, 1 di-
rektiv 2001/83 med reference til Tecfidera.

Lagemiddelstyrelsen har besluttet at tilbagekalde markedsferingstilla-
delsen per dags dato.

Lagemiddelstyrelsens vurdering

Efter § 9, stk. 1, 1 bekendtgerelsen om markedsferingstilladelse til lege-
midler m.m. behgver ansggeren ikke fremlaegge den toksikologiske, far-
makologiske og kliniske dokumentation, hvis ansegeren kan godtgere, at
leegemidlet er en generisk udgave af et referencelegemiddel, der er eller
har varet godkendt 1 Danmark eller 1 et andet EU/E@S-land 1 mindst otte
ar.

EU-Domstolens afgerelse medferer, at der for den 4. februar 2022 ikke
matte indsendes ansggninger om godkendelse af et generisk laegemiddel
med henvisning til Tecfidera som referencelegemiddel. Ansegninger,
der er indsendt inden denne dato, vil som felge deraf blive betragtet som
indsendt 1 strid med § 9, stk. 1, 1 bekendtgerelsen.

Da jeres ansegning blev modtaget den 20. juli 2021 var den inden for
perioden for Tecfideras ottedrige databeskyttelse. Det har dermed vist
sig, at det ikke var lovligt at indgive en forkortet ansggning om markeds-
foringstilladelse, og det er dermed vores opfattelse, at grundlaget for mar-
kedsforingstilladelsen til Dimethyl fumarate ”Sandoz” er bortfaldet.

Konsekvensen heraf er, at afgerelsen om udstedelsen af markedsforings-
tilladelsen til Dimethyl fumarate ”Sandoz” er ugyldig. Laegemiddelsty-
relsen har derfor besluttet at tilbagekalde markedsferingstilladelsen.

Vi henviser til Legemiddellovens § 14, stk. 1, nr. 4, hvorefter Laegemid-
delstyrelsen kan tilbagekalde en markedsferingstilladelse, hvis vasent-
lige oplysninger, der er fremfort af ansegeren til stotte for ansegningen
om markedsforingstilladelsen, er urigtige. I dette tilfeelde har det vist sig
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at veere urigtigt, at ansegningen kunne indgives som en forkortet ansog-
ning.

Vi har gennemgaet jeres argumenter for det modsatte udfald og har ikke
fundet, at de kan fore til et andet resultat. Vi har lagt veegt pa, at dommen
fra 2023 kommer frem til, at Kommissionen ikke var forpligtet til at ef-
terprove MEF’s terapeutiske bidrag i Fumaderm ved vurderingen af, om
Tecfidera var et nyt legemiddel, og at det var tilstraekkeligt at konstatere,
at der var tale om to forskellige terapeutiske fraktioner. Vi bemarker 1
den forbindelse, at CHMP’s udtalelse 1 november 2021 konkluderede, at
det ud fra de foreliggende data ikke kunne konkluderes, at MEF har et
klinisk relevant terapeutisk bidrag 1 Fumaderm. Udtalelsen stiller der-
imod ikke spergsmal ved, at der er tale om to forskellige terapeutiske
fraktioner.

Vibemarker endvidere, at vi ikke har revurderet databeskyttelsessporgs-
malet for Tecfidera, men udelukkende lagt til grund, hvad der folger af
dommen fra 2023. Vi mener derfor ikke, at vores beslutning er i uover-
ensstemmelse med C-557/16 (Astellas). Som beskrevet ovenfor er der
ikke grundlag for at antage, at kommissionens afgerelse var &benbart for-
kert.

For sa vidt angar Sandoz’s berettigede forventninger, skal vi bemarke, at
Dommen fra 2021 var indbragt for 2. instans pa tidspunktet for Sandoz’s
indgivelse af ansegningen. Det var dermed klart, at der var en vis risiko
for, at grundlaget for den generiske ansegning kunne bortfalde.

Med hensyn til jeres anbringende om EU-Kommissionens afgerelse om
at tildele Tecfidera 1 ars ekstra markedsbeskyttelse, henviser vi jer til at
rette henvendelse til EU-Kommissionen.

Vi finder ikke, at vi har veret passive i sagen siden dommen blev afsagt.
Tiden er blevet brugt til at forstd dommen pa tvars af legemiddelmyn-
dighederne 1 EU, herunder EU-Kommissionen, og overveje dens konse-
kvenser. Vi bemerker samtidigt, at EU-Kommissionen forst i december
2023 traf afgarelse om tilbagekaldelse af generiske markedsferingstilla-
delser med Tecfidera som referenceprodukt.

Endelig er det vores opfattelse, at sagen har vaeret ganske veloplyst, og
vi har et klart billede af jeres syn pa sagen. Vi har derfor ikke fundet
behov for et mode, for vi traf afgerelsen.

Vi er fortsat opmarksomme pé at Tecfideras markedsbeskyttelse udleber
til februar 2025. Vi vil derfor pa grund af sagens ganske serlige omstaen-
digheder prioritere en hurtig sagsbehandling og udstedelse af markedsfe-
ringstilladelsen, hvis I genindsender ansggningen.”
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Den 10. april 2024 blev der atholdt et opfelgningsmede mellem Amgros og
Sandoz. Af medereferatet fremgér folgende bl.a.:

”Amgros opridsede, at mgdets formél var at tale om den konkrete restor-
dresituation pd Dimethyl Fumarat "Hexal”. Amgros ville gerne bede San-
doz forklare &rsagen til den fortsatte restordresituation, hvad Sandoz ger
for at komme ud af restordren, og hvornar der er udsigt til, at Sandoz kan
levere igen.

Sandoz gav derefter en status for de nuvarende udfordringer med leve-
ring af Dimethyl Fumarat Hexal”.

Sandoz oplyste folgende:

Sandoz har haft en mengde vare (svarende til ca. 3 méneders forbrug)
liggende hos Nomeco i nogle uger. Planen var, at varerne skulle frigives
umiddelbart efter paske, sa de kunne vare salgbare pr. 8. april 2024. 1
forbindelse med QA-frigivelsesprocessen viste det sig, at varerne ikke
kunne besta en af de kraevede test. Sandoz har siden undersegt, om va-
rerne ville kunne frigives enten pé kort eller lengere sigt, men métte 1 gér
(9. april 2024) konstatere, at det ikke bliver muligt at frigive varerne til
salg. Sandoz har derfor matte bede sin producent om at producere en ny
batch. Den nye batch vil formentlig vere klar til salgbart lager hos No-
meco ca. medio juni 2024.

Sandoz oplyste desuden, at ndr de pdbegynder leveringen, vil der ikke
opstd kvantitative problemer, idet de vil have tilgang til rigelige vare-
mangder.

Amgros kvitterede for oplysningerne om Sandoz leveringsproblemer,
som Amgros vil overveje nermere, nér der er enighed om medereferatets
indhold.”

Ved mail af 15. april 2024 kommenterede Amgros nermere pa Sandoz’ op-
lysninger om den forventede forlengelse af restordresituationen som folge af
udfordringerne med frigivelsen af varerne 1 forbindelse med QA-processen.
Af mailen fremgar folgende bl.a.:

”Amgros kvitterer for oplysningerne om jeres restordresituation, som |
gav pd medet den 10. april 2024, hvorved Sandoz vil vere i restordre
indtil medio juni jf. rammeaftalens pkt. 18.2.
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Hermed skal vi meddele, at vi vil fortsette indkeb af dimethyl fumarat
fra Biogen 1 restordreperioden, og at Sandoz vil vere erstatningspligtig
herfor efter rammeaftalens pkt. 18.4, jf. pkt. 19.

Vi gar desuden opmaerksom p4, at hvis Sandoz ikke har opbygget et pas-
sende lager af salgbare varer, sa I kan imedekomme sygehusapotekernes
bestillinger fuldt ud jf. rammeaftalens pkt. 18.3, senest den 20. juni 2024
kl. 9, vil Amgros ikke anse restordreperioden for ophert for tidligst den
1. august 2024, idet sygehusapotekerne ikke kan handtere vareskift hen-
over sommerferieperioden.

Amgros gor endvidere Sandoz opmarksom pa, at den manglende behold-
ning af salgbare varer er 1 strid med rammeaftalens pkt. 13.1, og vi for-
beholder os vores rettigheder 1 forbindelse hermed 1 enhver henseende.”

Ved mail af samme dato besvarede Sandoz mailen fra Amgros med folgende:

”V1bekrafter modtagelse af fremsendte, og forstér fuldt ud rationalet bag
ikke at foretage vareskift midt i sommerferieperioden.”

Den 15. april 2024 fulgte Amgros op over for Sandoz 1 relation til de verse-
rende fogedforbudssager. Af mailen fremgér bl.a.:

”Som anfort 1 vores mail af 22. marts ville vi vende tilbage til jer, nar vi
havde haft lejlighed til at gennemga de af jer fremsendte dokumenter -
dvs. afgerelsen fra den finske leegemiddelstyrelse af 19. marts 2024 og
brev af 21. marts 2024 fra jeres advokat til den danske legemiddelsty-
relse. Vi har desuden gennemgéet et ganske omfattende materiale, som
vi har modtaget fra den danske leegemiddelstyrelse som svar pé vores an-
modning om aktindsigt i styrelsens korrespondance med bide jer og Bio-
gen vedr. dimethyl fumarat produkter.

Det folger af rammeaftalens pkt. 28.3, at vi er berettiget til at indstille alt
indkeb af Dimethyl fumerate "Hexal”, hvis jeres redegerelse ikke betryg-
ger Amgros tilstreekkeligt 1, at levering, indkeb, videresalg og/eller an-
vendelse af Dimethyl fumerate ”Hexal” kan ske uden risiko for kraenkelse
af tredjemands rettigheder. S4 lenge Dimethyl fumerate "Hexal” er 1 rest-
ordre er en indstilling af indkob (eller reelt: en undladelse af opstart af
indkeb) 1 sagens natur ikke relevant.

I nevnte pd meadet den 10. april 2024 Lagemiddelstyrelsens afgerelse
om tilbagekaldelse af markedsferingstilladelse for Dimethyl fumerate
”Sandoz” af 9. april 2024. Vi har nu gennem vores advokater, fra jeres
advokat, modtaget kopi af afgerelsen. Der er visse udtalelser 1 denne af-
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gorelse, der giver os anledning til at anmode om en supplerende rede-
gorelse i medfer af rammeaftalens pkt. 28.3 om tredjemandsrettighe-
der.

Vi er opmarksomme pa den konkrete forskel mellem markedsferingstil-
ladelsen for Dimethyl fumerate ”Sandoz”, der er udstedt inden udlebet af
Tecfideras ottearige databeskyttelse den 4. februar 2022, som EU-Dom-
stolen forst blev udstedt den 6. oktober 2023. Lagemiddelstyrelsen udta-
ler dog afslutningsvist, at “Tecfideras markedsbeskyttelse udlober til fe-
bruar 2025”, og vi skal derfor bede jer om at redegere for, hvilken
betydning denne udtalelse har for markedsfering og keb af Dimethyl
fumerate ”Hexal”, der ogsa har Tecfidera som referencelaegemiddel.

Vi anmoder pa denne baggrund om, at modtage redegerelsen fra jer sna-
rest muligt og senest 1.maj 2024. Redegorelsen kan eventuelt delvist
veere 1 form af en kopi af den klage over Legemiddelstyrelsens afgarelse,
som vi har forstéet, at Sandoz vil sende til Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, samt en supplerende redegerelse for status pa tvisten mellem Bio-
gen og Sandoz bade ved de danske domstole og 1 EU i evrigt.”

Sandoz besvarede anmodningen fra Amgros ved mail af 30. april 2024. Af
mailen fremgér bl.a.:

V1 har indhentet input fra Sandoz’ eksterne radgivere hos Bugge Valen-
tin og skal hermed vende tilbage pa jeres anmodning om en supplerende
redegorelse 1 henhold til rammeaftalens punkt 28.3;

For fuldsteendighedens skyld skal vi gentage at begge Sandoz” DMF pro-
dukter, Dimethyl Fumarate ”Sandoz” og Dimethyl fumarate ”Hexal”, er
genstand for verserende sager om patentretlige forbud og regulatorisk be-
skyttelse, herunder markedseksklusivitet.

I det folgende forseges det at give et overblik over de verserende sager
og status herpd samt give en redegorelse for, hvilken betydning den haev-
dede markedseksklusivitet for Tecfidera® har for Sandoz” mulighed for
at levere af Dimethyl Fumerate “Hexal”.

Dimethyl Fumarate ”Hexal” (markedseksklusivitet)

D. 18. december 2023 anlagde Biogen forbudssag i1 forhold til Sandoz’
produkt Dimethyl fumarate "Hexal” pa baggrund af haevdet markedseks-



38.

klusivitet for Tecfidera®. Det er Sandoz’ — og mange andre generikapro-
ducenters — overbevisning, at +1 forlengelsen af markedseksklusiviteten,
der er tildelt ved EU-Kommissionens gennemforelsesafgerelse af 2. maj
2023, er udstedt 1 ordret strid med betingelserne 1 artikel 14(11) 1 forord-
ning 726/2004 og derfor er ugyldig i bdde materiel og formel henseende.
De EU-retlige annullationssegsmal om +1 forleengelsen forventes afgjort
til sommer.

Sagen blev hovedforhandlet 1 Se- og Handelsretten d. 16. og 17. april og
er nu optaget til kendelse, der afsiges 29. maj 2024, kl. 10.

Det afgerende 1 sagen er, om 1) Se- og Handelsretten inden for rammerne
af en midlertidig forbudssag har kompetence til at prove gennemforelses-
afgorelsen, der er en forvaltningsretlig EU-retsakt, og ii) om gyldigheds-
formodningen for markedseksklusiviteten er tilstrekkeligt afkraeftet.
Hvis Sg- og Handelsretten bekrafter dette, er det Sandoz’ vurdering, at
forbud péd baggrund af markedseksklusivitet ikke kan nedlegges i forhold
til Dimethyl Fumarate ”Hexal”.

Patentretlige forbud

Begge Sandoz’ produkter er sagt forbudt af Biogen pa baggrund af patent
EP 873.

Dimethyl Fumarate ”Sandoz” er for nuvaerende omfattet af et midlertidigt
forbud af 31. januar 2023. Forbuddet blev opretholdt af Ostre Landsret,
selvom patentets gyldighedsformodning fandtes svaekket, bl.a. som folge
af en forelobig vurdering fra EPO’s Indsigelsesafdeling, hvorefter paten-
tet anses for ugyldigt. @stre Landsrets kendelse rejste principielle sporgs-
mal om beviskravet i midlertidige forbudssager, og sagen er nu indbragt
for Hejesteret med tredjeinstansbevilling.

Dimethyl Fumarate "Hexal” er genstand for en forbudssag anlagt af Bio-
gen, der for nuvarende er 1 bero pd EPO’s Indsigelsesafdeling afgerelse
om EP 873, der forventes afsagt d. 24. maj 2024. Forbudssagen er endnu
ikke blevet genberammet.

Det er Sandoz’ overbevisning, at EP 873 er ugyldigt, og at Sandoz’ pro-
dukter derfor ikke kan forbydes pa patentretligt grundlag.”

Ved mail af 8. maj 2024 skrev Amgros folgende til Sandoz:

V1 har nu haft lejlighed til at gennemga jeres redegerelse af 30. april,
2024 med tilherende bilag. Vi har 1 den forbindelse serligt noteret os
folgende:
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1. Den af Biogen anlagte forbudssag 1 forhold til Dimethylfumarat ”He-
xal”, der vedrerer markedseksklusivitet, er optaget til kendelse, der
afsiges den 29. maj 2024, k1. 10

2. Den af Biogen anlagte forbudssag 1 forhold til Dimethylfumarat He-
xal”, der vedrerer patent EP 873, er sat i bero pa afventning af EPO’s
Indsigelsesafdelings afgerelse om patentet, der forventes afsagt den
24. maj, 2024

Vi skal venligst bede jer fremsende kopi af savel EPO’s afgerelse som
Se- og Handelsrettens kendelse, sd snart disse foreligger.

Safremt I efter modtagelse af afgerelserne i disse sager fortsat ensker at
pabegynde levering af Dimethylfumarat Hexal” medio juni, skal vi i
medfer af rammeaftalens pkt. 28.2 anmode om en opdateret redegerelse
om jeres leveringsevne set i lyset af disse afgerelser senest 5 hverdage
for den enskede leveringstart samt dokumentation for beherig lagerop-
bygning jf. rammeaftalens pkt. 18.3 med henblik pa, at vi kan vurdere,
hvorvidt vi vil tillade opher af restordreperioden og opstart af indkeb af
Dimethylfumarat "Hexal”, jf. rammeaftalens pkt. 18.3 og 28.3.

Af hensyn til sommerferien, sygehusapotekerne og vores restordreleve-
rander skal vi venligst bede om at modtage den opdaterede redegerelse i
medfor af rammeaftalens pkt. 28.2 senest den 12. juni, 2024, kl. 12, uan-
set om I forst matte onske at pabegynde levering af Dimethylfumarat
“Hexal” efter sommerferien.”

Den 29. maj 2024 afsagde S¢- og Handelsretten kendelse, hvorved der blev
nedlagt midlertidigt forbud over for Sandoz’ markedsfering af det generiske
produkt Dimethyl fumarate "Hexal”. Se- og Handelsretten udtalte bl.a.:

”Ved gennemforelsesafgorelsen af 2. maj 2023 er Biogen tildelt den om-
tvistede markedsforingsbeskyttelse, og der bestir herefter en kraftig for-
modning for markedsferingsbeskyttelsens gyldighed.

Samlet er der herefter ikke pavist sddanne klare fejl eller mangler ved
Kommissionens gennemforelsesafgerelse af 2. maj 2023, at formodnin-
gen for gyldigheden af den herved tildelte markedsferingsbeskyttelse for
Tecfidera frem til og med den 2. februar 2025 ikke kan opretholdes.

Det er saledes sandsynliggjort, at Biogen har markedsferingsbeskyttelse
for Tecfidera til og med den 2. februar 2025. Tilsvarende er det sandsyn-
liggjort, at Sandoz’ markedsfering i Danmark af Dimethyl fumarate "He-
xal” er 1 strid med markedsferingslovens § 3. Betingelsen for nedlaeg-
gelse af forbud og pébud i retsplejeloven 413, nr. 1, er derfor opfyldt.
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Sandoz har anfoert, at som felge af at Sandoz har en gyldig udstedt mar-
kedsferingstilladelse, er det ikke nedvendigt, at der meddeles forbud eller
pabud, jf. retsplejelovens § 413, nr. 2. Retten finder imidlertid, at henset
til at Sandoz ved sin markedsfering af Dimethyl fumarate ”Hexal” 1 Dan-
mark handler 1 strid med Biogens sandsynliggjorte markedsferingsbe-
skyttelse, nadvendigger Sandoz’ adferd, at der meddeles forbud eller pa-
bud, jf. retsplejelovens § 413, nr. 2. Det bemarkes herved, at efter reg-
lerne kan en generisk udgave af et referencelegemiddel, der er eller har
vaeret godkendt 1 Danmark eller 1 et andet EU/E@S-land 1 mindst 8§ ar,
godkendes til markedsfering, uanset at markedsferingsbeskyttelsesperio-
den for referenceleegemidlet ikke er udlebet. Imidlertid mé et generisk
leegemiddel 1 denne situation ikke markedsferes, for markedsferingsbe-
skyttelsesperioden er udlebet.”

Af kendelsens konklusion fremgar bl.a.:

29

Sandoz A/S forbydes at markedsfore legemidlet Dimethyl fumarate "He-
xal”, markedsferingstilladelse nr. 67570 (120 mg) og markedsferingstil-
ladelse nr. 67571 (240 mg) 1 Danmark indtil markedsferingsbeskyttelsen
for referencelegemidlet Tecfidera® udleber den 2. februar 2025.

Sandoz A/S pabydes straks skriftligt at tilbagekalde allerede skete leve-
rancer 1 Danmark af legemidlet Dimethyl fumarate “Hexal” fra koncern-
forbundne selskaber, Amgros I/S, grossister, apotekere og/eller sygehus-
apotekere, hvortil levering er foretaget.

Sandoz A/S skal afregistrere legemidlet Dimethyl fumarate ”Hexal” fra
det danske prisregister, www.medicinpriser.dk.

29

Sandoz har den 30. maj 2024 keret denne kendelse til Ostre Landsret. Samme
dag skrev Sandoz felgende til Amgros:

”EPO har udskudt sin afgerelse, idet der skal bruges flere retsdage, men
der er endnu ikke fastsat nye datoer herfor. I mellemtiden er den danske,
patentretlige forbudssag ligeledes udsat, indtil videre indtil 1. juli 2024.

I gar nedlagde Se- og Handelsretten forbud pa grundlag af Biogens hav-
dede databeskyttelse (+1 forleengelsen) under forudsetning af, at Biogen
stiller den fornedne sikkerhed, se vedhaftet.
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Sandoz har via sine eksterne radgivere hos Bugge Valentin 1 dag keret
kendelsen til Landsretten og anmodet om, at kendelsen forlods ophaves
og sagen hjemvises til fornyet behandling 1 Sg- og Handelsretten med
henvisning til, at Se- og Handelsretten har begéet rettergangsfejl ved at
leegge vaegt pa et selvopfundet anbringende, som Biogen ikke har gjort
gaeldende 1 sagen. Hvis Landsretten giver Sandoz, vil det forelegbige for-
bud ikke treede 1 kraft, fordi sagen sé i realiteten vil skulle gd om 1 Se- og
Handelsretten. Derudover er Se- og Handelsrettens kendelse 1 strid med
Landsrettens seneste praksis om forbudsretlig passivitet (kendelse afsagt
mellem andre parter d. 28. ds.), ligesom Sg- og Handelsretten i1 det hele
taget har undladt at tage stilling til forskellige andre forhold. Samlet set
er det derfor Sandoz opfattelse, at afgerelsen — hvis ikke den bliver hjem-
vist til fornyet behandling af Se- og Handelsretten — vil blive omgjort 1
Landsretten.”

Ved mail af 10. juni 2024 besvarede Amgros mailen fra Sandoz med fol-
gende:

”Tak igen for din mail af 30. maj 2024 med en opfelgende status pd de af
Biogen anlagte fogedforbudssager vedrerende Dimethylfumarat “He-
xal”. Vi har nu foretaget en nermere gennemgang af den medsendte ken-
delse fra Se- & Handelsretten af 29. maj 2024...

Idet vi gér ud fra, at Biogen vil stille den af Sg- og Handelsretten kraevede
sikkerhed senest den 10. juni 2024, betyder kendelsen efter vores opfat-
telse, at Sandoz —uanset Sandoz’ keare af kendelsen til Landsretten — ikke
vil vaere i stand til at pdbegynde levering af Dimethyl fumarate "Hexal”
senest den 20. juni 2024.

Det folger af rammeaftalens pkt. 18.2 at ”Leverandoren er forpligtet til
straks at give Amgros skriftlig meddelelse, sd snart Leverandoren bor
forudse, at leveringsproblemer og dermed en restordresituation kan op-
std. Meddelelsen skal indeholde drsag til restordren og forventet varig-

hed heraf”.

Vi skal derfor bede Sandoz straks oplyse felgende:

1. Oplyse om Biogen har stillet den af Se- og Handelsretten kraevede
sikkerhed for nedleggelse af fogedforbuddet den 10. juni

2. Vedlegge kopi af Sandoz’ kere til Landsretten

Oplyse status for keremélet samt redegere nermere for den videre

proces og tidshorisonten for en afgerelse fra Landsretten

4. Pa baggrund af pkt. 1-3 angive den forventede varighed af den fort-
satte restordre.

W
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Som felge af kendelsen fra Sg- og Handelsretten vil Amgros meddele
Biogen, at vi gnsker at fortsette dekningskebet af dimethyl fumarate fra
Biogen sa lenge fogedforbuddet er i kraft. Af hensyn til forsyningssik-
kerheden hen over sommerferien, vil vi indkebe erstatningsvarer fra Bio-
gen som minimum frem til 1. august 2024, uanset om Ostre Landsret
matte imegdekomme Sandoz’ anmodning om, at kendelsen ophaves og
sagen hjemvises til fornyet behandling i Se- og Handelsretten. Sandoz er
som bekendt erstatningspligtig for dette fortsatte indkeb af erstatnings-
varer jf. rammeaftalens pkt. 19.6.

Vi skal for god ordens skyld forbeholde os vores rettigheder i enhver hen-
seende, herunder retten til efter omsteendighederne at opha&ve rammeaf-
talen.”

Ved mail af 13. juni 2024 besvarede Sandoz henvendelsen. Af mailen frem-
gar bl.a.:

”Jeg kan bekrafte at Biogen har stillet sikkerhed, og Sg- og Handelsretten
har séledes udstedt forbud og pabud 1 overensstemmelse med kendelsen
af 29. maj 2024.

Vedheftet fremsendes kopi af Sandoz’ kereskrift af 30. maj 2024 til
Ostre Landsret.

Ostre Landsret har fastsat frist til 1 dag 13. juni for Biogens bemarkninger
vedrarende spergsmaélet om udskillelse til forlods afgerelse. Som det
fremgér af Sandoz’ kereskrift, har Sandoz nemlig anmodet om forlods
afgoarelse af spergsméilet om hjemvisning og spergsmalet om opsattende
virkning (pa skriftligt grundlag).

Hvis Ostre Landsret valger at behandle spergsmalet om hjemvisning og
opsattende virkning forlods, sd er det Sandoz’ forventning, at Ostre
Landsret vil have taget stilling hertil inden udgangen af august 2024.

Hvis Ostre Landsret beslutter ikke at behandle spergsmalet om hjemvis-
ning og ops&ttende virkning forlods, s& er det Sandoz’ forventning, at
kaeremaélet vil blive behandlet og afsluttet indenfor ca. 6 maneder.

Sandoz har desuden forstaet, at det fsva. sagen pa europaisk plan kan
forventes at Retten 1 Forste Instans 1 lobet af juni 2024 vil tage stilling til
sporgsmalet om at ugyldigkende Kommissionens gennemforelsesafgo-
relse af 2. maj 2023. Séfremt Retten 1 Forste Instans matte ugyldigkende
Kommissionens gennemforelsesafgearelse, er det Sandoz’ forventning, at
udbudsproduktet vil kunne leveres relativt hurtigt herefter, i.e. 1 lobet af
august 2024. Dette sarligt hvis Ostre Landsret vaelger at optage sporgs-
malet om hjemvisning og opsattende virkning til forlods behandling.”
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Pé denne baggrund skrev Amgros ved mail af 20. juni 2024 folgende til San-
doz:

”Tak for din mail af 13. juni 2024 med bekreftelse pa, at Biogen har
stillet den fornedne sikkerhed, og at fogedforbuddet mod levering af
Dimethyl Fumarate ”Hexal” séledes er i kraft.

Da du samtidig oplyser, at Sandoz forventer, at keeremalet vil kunne blive
realitetsbehandlet og afsluttet inden for ca. seks méneder, kan Amgros
dermed konstatere, at Sandoz ikke vil vere 1 stand til at levere Dimethyl
Fumarate "Hexal” 1 resten af rammeaftalens ordinare lgbetid, medmin-
dre Ostre Landsret imgdekommer Sandoz’ anmodning om enten at hjem-
vise sagen, eller at tillegge karemalet opsattende virkning.

Vores advokater har kontaktet Landsretten for at fa bekraftet din oplys-
ning om, at Landsretten forventeligt vil tage stilling til jeres anmodning
om hjemvisning og/eller opsattende virkning ultimo august 2024 og af-
venter svar.

Hvis Sandoz som folge af det nedlagte fogedforbud ikke vil vere i stand
til at levere Dimethyl Fumarate "Hexal” 1 den resterende del af indkebs-
perioden, er det havet over enhver tvivl, at der er tale om en vasentlig
misligholdelse, der berettiger Amgros til at ophe&ve Rammeaftalen —
navnlig fordi Sandoz efter indvendingerne fra Biogen i forbindelse med
kontrakttildelingen udtrykkeligt bekraftede overfor Amgros, at Sandoz
ville vere i stand til at levere de tilbudte varer fra indkebsperiodens start
og sdledes udtrykkeligt indestod herfor ved kontraktindgéelsen.

Pa den baggrund — og henset til de konkrete omstaendigheder i sagen
- skal Amgros hermed varsle, at Amgros vil haeve rammeaftalen pr.
1. oktober 2024, medmindre fogedforbuddet er ophaevet og Sandoz
opfylder folgende betingelser:

e Senest 16. september 2024 skal Amgros modtage dokumentation
for, at Sandoz har anmodet Lagemiddelstyrelsen om at registrere
Dimethyl Fumarate ”Hexal” 1 Medicinpriser.dk. Datoen er fastsat
under behorig hensyntagen til det forventede tidspunkt for Lands-
rettens afgerelse og til, at der alene kan indmeldes legemidler til
registrering med 14 dages varsel hhv. 2. september og 16. septem-
ber.

e Amgros skal senest 16. september 2024 modtage dokumentation
for, at Sandoz har opbygget et passende lager af salgbare varer til
at imedekomme sygehusapotekernes eftersporgsel. Dette indebae-
rer bade, at lageret skal have en passende storrelse, og at de for
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frigivelsen af varerne fornedne kvalitetsrelaterede processer (QA)
samt dansk modtagekontrol skal vaere gennemfort.

e Senest 16. september 2024 skal Amgros modtage oplysninger, der
tilstreekkeligt betrygger Amgros 1, at levering af Dimethyl Fumar-
ate "Hexal” kan ske pr. 30. september 2024 uden risiko for kraen-
kelse af 3. mands rettigheder. Amgros forventer i den forbindelse
lobende at blive holdt orienteret om den fortsatte tvist mellem Bio-
gen og Sandoz pa europeisk plan, herunder at modtage kopi af
den af dig omtalte afgerelse fra Retten 1 Forste Instans, som I for-
venter afsiges senere i denne maned.

e Sandoz skal senest 30. september 2024 kunne pabegynde levering
af Dimethyl Fumarate ”Hexal” til sygehusapotekerne.

Hyvis Landsretten ikke imedekommer jeres anmodning om hjemvis-
ning og/eller opsattende virkning, vil Amgros ved modtagelse af
Landsrettens kendelse herom straks have rammeaftalen. Amgros
forventer, at Sandoz fremsender kendelsen til os, s& snart denne forelig-
ger.

Amgros vil af hensyn til forsyningssikkerheden orientere Biogen om
ovenstdende. Sandoz er fortsat erstatningspligtig for alt indkeb af erstat-
ningsvarer, der skyldes Sandoz’ manglende levering af Dimethy! Fuma-
rate "Hexal.”

Sandoz protesterede ved mail af 24. juni 2024 mod Amgros’ skrivelse. Af
mailen fremgér folgende bl.a.:

V1 har desuden noteret os, at Amgros varsler, at Amgros “’vil haeve ram-
meaftalen pr. 1. oktober 2024, medmindre fogedforbuddet er ophavet”.

Sandoz protesterer mod denne fremgangsmade, idet Sandoz beder Am-
gros revurdere, om der pa nuverende tidspunkt er grundlag for at frem-
sende en sddan varslingsskrivelse.

Der henvises til e-mail af 13. juni 2024 til Amgros, hvoraf fremgar, at det
pa europisk plan forventes, at Retten i Forste Instans i lgbet af juni 2024
vil tage stilling til spergsmalet om at ugyldiggere Kommissionens gen-
nemforelsesafgorelse af 2. maj 2023.

Sandoz er heller ikke enig 1, at der vil vaere tale om en vesentlig mislig-
holdelse som anfert i Amgros’ e-mail. Amgros begrunder synspunktet
om veasentlig misligholdelse med navnlig fordi Sandoz efter indvendin-
gerne fra Biogen i forbindelse med kontrakttildelingen udtrykkeligt be-
kreftede overfor Amgros, at Sandoz ville vare i stand til at levere de
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tilbudte varer fra indkebsperiodens start og saledes udtrykkeligt indestod
herfor ved kontraktindgaelsen.”

Vi bemarker for fuldstendighedens skyld, at Biogen netop ikke tilken-
degav i forbindelse med kontraktindgéelsen, at Biogen ville forfolge et
krav om midlertidigt forbud pa grundlag af den pastaede markedseksklu-
sivitet.

Sandoz opfordrer Amgros til at afvente Ostre Landsrets endelige stilling-
tagen til keremaélet (i sin helhed), for der kan vere grundlag for at rejse
spergsmal om vasentlig misligholdelse. Det bemarkes i den forbindelse,
at det ville veere urimeligt byrdefuldt, hvis veesentlig misligholdelse blev
gjort geeldende, mens karemaélet verserer.”

Amgros besvarede dette ved mail af 26. juni 2024. Af mailen fremgér bl.a.:

”Amgros har netop fastsat fristen under beherig hensyntagen til, at der
inden fristens udleb gerne skulle vere kommet afklaring i de sager, du
navner.

Skulle det vise sig, at Ostre Landsret ikke vil hjemvise sagen/ophave fo-
gedforbuddet, men berammer en decideret keeresag, si vil fogedforbud-
det fortsat vaere 1 kraft og dermed forhindrer, at Amgros kan indkebe pa
rammeaftalen med Sandoz.

Henset til landsrettens sagsbehandlingstider (hvis det ender med en kee-
resag), sa vil jeres restordreperiode blive af en sd udstrakt varighed, at
Sandoz ikke bliver i stand til at levere det tilbudte produkt DF Hexal for
rammeaftalens indkebsperiode er udlgbet.

Hvis sagerne omvendt ender siledes, at fogedforbuddet ophaves ultimo
august, sd ensker og forventer Amgros, at Sandoz begynder levering sé
hurtigt som muligt derefter — og fristerne er ogsa fastsat efter, at 1 skal
have tid til at kunne melde ind til medicinpriser.dk. I sé tilfeelde bliver
der ikke tale om ophavelse af rammeaftalen.

Vi mener derfor, at fristerne er saglige og rimelige, men hold os gerne
opdateret med den forventede tidshorisont ved @stre Landsret, nar der
kommer nye oplysninger.”

Ved kendelse af 23. august 2023 traf Ostre Landsret afgerelse om at ophave
Se- og Handelsrettens kendelse af 29. maj 2024 om fogedforbud og hjemvise
sagen til fornyet behandling 1 S@- og Handelsretten.
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Amgros har oplyst, at Sandoz har opfyldt de fire betingelser, som Amgros
stillede 1 mail af 20. juni 2024, og at Sandoz siden den 20. september 2024
fuldt ud har imgdekommet alle bestillinger fra sygehuspotekerne af de af
rammeaftalen omfattede legemidler.

Parternes anbringender

Ad péastand 1-3

Biogen har gjort geldende, at Amgros’ tildelingsbeslutning er 1 strid med
udbudslovens § 159, stk. 2 og 3, samt de grundleeggende principper om lige-
behandling og gennemsigtighed, jf. udbudslovens § 2, idet Amgros har tildelt
rammeaftalen til Sandoz, uanset at tilbuddet ikke kan leve op til vilkarene 1
rammeaftalen og udbudsbetingelserne, og idet Amgros ikke har foretaget en
effektiv kontrol af oplysningerne 1 tilbuddet fra Sandoz.

Markedsfering af et generisk leegemiddel, der har Tecfidera som reference-
leegemiddel, vil i rammeaftalens periode udgere en overtraedelse af § 9, stk.
2, jf. § 12, 1 bekendtgerelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsfo-
ringstilladelse til legemidler m.m.

Biogen MA Inc. har et gyldigt patent, som beskytter farmaceutiske sammen-
setninger, der indeholder dimethylfumarat til behandling af multipel skle-
rose, hvor den dosis af dimethylfumarat, der skal administreres, er 480 mg
pr. dag.

Biogen havde forud for offentliggerelsen af udbuddet og tildelingsbeslutnin-
gen den 16. oktober 2023 gjort Amgros opmarksom pé, at markedsferings-
beskyttelsesperioden for laegemidlet Tecfidera forst udleber den 2. februar
2025, og at ingen generisk kopi af Tecfidera, uanset om den er godkendt cen-
tralt af EU-Kommissionen eller nationalt af medlemsstaterne, ma markeds-
fores, for markedsferingsbeskyttelsen udleber den 2. februar 2025. Amgros
var derfor bekendt med disse faktiske omstendigheder og bekendt med San-
doz’ manglende evne til at levere under rammeaftalen uden at kraenke mar-
kedsferingsbeskyttelsen for leegemidlet Tecfidera og Biogen MA Inc.’s pa-
tent.
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Amgros baserer sin tildelingsbeslutning pa, at Sandoz har bekraftet over for
Amgros at kunne levere under rammeaftalen. Amgros mener ikke, at forhol-
det kan kvalificeres som anticiperet misligholdelse af aftalen med den sik-
kerhed, som det efter de udbudsretlige regler ma forudsatte. Det undrer Bio-
gen, hvilken grad af sikkerhed som Amgros mangler for at kunne anse for-
holdene for anticiperet misligholdelse. Kommissionens gennemforelsesafgo-
relse af 2. maj 2023 og Laegemiddelstyrelsens e-mail af 1. september 2023
bekrafter, at Tecfidera er berettiget til markedsferingsbeskyttelse. Hverken
Amgros eller Sandoz har hjemmel eller juridisk befojelse til at underkende
Domstolens premisser, Kommissionens gennemforelsesafgerelse eller Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering.

Amgros forholder sig ikke til, om Sandoz lovligt kan levere Dimethyl fuma-
rate ”"Hexal” 1 overensstemmelse med § 9, stk. 2, 1 bekendtgerelse nr. 1239
af 12. december 2005 om markedsferingstilladelse til legemidler m.m. uden
at kreenke markedsfaringsbeskyttelsen for Tecfidera eller Biogen MA Inc.’s
patent.

Det var en foruds@tning for Amgros’ tildelingsbeslutning, at Amgros havde
verificeret, at tilbuddet fra Sandoz kunne opfylde de krav, der var fastsat i
udbudsmaterialet, herunder at tilbuddet var udformet, sa Sandoz kan over-
holde alle relevante myndighedsforskrifter og love, og de leverede legemid-
ler kan opfylde alle de til enhver tid geeldende love og retningslinjer, jf. ram-
meaftalens afsnit 27, og at tilbuddet var udformet, sa Sandoz kan indesté for,
at de tilbudte leegemidler ikke kreenker Biogens rettigheder (fx patentrettighe-
der), jf. rammeaftalens afsnit 28.

Amgros meddelte tilbudsgiverne tildelingsbeslutningen allerede den 16. ok-
tober 2023, dvs. én arbejdsdag fra tilbudsfristen, selvom det fremgik af tids-
planen, at Amgros forventede at sende orienteringsskrivelse om tildeling af
kontrakt medio oktober 2023. I en situation, hvor Amgros var blevet gjort
opmerksom pa underbygget tvivl om, hvorvidt Sandoz opfyldte kravene i
udbudsmaterialet, besluttede Amgros siledes at fremrykke tildelingsbeslut-
ningen 1 stedet for at tage sig tid til at foretage rimelige undersogelser, der
ville have bekraeftet denne usikkerhed.

Amgros burde 1 stedet som minimum have benyttet de fem arbejdsdage fra
tilbudsfristen den 13. oktober 2023 til det forventede tidspunkt for tildelings-
beslutningen medio oktober 2023 til at undersoge, om Sandoz kunne levere
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Dimethyl fumarate "Hexal” 1 overensstemmelse med Amgros’ rammeaftale,
afsnit 27 og 28, herunder en vurdering af Sandoz’ evne til at levere under
rammeaftalen uden at kraenke markedsferingsbeskyttelsen for legemidlet
Tecfidera og Biogen MA Inc.’s patent.

Amgros kunne ikke alene forlade sig pa oplysningerne fra Sandoz, serligt
nar Amgros var gjort opmaerksom pa underbyggede argumenter om Sandoz’
manglende evne til at levere under rammeaftalen uden at kraenke markedsfo-
ringsbeskyttelsen for legemidlet Tecfidera og Biogen MA Inc.’s patent. En
sadan efterprovelse kunne have varet foretaget ved en enkelt opringning eller
e-mail til Leegemiddelstyrelsen.

Nér Amgros ikke har undersegt oplysningerne i tilbuddet fra Sandoz og fol-
gelig har givet Sandoz mulighed for at fravige betingelserne i rammeaftalen,
har Sandoz opnéet en urimelig konkurrencefordel 1 forhold til andre tilbuds-
givere, der har afgivet tilbud i overensstemmelse med rammeaftalens afsnit
27 og 28, hvilket er i strid med princippet om ligebehandling i udbudslovens

§2.

Det er ikke relevant, om de relevante oplysninger eller dokumentation var
kravet i forbindelse med afgivelsen af tilbud, ndr Amgros var blevet gjort
opmerksom pa forholdene, hvorfor Amgros ikke var berettiget til at ga ud
fra, at tilbuddet fra Sandoz opfyldte kravene 1 udbudsmaterialet. Amgros var
forpligtet til at foretage en effektiv kontrol af alle relevante oplysninger, nar
Amgros var gjort bekendt med henvendelsen fra Biogen, uanset om der er
tale om pligtmaessigt afgivne oplysninger eller ej. Det mé 1 sardeleshed
geelde, nér der er tale om oplysninger, som har en direkte indflydelse p4 Am-
gros’ tildelingsbeslutning.

Det er Sandoz, som barer risikoen for tilbuddets indhold, og Amgros mé ikke
lade tvivl herom komme Sandoz til gode.

Risikoen for et potentielt erstatningskrav berettiger ikke Amgros til at und-
lade at vurdere, om Sandoz’ tilbud er 1 overensstemmelse med kravene 1 ud-
budsmaterialet. Derudover kan det ikke udgere en overtraedelse af udbuds-
reglerne at foretage en rimelig kontrol af objektive og underbyggede pé-
stande om Sandoz’ evne til at opfylde udbudsmaterialets krav eller at foretage
rimelige foresporgsler hos den kompetente myndighed.
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Amgros’ vurdering af indsigelser vedrerende markedsforingsbeskyttelse kan
ikke sammenlignes med et midlertidigt fogedforbud, da Amgros’ vurdering
ikke har nogen betydning 1 forhold til andre ordregiveres vurdering af samme
sporgsmdl og ikke hindrer den pageldende tilbudsgiver 1 at deltage 1 andre
udbud.

En fremgangsméade, hvor spergsmalet om Sandoz’ overholdelse af rammeat-
talens kontraktvilkar udskydes til efter kontraktindgéelse og behandles som
et kontraktretligt spergsmal, fordi Sandoz har accepteret rammeaftalens vil-
kar, vil indebare, at en ordregiver kan acceptere tilbud, som ikke er i over-
ensstemmelse med de krav, der er fastsat 1 udbudsmaterialet.

Der er tale om et marked med omfattende regulering, hvorfor sarligt Sandoz,
men ogsd Amgros, har indgdende erfaring med dokumentation for anven-
delse af legemidler. Ligeledes er rammeaftalens vardi pa 382 mio. kr. ekskl.
moms en konkret omstendighed, der medferer, at kravene til Sandoz’ rede-
gorelse og dokumentation skarpes.

Amgros har gjort geldende, at Biogen har en forkert forstaelse af bestem-
melserne i rammeaftalens pkt. 27 og 28 og af den betydning, bestemmelserne
har i forbindelse med gennemgang og vurdering af tilbud under udbuddet.

Rammeaftalens pkt. 27 indeholder en generel og overordnet bestemmelse
om, at leveranderen skal overholde alle relevante love og myndighedsfor-
skrifter, og at laegemidlet skal opfylde de til enhver tid geldende love og
retningslinjer. Bestemmelsen har ikke til formél eller folge at regulere rets-
stillingen 1 forhold til tredjemandsrettigheder, som rammeaftalen derimod in-
deholder en specifik bestemmelse om i pkt. 28.

Det folger af rammeaftalens pkt. 28, at leveranderen over for Amgros inde-
stér for, at leveranderens levering af legemidlet, Amgros’ indkeb og videre-
salg af legemidlet til sygehusapotekerne og sygehusenes anvendelse af lz-
gemidlerne 1 overensstemmelse med produktresuméet ikke kraenker tredje-
mandsrettigheder (fx patentrettigheder). Bestemmelsen i pkt. 28 galder sale-
des enhver form for tredjemandsrettigheder, herunder ogsa den af Biogen pa-
berdbte regulatoriske markedsferingsbeskyttelse. Det forhold, at denne ret-
tighed udledes af et retligt grundlag — som det ogsé er tilfeldet for patentret-
tigheder — indebarer ikke, at der er tale om en potentiel overtraedelse, som i
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aftaleforholdet mellem Amgros og leveranderen henherer under rammeafta-
lens pkt. 27.

Bestemmelsens primare formal er at regulere, hvordan en eventuel usikker-
hed eller tvist om tredjemandsrettigheder handteres, hvis saidanne opstér un-
der rammeaftalens lgbetid, og bestemmelsen fastlegger retsvirkningen i det
indbyrdes forhold mellem pa den ene side Amgros, sygehusapotekerne og
sygehusene og pd den anden side leveranderen som felge af, at leveranderen
over for Amgros indestar for, at levering og anvendelse af legemidlerne ikke
kraenker tredjemandsrettigheder.

Sandoz har udtrykkeligt bekraeftet over for Amgros, at det er Sandoz’ vurde-
ring og forventning, at Sandoz retsmassigt kan bringe en generisk version af
Tecfidera pa det danske marked for februar 2025 (den af Biogen pdberabte
dato for regulatorisk beskyttelse), samt at det er Sandoz’ vurdering og for-
ventning, at Sandoz lovligt kan levere et produkt under rammeaftalen, og at
bade tildeling af rammeaftalen og Sandoz’ efterfelgende opfyldelse vil vere
1 overensstemmelse med geldende ret. Denne opfattelse er ogsé afspejlet 1
Sandoz’ tidligere skrivelser til Amgros.

Sandoz’ tilkendegivelser harmonerer med rammeaftalens bestemmelse, og
der er intet i Sandoz’ tilbud eller tilkendegivelser overfor Amgros, der afspej-
ler, at Sandoz ikke accepterer aftalens vilkar.

Der er heller ikke tale om et forbehold over for bestemmelser i rammeaftalen,
da Sandoz’ tilkendegivelser harmonerer med rammeaftalen, og da intet 1 San-
doz’ tilbud eller tilkendegivelser over for Amgros afspejler, at Sandoz ikke
accepterer aftalens vilkar.

Amgros har ikke givet Sandoz mulighed for at fravige betingelser 1 ramme-
aftalen, og rammeaftalen vil under aftaleforholdet vere geldende efter sit
indhold.

Der er heller ikke tale om et forhold, der kan kvalificeres som anticiperet
misligholdelse af aftalen med den sikkerhed, som det efter de udbudsretlige
regler ma forudsatte, navnlig nér der foreligger en udtrykkelig tilkendegi-
velse fra Sandoz om levering under kontrakten.
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Rammeaftalens bestemmelser er udtryk for, at Amgros bevidst har valgt at
lade det vere virksomhedernes risiko og kommercielle overvejelse, om de
vil afgive tilbud og indgé aftale med Amgros. Dette gaelder i det paklagede
udbud udtrykkeligt i relation til kravet om optagelse i medicinpriser.dk. Kra-
vet er henset til sammenhangen i relation til markedsferingstilladelse og
pligten til afregistrering ved fogedforbud de facto udtryk for leveranderens
leveringsevne.

Amgros har valgt at udforme sit udbudsmateriale séledes, at Amgros ikke 1
forbindelse med evaluering af tilbud og indgéelse af kontrakt afger tvister
om kreenkelser af tredjemandsrettigheder. Udbudsmaterialet er ogsa udfor-
met saledes, at Amgros ikke skal afvise et tilbud, selvom det umiddelbart
matte fremstd som &benbart, at levering af et tilbud kraenker en anden virk-
somheds markedsferingsbeskyttelse. Det skyldes, at denne problemstilling er
omfattet af rammeaftalens pkt. 28 om leveranderens indestaelse for, at leve-
ring ikke kranker tredjemandsrettigheder og handteringen heraf, hvis der op-
stér tvister, eller hvis manglende levering under rammeaftalen matte opsta
som folge heraf.

Denne udformning af udbudsmaterialet beror pé, at sager om krenkelse af
tredjemandsrettigheder ikke er egnede til at blive afgjort af Amgros i forbin-
delse med Amgros’ tildeling af kontrakter.

Det henhorer ikke under klagen@vnets kompetence at tage stilling til de af
Biogen paberabte krankelser, der handler om overtradelse af patentrettighe-
der og regulatorisk data- og markedsferingsbeskyttelse.

De verserende sager for henholdsvis Se- og Handelsretten og landsretten vi-
ser med al tydelighed, hvorfor den patentretlige konflikt ikke er si enkel, som
Biogen forseger at fremstille den. Tilsvarende galder for den regulatoriske
data- og markedsferingsbeskyttelse.

En retlig stillingtagen til, hvem af parterne der har ret, fordrer en fagkund-
skab, som Amgros ikke har, og som Amgros ikke mener henherer under Am-
gros’ udbudsforretning. En retlig stillingtagen fordrer ogsé en kontradiktorisk
proces, som sedvanligvis ikke harmonerer med de udbudsretlige rammer.

Selv hvis man maétte folge klagers synspunkt om, at Amgros skulle foretage
en effektiv kontrol af, om Sandoz kunne efterleve vilkarene i rammeaftalens
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bestemmelser, kan en sadan kontrol henset til udbudsmaterialets indhold
netop kun relatere sig til, at Sandoz bekrafter dette og som anfort i ramme-
aftalens pkt. 28 indestar for, at levering ikke kranker tredjemandsrettigheder.
Dette er netop “efterlevelse af kontraktens vilkér.”

Som sagen nu foreligger oplyst for Amgros, er der for indsigelsen om den
patentretlige kreenkelse tale om, at Biogen anser Amgros for forpligtet til re-
elt at hdndhave Biogens rettigheder 1 henhold til et patent, som Se- og Han-
delsretten har fastsldet er ugyldigt, og pa et tidspunkt, hvor bade denne og
den anden sag mod Sandoz’ andet legemiddel afventer landsrettens afga-
relse.

For den regulatoriske beskyttelse fremstir det ikke for Amgros helt klart,
hvilke gvrige verserende sager der reelt kunne {4 betydning for parternes rets-
stilling, herunder den af Biogen efterspurgte anmodning til de regulatoriske
myndigheder om at tilbagekalde markedsferingstilladelser til generiske lae-
gemidler. Det stir imidlertid Amgros klart, at det med rette ikke kan anses
for Amgros’ opgave at tage stilling hertil under en udbudsproces.

Amgros udbyder indkeb af legemidler med et kontraktretligt krav om, at de
tilbudte produkter skal have markedsferingstilladelse geldende i Danmark
senest pa et 1 kontrakten fastsat tidspunkt, og leverandererne indestér i hen-
hold til rammeaftalerne for, at produkterne ikke kraenker tredjemandsret-
tigheder.

P& markedet for legemidler er det ikke usedvanligt, at der opstar sager om
enerettigheder, der badde er meget komplekse og meget langvarige. Amgros
har derfor i1 sine rammeaftaler udtrykkeligt taget stilling til konsekvenserne,
hvis et legemiddel omfattet af en rammeaftale ikke kan leveres uanset arsa-
gen hertil, herunder fogedforbud og manglende eller forsinket” markedsfo-
ringstilladelse.

Hvis man som tredjepart mener, at den vindende tilbudsgiver kraenker ens
enerettigheder, md man benytte sig af de muligheder, som det danske retssy-
stem har, herunder mulighed for at sgge at fa nedlagt fogedforbud og efter-
folgende soge erstatning. Amgros har ikke mulighed for at treeffe afgorelse i
sddanne tvister, som henherer under Sg- og Handelsrettens kompetence. Ef-
ter Amgros’ opfattelse rummer de udbudsretlige rammer heller ikke mulig-
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hed for, at Amgros med forneden sikkerhed kan fastleegge retsstillingen mel-
lem de stridende parter i forbindelse med gennemforelse af et udbud og til-
deling af kontrakter om levering af legemidler.

Amgros’ udbudsmateriale er udformet i overensstemmelse hermed, og Am-
gros er dermed hverken forpligtet eller berettiget til 1 forbindelse med tilde-
ling af kontrakten at tage stilling til pastdede krenkelser af tredjemandsret-
tigheder endsige afvise tilbud med den begrundelse.

Der er ikke i Amgros’ udbudsmateriale krav eller vilkar, som indebzrer, at
Amgros skal afklare tvister om tredjemandsrettigheder 1 forbindelse med
gennemforelse af et udbud.

Hvis Biogen skulle f4 medhold 1 sine péstande, vil det de facto f4 samme
virkning som et midlertidigt fogedforbud, men uden de retssikkerhedsgaran-
tier, der folger af retsplejelovens bestemmelser, herunder om sikkerhedsstil-
lelse og et objektivt erstatningsansvar.

Biogen har reelt forsogt at fi Amgros til at hdndhave sine patentrettigheder
1 forhold til Sandoz uden at oplyse, at der i forhold til en anden virksomhed
foreligger en kendelse, der anser patentet for ugyldigt. I retssystemet er der
valgt den regulering, at en part, der vil handhave sin rettighed over for en
tredjemand skal stille sikkerhed og er objektivt ansvarlig. Det skal en virk-
somhed ikke kunne komme udenom via indsigelser i Amgros’ udbud. Tilsva-
rende geelder for handhavelse af den regulatoriske beskyttelse.

Hvis Amgros — eller Laegemiddelstyrelsen, som Biogen mener, at Amgros
skulle have rettet henvendelse til — skulle patage sig at vurdere reekkevidden
af den regulatoriske beskyttelse og retsvirkningen 1 det inter partes forhold
mellem stridende leegemiddelvirksomheder, ville der endvidere opsté spergs-
mal om, om Amgros eller Legemiddelstyrelsen padrager sig et erstatnings-
ansvar, hvis det matte vise sig, at vurderingen er forkert, og en virksomhed
dermed med urette blev afskaret fra levering af legemidlet til det danske
marked. Det er ikke en opgave, der henherer under Amgros eller Leegemid-
delstyrelsen, og dermed heller ikke en risiko, som disse offentlige enheder
kan patage sig.

Lagemiddelstyrelsen har med det af Biogen fremlagte bilag heller ikke for-
holdt sig til retsstillingen mellem de stridende parter.
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Hvis Biogen skulle fd medhold i sine pastande, ville det indebere, at Amgros
ikke kunne acceptere tilbud, hvor der er rejst indsigelse om en eventuel kraen-
kelse af enerettigheder og dermed 1 vaesentligt omfang reducere konkurren-
cen fra generiske legemidler, herunder indkeb af generiske leegemidler til de
danske sygehuse og med de betydelige besparelser til folge for det offentlige
sygehusvesen. Amgros har bevidst valgt at lade det vaere virksomhedernes
risiko og kommercielle overvejelse, om de vil afgive tilbud og indga aftale
med Amgros, idet Amgros ellers ville kunne risikere at medvirke til, at gene-
riske leveranderer uretmassigt blev holdt ude af markedet. Det ber alene
vare op til domstolene at treffe afgerelser om nedleggelse af fogedforbud
og afgerelse 1 tvister om enerettigheder.

Amgros har loyalt og omhyggeligt forholdt sig til Biogens indsigelser og har
indhentet Sandoz’ bemarkninger hertil.

Der er reelt ikke tale om oplysninger eller dokumentation, som var kraevet i
tilbuddet fra Sandoz, men om en efterprovelse af, om Biogen har ret i sine
synspunkter til trods for, at de bestrides af Sandoz.

Ad pastand 4

Biogen har gjort geldende, at Amgros’ uretmaessige beslutning om tildeling
af rammeaftalen til Sandoz har haft direkte betydning for konkurrencens ud-
fald til skade for Biogen og dermed efter fast praksis fra Klagenavnet for
Udbud udger en grov overtredelse af udbudsreglerne.

Biogen afgav tilbuddet med den naestlaveste pris og skulle derfor have vaeret
identificeret som vinderen af udbuddet af rammeaftalen, da Amgros skulle
have afvist tilbuddet fra Sandoz.

Amgros har gjort geldende, at Amgros ikke har overtradt udbudsretlige reg-
ler som pastaet af Biogen, og tildelingsbeslutningen skal derfor ikke annul-
leres.
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Ad pastand 5

Biogen har gjort geeldende, at Amgros har undladt at felge op pa, om Sandoz
rent faktisk har kunnet levere det tilbudte produkt Dimethyl fumarate ”He-
xal” fra kontraktperiodens begyndelse den 1. januar 2024, hvilket ma anses
som en vasentlig kontraktuel forpligtelse i rammeaftalen, ndr manglende
overholdelse efter omstendighederne kan udgere vasentlig misligholdelse,
jf. rammeaftalens afsnit 13.6.

Amgros har undladt at felge op pa Sandoz’ meddelelse om restordre af 19.
december 2023, og har séledes forholdt sig passivt i forhold til, at Sandoz har
begrundet sin manglende levering af det tilbudte produkt med to forhold, som
Sandoz ellers har henvist til statte for, at Amgros kunne tildele og indga ram-
meaftalen med Sandoz. De af Sandoz anferte forhold burde derfor ikke have
betydning for Sandoz’ levering af det tilbudte produkt.

Amgros har ikke forholdt sig til, at Sandoz’ manglende leveringsevne ikke er
afgraenset til en bestemt mangde eller et aftalt leveringstidspunkt, ligesom
den heller ikke skyldes manglende optagelse 1 medicinpriser.dk, hvorfor Am-
gros har set bort fra, at Sandoz’ manglende leveringsevne ikke falder inden
for de tilfaelde, som 1 henhold til rammeaftalens afsnit 18.1. anses for restor-
dre. Der er saledes ikke tale om restordre, nar Sandoz’ manglende leverings-
evne ikke falder inden for tilfeeldene i rammeaftalen, men derimod veasentlig
misligholdelse, nar Sandoz allerede fra kontraktperiodens begyndelse ikke
kan levere det tilbudte produkt.

Sandoz misligholder séledes vasentligt rammeaftalen med Amgros, hvorfor
Amgros har en kontraktuel og udbudsretlig forpligtelse til at hAndhave afta-
len og tage de adaekvate konsekvenser af Sandoz” manglende leveringsevne
og anticiperede misligholdelse ved at ophave rammeaftalen med Sandoz.

Ved ikke at haindhave rammeaftalen med Sandoz har Amgros frafaldet ram-
meaftalens krav om opbygning af minimumslager ved kontraktperiodens be-
gyndelse, jf. rammeaftalens afsnit 5.1., afsnit 13.2. og afsnit 13.6., samt kra-
vene om overholdelse af lov og tredjemands rettigheder, jf. rammeaftalens
afsnit 27 og afsnit 28. Dette har bevirket, at rammeaftalens karakter er vae-
sentlig forskellig fra den oprindelige rammeaftale, og at rammeaftalens eko-
nomiske balance @ndres til Sandoz’ fordel pa en méade, som den oprindelige
rammeaftale ikke gav mulighed for, jf. udbudslovens § 178, stk. 2. Herved
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har Amgros @ndret grundleggende elementer i rammeaftalen, hvilket forud-
setter gennemforelse af en ny udbudsprocedure, jf. udbudslovens § 178, stk.
1.

Amgros har gjort geeldende, at Amgros fuldt ud har handhavet sine rettighe-
der i henhold til den indgédede rammeaftale med Sandoz, og at Amgros i over-
ensstemmelse med sin sedvanlige praksis for restordrer vil opkraeve erstat-
ning for de daekningskab, som Amgros gennem hele restordreperioden har
foretaget hos Biogen. Amgros har sdledes 1 sin kontraktadministration neje
fuldt rammeaftalens ordlyd, herunder foretaget dekningskeb for Sandoz’
regning og lebende afkravet redegerelser og status fra Sandoz om leverings-
situationen, og der er intet som tilsiger, at Amgros skulle have @ndret grund-
leeggende elementer i strid med udbudslovens § 178.

Amgros har ikke som pastiet af Biogen undladt at felge op pa, om Sandoz
har opfyldt krav til lagerstorrelse og lageropbygning. Dette har Amgros gjort
1 et omfang, der svarer til Amgros’ saeedvanlige praksis og pa de tidspunkter,
hvor det henset til leveringssituationen er relevant.

Det beror fuldt ud pd Amgros’ valg, hvilke misligholdelsesbefojelser Amgros
veelger at benytte. Det forhold, at Amgros eventuelt méitte vere berettiget til
at oph@ve kontrakten, indeberer siledes ikke en udbudsretlig pligt hertil.
Saedvanligvis ophaver Amgros ikke rammeaftaler ved restordrer. Dette gal-
der ogsa ved restordrer som folge af fogedforbud, idet det er Amgros’ erfa-
ring, at der kan blive nedlagt fogedforbud i kontraktperioden, der efterfol-
gende kan blive opha&vet igen inden kontraktperiodens udleb.

Restordrehéndteringen, herunder deekningskeb, fungerer pd det operationelle
plan relativt uproblematisk, og Amgros’ leveranderer er fuldt ud bekendt
med processerne og rammerne herfor. Dette afspejles ogsé af tilkendegivel-
serne fra Biogen, der — i overensstemmelse med den indgdede rammeaftale
med Amgros — er klar til at levere fuldt ud ved Sandoz’ manglende levering.

Amgros har henset til de s@rlige omstendigheder 1 sagen taget forbehold
over for Sandoz om at ophave aftalen, hvis det nedlagte fogedforbud inde-
bearer, at Sandoz ikke kan levere i den resterende del af kontraktperioden.
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Ad péstand 6

Biogen har under henvisning til det, der er anfert ad pastand 5, gjort geel-
dende, at Amgros’ rammeaftale med Sandoz skal erklaeres for uden virkning,
jf. lov om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 1, nr. 1.

Amgros har gjort geeldende, at Amgros har handhevet kontrakten i overens-
stemmelse med sit indhold og Amgros’ saeedvanlige praksis, og har ikke &n-

dret kontrakten, herunder frafaldet grundleeggende elementer.

Klagen®vnet udtaler

Ad pastand 1-4

I kendelsen af 24. november 2023 udtalte klagenavnet blandt andet:

”Udbudslovens § 159, stk. 2 og 3, har felgende ordlyd:

29

Stk. 2. En ordregiver kan alene tildele kontrakten, hvis ordregiveren
har verificeret, at tilbuddet opfylder de krav, der er fastsat i udbuds-
bekendtgerelsen og 1 det ovrige udbudsmateriale. (...)

Stk. 3. Ordregiveren skal 1 tvivistilfelde foretage en effektiv kontrol
af oplysningerne og dokumentationen 1 ansggningen eller tilbuddet.

2

Af forarbejderne til udbudslovens § 159, stk. 2, jf. lovforslag nr. 19 af 7.
oktober 2015, fremgar bl.a., at der ikke péhviler ordregiveren en generel
pligt til at undersege rigtigheden af oplysninger anfort i tilbud. Ordregi-
ver er alene forpligtet til at kontrollere oplysningerne i tilbuddet, hvor der
foreligger tvivl om, hvorvidt tilbudsgiveren opfylder de krav, der er fast-
sat i udbudsmaterialet.

Af forarbejderne til udbudslovens § 159, stk. 3, jf. lovforslag nr. 19 af 7.
oktober 2015, fremgér desuden:

”Bestemmelsens stk. 3 medfoerer, at ordregiveren i tvivlstilfelde skal
foretage en effektiv kontrol af de oplysninger og dokumentation,
som ansegger eller tilbudsgiveren har afgivet. Denne bestemmelse
skal ses 1 sammenhang med § 164, stk. 2, hvorefter ordregiveren har
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en pligt til 1 tvivistilfelde at foretage en effektiv kontrol af oplysnin-
ger og dokumentation 1 tilbuddet. (...)”

Det fremgar af udkastet til rammeaftale bl.a., at leveranderen skal over-
holde alle relevante myndighedsforskrifter og love, jf. pkt. 27.1, at de
leverede varer skal fremga af medicinpriser.dk, jf. pkt. 2.3, og opfylde
alle til enhver tid geeldende love og retningslinjer, jf. pkt. 27.2, og at le-
veranderen er forpligtet til at sikre, at aftalens gennemforelse til enhver
tid ikke indebearer en overtredelse af sanktioner, eksportkontrolregler,
embargoer og lignende, jf. pkt. 27.5.

Det fremgér endvidere af udkastet til rammeaftale bl.a., at leveranderen
indestar for, at leveranderens levering af varerne m.v. ikke kranker tred-
jemands rettigheder (fx patentrettigheder), jf. pkt. 28.1.

Sandoz har afgivet tilbud pd baggrund af udbudsmaterialet, og der fore-
ligger ikke oplysninger om, at Sandoz i sit tilbud har taget forbehold,
herunder vedrerende rammeaftalens afsnit 27 og 28.

Sandoz’ tilbud opfylder sdledes efter sit indhold kravene 1 udbudsmateri-
alet.

Det er derudover en forudsetning for indgaelse af rammeaftalen (og der-
med ogsa tildelingen), at Sandoz kan levere det tilbudte leegemiddel
Dimethyl fumarate “Hexal” i kontraktperioden, jf. herved ogsd ramme-
aftalens pkt. 2.1. Det forhold, at rammeaftalens pkt. 27 og 28 indeholder
udfoerlige bestemmelser om misligholdelse og misligholdelsesbefojelser,
bekrefter netop dette. Hvis der inden kontraktindgéelsen saledes er vis-
hed for eller en hej grad af sandsynlighed for, at Sandoz ikke i1 kontrakt-
perioden vil kunne levere det tilbudte leegemiddel, er Amgros forpligtet
til at afvise tilbuddet som ukonditionsmassigt, uanset Sandoz’ indesté-
else. Dette folger af principperne om ligebehandling og gennemsigtighed
1 udbudslovens § 2, smh. udbudslovens § 159, stk. 2.

Biogen har gjort geeldende, at Sandoz’ levering af det tilbudte leegemid-
del, Dimethyl fumarate ”Hexal”, vil stride mod den regulatoriske data-
og markedsforingsbeskyttelse af Biogens legemiddel Tecfidera® og
krenke Biogens patentrettigheder, og at Amgros derfor ikke vil kunne
tildele rammeaftalen til Sandoz, bl.a. fordi Sandoz ikke ville kunne op-
fylde rammeaftalens afsnit 27 og 28.

Der har efter det oplyste veret en l&engerevarende og kompleks tvist mel-
lem Biogen og Amgros om netop dette spergsmaél. Tvisten er fortsat ver-
serende, men det kan dog efter de forelabige oplysninger, der foreligger,
leegges til grund, at der ikke er nedlagt et midlertidigt fogedforbud mod
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udbud, salg mv. af produktet Dimethyl fumarate “Hexal”, og at markeds-
foringstilladelsen for produktet fortsat er geeldende.

Amgros har forelagt Biogens indsigelse for Sandoz og anmodet Sandoz
om at bekrafte, at Sandoz vil kunne overholde rammeaftalen. Sandoz har
erklaeret sig uenig med Biogen og har over for Amgros bekreaftet, at virk-
somheden vil kunne overholde rammeaftalen.

Klagenzvnet finder herefter efter en samlet vurdering af sagens omstan-
digheder, at der ikke foreligger en sddan vished eller hej grad af sandsyn-
lighed for, at Sandoz ikke i kontraktperioden vil kunne levere det tilbudte
leegemiddel, at Amgros er forpligtet til at afvise tilbuddet fra Sandoz som
ukonditionsmaessigt.

Der er derfor efter de forelabige oplysninger, der foreligger, ikke grund-
lag for at fastsla, at Amgros har handlet 1 strid med udbudslovens §§ 2 og
159, stk. 2 og 3, ved at tildele rammeaftalen til Sandoz som 1. prioritet.”

Som fastslaet i delkendelsen gjaldt der en forpligtelse for Amgros til at afvise
tilbuddet fra Sandoz som ukonditionsmaessigt, hvis der inden kontraktindga-
elsen var vished for eller en hoj grad af sandsynlighed for, at Sandoz ikke i
kontraktperioden ville kunne levere det tilbudte legemiddel. Det afgerende
tidspunkt for Amgros’ vurdering var siledes tidspunktet for kontraktindgael-
sen.

Som fastsliet 1 delkendelsen var der pé dette tidspunkt ikke en sddan vished
eller hoj grad af sandsynlighed for, at Sandoz i1 kontraktperioden ikke ville
kunne levere det tilbudte leegemiddel, at Amgros var forpligtet til at afvise
tilbuddet fra Sandoz som ukonditionsmaessigt.

Klagen@vnet finder ikke, at det nu fremkomne @ndrer denne vurdering.
P& denne baggrund, og da der ikke under den efterfolgende behandling af
sagen er fremkommet vasentlige nye oplysninger om perioden for kontrakt-

indgéaelsen, tages pastandene ikke til folge.

Ad péastand 5-6

Det folger af udbudslovens § 178, stk. 1, at en ordregiver skal gennemfore en
ny udbudsprocedure ved en @ndring af grundleeggende elementer i en kon-
trakt eller rammeaftale. En @ndring af en kontrakt eller rammeaftale anses
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for at veere en @ndring af grundleeggende elementer, nar den bevirker, at kon-
traktens eller rammeaftalens karakter er vaesentlig forskellig fra den oprinde-
lige kontrakt, jf. bestemmelsens stk. 2.

Af forarbejderne til udbudslovens § 178, jf. lovforslag nr. 19 af 7. oktober
2015, fremgar folgende blandt andet:

2

EU-Domstolen har fastslaet, at principperne om ligebehandling og gen-
nemsigtighed rakker ind 1 kontraktforholdet, og satter grenser for,
hvilke @&ndringer ordregiver og leverander kan foretage 1 kontrakten. Det
skyldes, at @ndringer efter omstaendighederne kan anses for indgaelse af
en ny udbudspligtig kontrakt.

Domstolen har 1 denne forbindelse udtalt, at @ndringer 1 bestemmelserne
1 en offentlig kontrakt i dens lebetid udger indgaelse af en ny kontrakt,
ndr de er afgerende forskellige fra bestemmelserne 1 den oprindelige kon-
trakt og derfor viser, at det har varet parternes vilje at genforhandle kon-
traktens grundleggende elementer.

29

Det fremgar af udkastet til rammeaftalen, at leveranderen ved indkebsperio-
dens start skal have et minimumslager af varer svarende til mindst tre méne-
ders forbrug, baseret pa det ved indgéelsen af aftalen meddelte forventede
indkeb 1 indkebsperioden, jf. pkt. 5.1 og pkt. 13.2, samt at leveranderens
manglende opfyldelse af kravet til lagerstorrelse og -opbygning efter om-
stendighederne kan udgere vesentlig misligholdelse af aftalen, jf. pkt. 13.6.
Det fremgér endvidere af udkastet til rammeaftalen, at leveranderen skal
overholde alle relevante myndighedsforskrifter og love, jf. pkt. 27.1 og pkt.
27.2, og at leveranderen indestar for, at leveranderens levering af varerne
m.v. ikke krenker tredjemands rettigheder.

Biogen har gjort geldende, at Amgros ved ikke at hAindhave rammeaftalen
med Sandoz har frafaldet de i rammeaftalen fastsatte krav om bl.a. opbygning
af minimumslager og overholdelse af lov og tredjemands rettigheder, og der-
med har @endret grundleeggende elementer 1 rammeaftalen og forrykket ram-
meaftalens ekonomiske balance til fordel for Sandoz, hvilket forudsatter
gennemforelse af en ny udbudsprocedure, jf. udbudslovens § 178, stk. 1.
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Klagenazvnet legger til grund, at kontraktforholdet mellem parterne ikke er
blevet @ndret 1 kontraktens lgbetid.

Klagenavnet finder endvidere ikke grundlag for at antage, at Amgros 1 kon-
traktens lebetid ikke har handhavet de i rammeaftalen fastsatte rettigheder.
Klagen@vnet bemearker 1 denne forbindelse, at Amgros 1 overensstemmelse
med rammeaftalen har foretaget dekningskeb for Sandoz’ regning, og at
Amgros lebende har indhentet redegerelser fra Sandoz om leveringssituatio-
nen.

Klagenzvnet finder herefter ikke, at Amgros har foretaget andringer af
grundleggende elementer 1 rammeaftalen, jf. udbudslovens § 178, stk. 1. Der
er saledes ikke grundlag for at erklere kontrakten for uden virkning, jf. lov
om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 1, nr. 1.

Péstand 5 og 6 tages derfor ikke til folge.

Herefter bestemmes

Klagen tages ikke til folge

Biogen (Denmark A/S) skal i sagsomkostninger til Amgros A/S betale
60.000 kr., der betales inden 14 dage efter modtagelsen af denne kendelse.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Jakob O. Ebbensgaard

Genpartens rigtighed bekraftes.

Ingo Zubcevic Eriksen
fuldmaegtig



