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Rigsrevisionen

Beretning om Statens Serum Institut

. Resumé

Indledning og formal

1. Statens Serum Institut (SSI) er landets centrallaboratori-
um og center for forebyggelse og bekempelse af smitsom-
me sygdomme og medfgdte lidelser. Instituttet udfagrer ana-
lyser for bl.a. sygehuse og praktiserende leeger samt frem-
stiller og fremskaffer vacciner, sera, blodprodukter mv. In-
den for disse omrader driver instituttet videnskabelig forsk-
ning, yder radgivning og varetager kontrol- og reference-
funktioner. Instituttet har som centrallaboratorium og vac-
cineleverandgr en central rolle i beredskabet mod smitsom-
me sygdomme i Danmark.

SSI har status som statsvirksomhed under Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, men har undtagelser fra de normale
bevillingsregler for statsvirksomheder, sa instituttet har
bedre mulighed for at fungere pa kommercielle vilkar. In-
stituttet modtager en nettotalsbevilling via finansloven til
myndighedslignende beredskabsopgaver som fx overvag-
ning, radgivning og forskning vedrgrende smitsomme syg-
domme, forebyggelse og beredskab mod biologisk terror.
Bevillingen udgjorde 89,2 mio. kr. i 2003. Instituttet far
dog sine vesentligste indtegter fra salg af vacciner, diag-
nostiske analyser og hjelpemidler til diagnostik (diagno-
stika). Disse indteegter belgb sig til 776,6 mio. kr. i 2003.

2. Formalet med undersggelsen er at vurdere SSI’s vareta-
gelse af dets kommercielle opgaver og disse opgavers sam-
menhang med beredskabet. Rigsrevisionen har undersggt,

e om SSI har forsynet det danske sundhedsvasen med de
efterspurgte produkter, og om kvalitetskontrollen med
dets produkter er tilfredsstillende,

e om ministeriet har fastsat et relevant og klart regel-
grundlag for prisfastseettelse,

e om ministeriets tilsyn har sikret SSI’s efterlevelse af det-
te regelgrundlag, og om SSI faktisk har efterlevet det,
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e om SSI’s priser har varet pa niveau med priserne pa til-
svarende produkter i Norge, Sverige og Holland, og

e om SSI’s kommercielle aktiviteter har styrket beredska-
bet mod smitsomme sygdomme.

3. Denne undersggelse er afgraenset til SSI samt Indenrigs-
og Sundhedsministeriets opgaver i relation hertil i perio-
den 2001-2003.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i oktober 2003
igangsat et analysearbejde, der bl.a. skal besta i at beskrive
og analysere nogle grundmodeller for den fremtidige orga-
nisering af instituttets opgaver. Rigsrevisionens undersg-
gelse omfatter ikke den fremtidige organisering af institut-
tets opgaver, men analyserer alene instituttets virksomhed
inden for de geeldende rammer.

Gennem lovgivningen har instituttet tidligere haft ene-
ret til forarbejdning af blodprodukter i Danmark, men dis-
se aktiviteter ophgrte den 1. januar 2004. Undersggelsen
har derfor ikke omfattet forarbejdning af blodprodukter.

4. Rigsrevisionen har som led i undersggelsen interviewet
og brevvekslet med relevante myndigheder i Holland, Nor-
ge og Sverige.

SSI's kommercielle aktiviteter

5. Overordnet er SSI’s aktiviteter fastsat i lov om sund-
hedsvasenets centralstyrelse m.v. (lovbekendtggrelse nr.
790 af 10. september 2002). Der er indgaet en resultatkon-
trakt mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og insti-
tuttet, der udstikker de overordnede retningslinjer for drif-
ten. Det fremgar heraf, at instituttet skal varetage en del af
sine opgaver pa forretningsmaessige vilkar og virke under
de almindelige markedsmekanismer. Ifglge finansloven har
instituttet endvidere udvidet adgang til at foretage kapital-
investeringer og indga samarbejdsaftaler. Instituttet skal
tillige selv tegne forsikringer, lanefinansiere anleegsinve-
steringer m.m., sa det er palagt samme omkostninger som
konkurrerende virksomheder.

6. Hovedparten af SSI’s produkter selges i konkurrence
med andre udbydere af lignende produkter. Desuden har in-
stituttet en veesentlig eksport af iseer vacciner til udlandet.
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For sa vidt angar salg af vacciner i Danmark har insti-
tuttet en seerlig stilling pa dele af markedet. Instituttet er
saledes formelt forpligtet til at have en passende lagerbe-
holdning af de vacciner, der anvendes i det frivillige dan-
ske barnevaccinationsprogram. | praksis indebarer dette,
at instituttet samtidig har eneret til at levere vaccinen til
bgrnevaccinationsprogrammet. Ifglge instituttets resultat-
kontrakt skal instituttet som led i smitteberedskabet tillige
sikre forsyningen af relevante vacciner til Danmark ved
egenproduktion eller fremskaffelse savel under normale
forhold som i beredskabssituationer.

| 2003 leverede instituttet vacciner for i alt 95,7 mio.
kr. til det danske bgrnevaccinationsprogram, svarende til
24,2 % af vaccineomradets samlede indtegter dette ar. In-
stituttet er endvidere stort set ene om at levere influenza-
vaccine og en raekke rejsevacciner til det danske marked,
selv om laegerne ogsa kan kebe influenza- og de fleste rej-
sevacciner via apotekerne i det omfang, producenterne veel-
ger at markedsfare vaccinerne her.

7. SSI er desuden med dets serlige laboratoriefaciliteter og
ekspertise stort set ene om at udfgre visse diagnostiske ana-
lyser i Danmark. Instituttets resultatkontrakt fastseetter dog
krav til de diagnostiske aktiviteter, idet det fremgar, at in-
stituttet skal kunne diagnosticere relevante sygdomme, her-
under have et beredskab, der kan respondere pa uventede,
sjeeldne og hidtil ukendte udbrud af smitsomme sygdomme.

Forsyningssikkerhed og kvalitetskontrol

8. SSI hjemtager alle vacciner og serumprodukter, der er
relevante for befolkningen, og som er tilgengelige pa mar-
kedet. Det er et saerskilt mal at sikre forsyningerne af 30
naermere angivne vacciner, herunder vacciner til det dan-
ske bgrnevaccinationsprogram. Pa det diagnostiske omrade
er der ikke analyser, hvor instituttet har en formel forsy-
ningspligt, men instituttet har i kraft af seerlige laboratorie-
faciliteter og ekspertise en dominerende stilling for en raek-
ke analyser. Derudover anbefaler Sundhedsstyrelsen vedrg-
rende en enkelt analyse, at den foretages pa instituttet.

Undersggelsen viste, at instituttet i den undersggte pe-
riode generelt har forsynet det danske sundhedsvaesen med
de efterspurgte vacciner, og at instituttets foranstaltninger
for at undga en mangelsituation var tilfredsstillende.
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Rigsrevisionen har ikke konstateret problemer pa det di-
agnostiske omrade med instituttets forsyning til det danske
sundhedsvaesen.

Samlet vurderer Rigsrevisionen, at instituttet har forsy-
net det danske sundhedsvaesen med de efterspurgte produk-
ter.

9. Rigsrevisionen vurderer, at kvalitetskontrollen med SSI’s
produkter er tilfredsstillende, da instituttet er omfattet af
den samme kvalitetskontrol som andre producenter af lig-
nende ydelser i Danmark. Endvidere lader instituttet sig sup-
plerende akkreditere pa diagnose- og diagnostikaomradet,
ligesom udenlandske myndigheder kontrollerer kvaliteten
af SST’s produkter forud for import.

Ministeriets og SSI’s handtering af prisfastsaettelser

10. Da SSI har eneret eller en dominerende stilling pa mar-
kedet for en reekke af dets produkter, er det veesentligt, at
der sker en relevant offentlig regulering af instituttets priser.

Regelgrundlaget for prisfastseettelse

11. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler, her-
under om betaling, for SSI’s udlevering af praeparater og
udfgrelse af undersggelser m.m. Det fremgar endvidere af
finansloven, at ministeren skal godkende principperne for
og resultatet af instituttets prisfastsettelse af ydelserne til
sundhedsvasenet, andre offentlige aftagere mfl. De gel-
dende principper for prisfastsattelse i henhold til anmaerk-
ningerne i finansloven blev udarbejdet af ministeriet og in-
stituttet i1 1995 (1995-principperne).

12. Ifglge 1995-principperne skal SSI arligt udarbejde et
produktkatalog med priser. Herudover stiller 1995-princip-
perne bl.a. krav om,

e at SSI’s gennemsnitlige, veegtede prisaendring folger den
af Finansministeriet udmeldte PL-sats for neestkommen-
de finansar (PL-princippet),

e at SSI for produkter, der ikke er i direkte konkurrence
med tilsvarende produkter, i intet tilfeelde fastseetter en
pris, der kan karakteriseres som urimelig hgj,
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e at SSI’s indtaegter for eksisterende produkter skal deek-
ke omkostningerne til frembringelse af det enkelte pro-
dukt, og

e at SSI skal udarbejde en driftsgkonomisk beregning af
de forventede omkostninger, inden det beslutter prisen
pa nye produkter.

13. SSI’s omkostningsfordelinger skal endvidere kunne le-
ve op til de krav, der folger af EU’s sdkaldte transparens-
direktiv. Direktivet har til formal at sikre gennemskuelig-
heden af de gkonomiske forbindelser mellem medlemssta-
terne og de offentlige virksomheder, sa det kan sikres, at
de europaiske konkurrenceregler overholdes. Det medfg-
rer, at instituttet regnskabsmaessigt skal kunne vise aktivi-
teter, hvor det er tildelt en sarstatus, adskilt fra gvrige ak-
tiviteter.

14. Rigsrevisionens undersggelse vedrgrende transparens-
direktivet har ikke vist uoverensstemmelser mellem insti-
tuttets praksis og direktivets anvisninger. Ministeriet ber
dog pélaegge instituttet direktivet formelt.

Rigsrevisionen finder, at regelgrundlaget for instituttets
prisfastseettelse er relevant i forhold til styring af de offent-
lige udgifter og hensyn til konkurrencelovgivningen. Re-
gelgrundlaget er imidlertid uklart pa 2 punkter i forbindel-
se med instituttets prisfastsettelse. 1995-principperne er sa-
ledes uklare med hensyn til, hvilke kalkulationsprincipper
der skal anvendes ved instituttet i forbindelse med prisfast-
seettelserne. Rigsrevisionen anbefaler derfor, at ministeriet
preeciserer kalkulationsmetoden. Desuden er 1995-princip-
perne uklare i forhold til kriteriet for, hvornar en pris er
urimelig hgj. Rigsrevisionen er opmarksom pa, at det kan
veere vanskeligt at fastlegge et entydigt kriterium herfor,
men finder, at ministeriet ber praecisere, hvordan det i prak-
sis vil vurdere, om priserne er urimeligt hgje.

Ministeriets tilsyn med priserne

15. Undersggelsen har vist, at Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet ikke har et internt regelset for tilsynet med SSI.
Rigsrevisionen anbefaler, at ministeriet udarbejder princip-
per for det fremtidige tilsyn. Ministeriet har erkleret sig
enig heri.

Side 9



Rigsrevisionen

16. Undersggelsen har vist, at ministeriet generelt har holdt
tilsyn med SSI’s efterlevelse af det anvendte PL-princip,
der regulerer den gennemsnitlige prisudvikling for eksiste-
rende produkter.

Ministeriet har ogsa vurderet 2 prissammenligninger ud-
arbejdet af instituttet, men har derudover ikke fart tilsyn
med de gvrige 1995-principper. Rigsrevisionen finder, at et
tilsyn, der udelukkende kontrollerer efterlevelsen af PL-
princippet, indebarer en risiko for, at ministeriet godken-
der priser, der er i modstrid med de gvrige 1995-principper
og konkurrencelovgivningen. Det nuvarende tilsyn inde-
barer bl.a., at der ikke fares tilsyn med prisniveauet pa
nye produkter, men alene med produkternes prisudvikling
efter den initiale prisfastsattelse. Hvis et produkt fra be-
gyndelsen prisfastsettes forkert, vil det saledes ikke blive
opdaget i ministeriets tilsyn.

Efter ministeriets opfattelse sikrer det nuvarende tilsyn
I tilstreekkeligt omfang efterlevelse af reglerne for prisfast-
seettelse. Ministeriet har oplyst, at det aldrig har veeret hen-
sigten med kravet om ministeriets godkendelse af priserne,
at ministeriet skal godkende konkrete priser pa enkeltpro-
dukter. En veesentlig baggrund for indfgrelsen af det eksi-
sterende takstsystem i 1990 var ifglge ministeriet, at den
konkrete vurdering af SSI’s priser pa enkeltprodukter ville
medfare et meget ressourcebelastende arbejde for departe-
mentet, og at udbyttet af indsatsen efter ministeriets vurde-
ring ikke kunne forventes at sta i noget rimeligt forhold her-
til.

Rigsrevisionen finder imidlertid, at ministeriets styring
og tilsyn med instituttet ber tilretteleegges i overensstem-
melse med, at instituttet er en statsvirksomhed med serli-
ge bevillingsmassige frihedsgrader og eneret eller en do-
minerende stilling pa markedet for en reekke af dets pro-
dukter.

Det er derfor Rigsrevisionens opfattelse, at ministeriet
som led i godkendelsen af priserne i hgjere grad ber tilse,
at hele regelgrundlaget efterleves. Det kunne fx vaere ved at
indhente redegerelser for det skonomiske resultat for om-
rader med eneret, omrader med underskud og omrader
med hgje overskudsgrader samt ved at udarbejde prissam-
menligninger for udvalgte produkter. Tilsynet behgver sa-
ledes ikke ngdvendigvis omfatte godkendelse af alle enkelt-
produkter.
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Rigsrevisionen finder samlet set, at ministeriets tilsyn
med priserne ikke har skabt sikkerhed for instituttets efter-
levelse af regelgrundlaget for prisfastsettelse.

SSI’s prisfastseettelse

17. Da ministeriets tilsyn med priserne ikke skaber sikker-
hed for SSI’s efterlevelse af regelgrundlaget for prisfast-
settelse, har Rigsrevisionen undersggt, om instituttet fak-
tisk har efterlevet regelgrundlaget.

Undersggelsen har vist, at instituttets driftsgkonomiske
beregning for et af de veesentligste produkter ikke levede
op til kriterierne herfor i 1995-principperne. Instituttet har
medgivet, at det kunne have redegjort bedre for beregnin-
gernes forudsatninger og Vil skeerpe procedurerne.

Rigsrevisionen har fundet eksempler pa underskud pa ba-
de forretningsomrade-, produktomrade- og produktniveau,
hvilket ikke er i overensstemmelse med 1995-princippet
om, at indteegterne skal kunne daekke omkostningerne. Rigs-
revisionen har dog bemarket, at underskuddene i flere til-
feelde skyldes eksterne forhold, og at instituttet arbejder med
at gare alle produkter rentable.

Rigsrevisionens undersggelse har ikke vist forhold ved
den anvendte praksis for omkostningsfordelinger, der stri-
der mod 1995-principperne eller transparensdirektivet.

Rigsrevisionen vurderer saledes, at instituttet i det vee-
sentligste har efterlevet regelgrundlaget for prisfastsattel-
se, og forventer, at instituttet vil tage tilstreekkelige initiati-
ver til forbedringer pa de 2 omrader, hvor principperne ik-
ke blev fulgt.

Sammenligning af vaccinepriser mellem SSI og s@ster-
organisationer i Norge, Sverige og Holland

18. Rigsrevisionen har undersggt, om SSI’s vaccinepriser
har veret pa niveau med priserne pa tilsvarende produkter
i Norge, Sverige og Holland. Undersggelsen har omfattet 4
vacciner, hvor instituttet har en vasentlig omsatning og en
dominerende stilling pa det danske marked.

Undersggelsen viste, at instituttets pris pa en 5-valent
barnevaccine var ca. 3 gange sa hgj som den laveste pris i
sammenligningen. Prisen pa vaccinen var markant lavere i
Norge og Sverige end i Danmark og Holland. Den hgje
pris i Danmark ma ses i sammenhaeng med, at instituttet op-
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retholder forskning, udvikling og produktion af vaccine for-
trinsvis til et mindre nationalt marked. Den hgje pris i Hol-
land kan sandsynligvis ogsa henfares til dette forhold, selv
om det nationale marked her er noget stgrre end i Dan-
mark. De hgje priser ma tillige ses i sammenhaeng med, at
en national vaccineproduktion kan medfere fordele, X i
form af en bedre sikring mod vaccinemangel. De lavere pri-
ser for vaccinen i Norge og Sverige, som blev opnaet ved
keb pa verdensmarkedet, ma endvidere ses i lyset af de
seerlige konkurrencemassige forhold pa dette marked med
kun 2 store udbydere og risikoen for prisstigninger pa
lzengere sigt.

For sa vidt angar MFR-vaccinen viste sammenligningen,
at prisen i Danmark, Norge og Sverige, hvor vaccinen ind-
kebes pa verdensmarkedet, stort set 13 pa samme niveau. |
Holland produceres vaccinen pa en sarlig licens til det na-
tionale marked til en noget lavere pris.

Savel i Danmark som i de gvrige undersggte lande frem-
skaffes influenzavaccine via indkeb fra udlandet. Vaccinen
seelges i nogle tilfelde til en lavere pris i Holland, Norge og
Sverige end instituttets pris i Danmark. Sammenligning af
priserne pa rejsevaccinen, Hepatitis A og B kombineret
vaccine viste, at instituttets pris var lidt hgjere end priserne
pa vaccinen i Norge og Sverige.

Prissammenligningen har veret vanskeliggjort af, at de
priser, som indgik, ikke har veeret for helt identiske produk-
ter. SSI’s vaccinepriser var séledes i1 hejere grad end priser-
ne i de gvrige lande inkl. forsyningssikkerhed, returret, mu-
lighed for Igbende at kunne bestille vaccinen, fri levering
mv.

Rigsrevisionens undersggelse har saledes vist, at institut-
tets priser var hgjere end eller svarede til priserne i Holland,
Norge og Sverige. Undersggelsen har desuden vist, at pro-
dukterne ikke har veeret helt sammenlignelige, og at pris-
forskellene ma ses i sammenhaeng med de forskellige vil-
kar for fremskaffelse og videresalg af vacciner, som er gel-
dende i de pagaldende lande.

SSI’s kommercielle aktiviteters sammenhang med
beredskabet

19. Til brug for vurderingen af, om SSI’s kommercielle
aktiviteter har styrket beredskabet mod smitsomme syg-
domme, har Rigsrevisionen indhentet oplysninger fra Nor-
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ge, Sverige og Holland. Oplysningerne vedrgrer dels lan-
denes organisering af fremskaffelse af vacciner og diagno-
stiske analyser og fremstilling af diagnostika, dels om en
national vaccineproduktion kan forventes at give et bedre
udgangspunkt for at undga forsyningsproblemer, dels om
der er beredskabsmaessige fordele forbundet med en central
organisering af smitteovervagning, forskning og diagnosti-
ske aktiviteter, herunder kommercielle analyser. Endelig
har Rigsrevisionen bedt om SSI’s vurdering af, om der er
synergier mellem de kommercielle og de beredskabsmaessi-
ge aktiviteter.

20. Rigsrevisionen har gennemfgrt en overordnet kortlaeg-
ning af opgavevaretagelsen pa omradet i Norge, Sverige og
Holland og herved konstateret, at fremskaffelse af vaccine,
udfarelse af diagnostiske ydelser og fremstilling af diagno-
stika er betydeligt mere centraliseret i Danmark end i Nor-
ge og Sverige.

21. Rigsrevisionen har indhentet oplysninger om forsy-
ningssikkerheden fra Norge, Sverige og Holland.

Norge havde tidligere en starre produktion af vacciner i
statsligt regi, herunder bgrnevacciner, men produktionen
blev nedlagt i lgbet af 1980’erne. Der blev herefter opbyg-
get en ny, men noget mindre vaccineproduktion. Formalet
var i fgrste omgang at udvikle og producere en meningo-
kokvaccine.

De norske myndigheder forventer, at den nuverende
produktion kan bruges i en beredskabssituation, hvor kva-
litetskravene kan sleekkes noget. Det er dog steerkt tvivl-
somt, om Folkehelseinstituttet i Norge vil vaere i stand til
at producere de vaccinemangder, som vil veaere pakravet i
en pandemisituation, og om det norske institut kan gere
dette tilstraekkeligt hurtigt i en krisesituation. | Norge ud-
trykte myndighederne en betydelig bekymring over det
norske beredskabsniveau.

22. Der er i Sverige ingen statslig produktion af vaccine. |
Sverige blev der ved nedlaeggelsen af vaccineproduktionen
1 1990’erne taget vidtgdende hensyn til, at aktiviteterne ik-
ke matte virke forstyrrende pa det private marked.
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23. Den hollandske regering besluttede i 2002 at beholde
produktionen af vacciner i statsligt regi. Privatisering hav-
de veeret under overvejelse, men blev forkastet af bered-
skabsmeaessige arsager, fordi der herved ville mangle en ga-
ranti for levering af vacciner fra de private leverandgrer,
serligt i en krisesituation.

24. Myndighederne i Norge fandt, at beredskabet pa vac-
cineomradet er hgjere i Danmark end i Norge, da en natio-
nal produktion giver starre sikkerhed. | Sverige fandt myn-
dighederne dog, at de beredskabsmassige fordele ved at
have en national vaccineproduktion er begraensede. De
svenske myndigheder har overvejet, om det er ngdvendigt
at starte en national produktion af influenzavaccine for at
forbedre beredskabet. De finder imidlertid, at det vil vaere
ngdvendigt at koncentrere ekspertisen om produktion af en
enkelt eller relativt fa vacciner, og at en produktion reelt
kun giver en begranset beskyttelse.

Myndighederne i begge lande fandt dog, at afhaengighe-
den af hjelp udefra i en krisesituation ggr dem sarbare, da
der kan veere risiko for, at internationale leverandgrer i en
sadan situation paleegges at sikre forsyningen af hjemme-
markedet, far de kan overholde internationale forpligtelser.
De norske og svenske myndigheder har desuden oplyst, at
den danske, norske og hollandske model med centralisere-
de indkeb og produktion af vacciner giver mulighed for en
mere sikker overvagning af bivirkninger.

25. Rigsrevisionen kan konstatere, at oplysningerne fra
Holland og Norge indikerer, at SSI’s produktionskapacitet
pa vaccineomradet kan forventes at give Danmark et bedre
udgangspunkt for at undga forsyningsproblemer, fx i en
pandemisituation. De svenske myndigheder er i princippet
enige, men finder, at det af praktiske grunde vil vere van-
skeligt for ét produktionsanleeg at deekke alle sygdomstrus-
ler. Fordelens omfang afhaenger bl.a. af anleggets omstil-
lingstid.

Undersggelsen viser desuden, at den danske, norske og
hollandske model med centraliserede indkeb og produkti-
on af vacciner giver mulighed for en mere sikker overvag-
ning af bivirkninger.

Side 14



Rigsrevisionen

26. Rigsrevisionen har indhentet oplysninger om det diag-
nostiske beredskab i Norge og Sverige, hvor der ikke eksi-
sterer en samlet, central diagnosefunktion inden for
sundhedsveesenet.

For at analysere de 3 landes muligheder for at agere i
en krisesituation har Rigsrevisionen udvalgt diagnostice-
ring af SARS som case. | foraret 2003, da risikoen for smit-
te med SARS var aktuel, var SSI og sgsterorganisationer-
ne i Norge og Sverige dybt involveret i bestreebelserne pa
at imgdega, at SARS spredte sig i landene.

SSl var i stand til at identificere SARS-viruset og diag-
nosticere patienter ca. 14 dage far de 2 andre lande, og SSI
havde sammen med SARS-testen kapacitet til samtidig at
diagnosticere 12 andre sygdomme med SARS-lignende
symptomer i én samlet testpakke. De nordiske nabolande
fandt, at SSI’s testpakke havde veret en bedre lgsning, end
de selv kunne tilbyde, og at dette ogsa viste styrken ved at
have en stor, central diagnostikfunktion.

27. De indsamlede oplysninger fra Norge og Sverige indi-
kerer, at der er beredskabsmassige fordele forbundet med
en central organisering af smitteovervagning, forskning og
diagnostiske aktiviteter, herunder kommercielle analyser.

28. Rigsrevisionen har anmodet om SSI’s vurdering af,
hvilke synergier der eksisterer mellem instituttets kommer-
cielle aktiviteter og beredskabsaktiviteter. Instituttet har fo-
retaget en vurdering af disse synergiers veerdi ved at be-
regne, hvad det vil koste at lgse de nuveerende beredskabs-
opgaver i en organisation, der alene varetager beredskabs-
aktiviteter uden produktionskapacitet.

Instituttet har oplyst, at der indgar et stort element af
skan i beregningerne, samtidig med at et beredskab, der va-
retages i en mindre organisation, ma forventes at blive pa
et kvalitativt lavere niveau. Endvidere har det ikke veeret
muligt at kvantificere en rekke synergier.

Instituttets kortleegning af synergier viser samlet, at sa-
fremt beredskabsaktiviteterne og forsyningssikringen af vac-
ciner skulle udfgres i en selvstendig enhed, ville det kree-
ve en direkte arlig finansiering pa minimum 186 mio. kr.
mod i dag ca. 92 mio. kr. arligt. Dertil kommer udgifter til
anleegsarbejder.
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29. Rigsrevisionen har pa mgder med SSI gennemgaet in-
stituttets opgerelser og har ved stikprgver efterprevet ud-
valgte beregninger af synergier. Der indgar betydelige sken
I synergiopgerelsen, og Rigsrevisionen har ikke mulighed
for at bedegmme realismen af en del af de elementer, der
indgar i opgarelsen. Dette geelder fx skannet over 18,3 mio.
kr. til forsyningssikring af vacciner, der udger et vaesentligt
element i den samlede beregning.

Instituttets undersggelse af synergierne mellem de kom-
mercielle og beredskabsmaessige aktiviteter synes at vise, at
varetagelse af beredskabsopgaverne i en organisation uden
kommercielle diagnostiske analyser og vaccineproduktion
ville blive veesentlig dyrere end den nuvarende bevilling.

30. Rigsrevisionen kan konstatere, at oplysningerne fra
Norge, Sverige og Holland samlet indikerer, at SSI’s kom-
mercielle diagnostiske aktiviteter og produktionskapacitet
pa vaccineomradet bidrager til at styrke beredskabet mod
smitsomme sygdomme. Verdien af dette bidrag og den ser-
vice, der er knyttet til instituttets produkter, skal dog vur-
deres i forhold til, at instituttet i visse tilfeelde tager en hg-
jere pris end priserne i de gvrige lande i undersggelsen.

Rigsrevisionens undersggelse har vist:
Ad forsyning med efterspurgte produkter og kvalitetskontrol

e at SSI har forsynet det danske sundhedsveesen med de
efterspurgte produkter, og

o at kvalitetskontrollen med SSI’s produkter er tilfredsstil-
lende.

Ad regelgrundlaget for prisfastsaettelse

e atregelgrundlaget er relevant i forhold til styring af de of-
fentlige udgifter og hensyn til konkurrencelovgivningen,

09

e at regelgrundlaget er uklart pa 2 punkter, og at ministeriet
derfor bgr preecisere kalkulationsprincippet, og hvordan
det i praksis vil vurdere, om priserne er urimeligt hgje.

Ad ministeriets tilsyn med regelgrundlaget for prisfastsaettel-
se og SSI’s faktiske efterlevelse heraf

o at ministeriet generelt har holdt tilsyn med SSI’s efterle-
velse af det sakaldte PL-princip, der regulerer den gen-
nemsnitlige prisudvikling for eksisterende produkter,
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e at ministeriet stort set ikke har fart tilsyn med de gvrige
principper for prisfastseettelse, og

e at SSl i det veesentligste har efterlevet regelgrundlaget
for prisfastseettelse.

Ad sammenligning af vaccinepriser med Norge, Sverige og
Holland

o at SSI's vaccinepriser var hgjere end eller svarede til pri-
serne i Holland, Norge og Sverige,

e at SSI's priser i hgjere grad end priserne i de gvrige lan-
de var inkl. forsyningssikkerhed, returret, mulighed for
lgbende at kunne bestille vaccinen, fri levering mv., og

e at prisforskellene ma ses i sammenhaeng med de for-
skellige vilkar for fremskaffelse og videresalg af vacci-
ner, herunder at SSI opretholder forskning, udvikling og
produktion af vaccine fortrinsvis til et mindre, nationalt
marked.

Ad kommercielle aktiviteters sammenhaeng med beredskabet

e at de indhentede oplysninger indikerer, at SSI's kommer-
cielle diagnostiske aktiviteter og produktionskapacitet pa
vaccineomradet bidrager til at styrke det danske bered-
skab mod smitsomme sygdomme, og

e at veerdien af dette bidrag og den service, der er knyttet
til instituttets produkter, skal dog vurderes i forhold til, at
instituttet i visse tilfeelde tager en hgjere pris end priser-
ne i de gvrige lande i undersggelsen.

Il. Indledning, formal, afgraensning og metode

A. Indledning

31. Denne beretning afgives til statsrevisorerne i henhold
til 8 17, stk. 2, i rigsrevisorloven (lovbekendtgarelse nr. 3
af 7. januar 1997).

Beretningen handler om Statens Serum Instituts (SSI)
kommercielle opgaver og disse opgavers sammenhang med
beredskabet. Instituttet har status som statsvirksomhed un-
der Indenrigs- og Sundhedsministeriet, men har undtagel-
ser fra de normale bevillingsregler for statsvirksomheder,
sa instituttet har bedre mulighed for i hgjere grad at funge-
re pa kommercielle vilkar. Instituttets aktiviteter hagrer un-
der finanslovens § 16.35.
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32. SSI er landets centrallaboratorium og center for fore-
byggelse og bekaempelse af smitsomme sygdomme og med-
fedte lidelser. Instituttet udfagrer analyser for bl.a. sygehu-
se og praktiserende leeger samt fremstiller og fremskaffer
vacciner, sera, blodprodukter mv. Inden for disse omrader
driver instituttet videnskabelig forskning, yder radgivning
og varetager kontrol- og referencefunktioner. Instituttet har
som centrallaboratorium og vaccineleverandgr en central
rolle i beredskabet mod smitsomme sygdomme i Danmark.

33. Pa finansloven er der afsat en nettotalsbevilling til SSI,
der skal deekke udgifterne til myndighedslignende bered-
skabsopgaver som fx overvagning, radgivning og forskning
vedrgrende smitsomme sygdomme, forebyggelse og bered-
skab mod biologisk terror. Bevillingen udgjorde 89,2 mio.
kr. i 2003. Instituttet far dog sine veesentligste indtaegter fra
salg af vacciner, diagnostiske analyser og hjelpemidler til
diagnostik (diagnostika). I 2003 var indtegterne 776,6 mio.
kr., hvoraf 555,6 mio. kr. vedrgrte salg i Danmark. Herud-
over modtager instituttet forskningsmidler fra offentlige og
private fonde, som i 2003 belgb sig til 42,2 mio. kr.

Da flere af instituttets kommercielle aktiviteter pa savel
vaccineomradet som omradet for diagnostiske analyser ind-
gar i beredskabet mod smitsomme sygdomme, er det vee-
sentligt, at instituttet kan opretholde en hgj forsyningssik-
kerhed af fx vacciner, og at produkterne er af tilfredsstil-
lende kvalitet.

SSI er pa det kommercielle omrade som hovedregel i
konkurrence med andre udbydere, men instituttet er pa en-
kelte omrader af sundhedsfaglige hensyn tildelt en pligt og
i praksis ogsa en eneret som leverandgr til det danske sund-
hedsveesen. Herudover dominerer instituttet markedet for
en reekke andre produkter pa grund af dets store kapacitet
og centrale placering i sundhedsvasenet. Det er derfor vee-
sentligt, at der sker en relevant, offentlig regulering af in-
stituttets priser, og at reglerne overholdes.

Rigsrevisionen har ikke tidligere gennemfart en stgrre
undersggelse af instituttet.

B. Formal

34. Formaélet med undersogelsen er at vurdere SSI’s vareta-
gelse af dets kommercielle opgaver og disse opgavers sam-
menhang med beredskabet. Rigsrevisionen har undersggt,
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e om SSI har forsynet det danske sundhedsvaesen med de
efterspurgte produkter (kap. 1V),

e om ministeriet har fastsat et relevant og klart regelgrund-
lag for prisfastsettelse (kap. V),

e om ministeriets tilsyn har sikret SSI’s efterlevelse af det-
te regelgrundlag, og om SSI faktisk har efterlevet det
(kap. V),

e om SSI’s priser har vearet pa niveau med priserne pa til-
svarende produkter i Norge, Sverige og Holland (kap.
V1), og

e om SSI’s kommercielle aktiviteter har styrket beredska-
bet imod smitsomme sygdomme. (kap. VII).

C. Afgreaensning

35. Denne undersggelse er afgrenset til SSI samt Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets opgaver i relation hertil i pe-
rioden 2001-2003.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i oktober 2003
igangsat et analysearbejde, der bl.a. skal besta i at beskrive
og analysere nogle grundmodeller for den fremtidige orga-
nisering af instituttets opgaver. Rigsrevisionens undersggel-
se omfatter ikke den fremtidige organisering af instituttets
opgaver, men analyserer alene instituttets virksomhed in-
den for de geeldende rammer.

36. Vedregrende instituttets forsyning af produkter til det
danske sundhedsvasen har undersggelsen fokuseret pa nor-
malsituationer snarere end situationer med mere omfatten-
de potentielt smitteudbrud eller et terrorangreb. Rigsrevisio-
nen har ikke undersggt forsyningssikkerheden for diagno-
stika, da sundhedsvasenets sarbarhed er mindre pa dette
omrade, hvor der er flere udbydere pa markedet.

37. Vurderingen af instituttets priser er sket i forhold til
regelgrundlaget for prisfastsettelse samt via en sammen-
ligning med priser i andre lande. For sa vidt angar institut-
tets diagnostiske analyser og fremstilling af diagnostika har
Rigsrevisionen ikke foretaget nogen prissammenligning
med udlandet, fordi instituttet i hgj grad har veeret i kon-
kurrence med andre udbydere pa disse omrader, og fordi in-
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stituttets sgsterorganisationer i de udvalgte lande kun i me-
get ringe grad har udfert disse aktiviteter.

De regnskabsmaessige omkostningsfordelinger pa insti-
tuttet er blevet gennemgaet, men herudover medtages in-
stituttets overordnede gkonomistyring eller kvaliteten af
regnskabsfaringen ikke. | undersggelsen af instituttets over-
skudsgrader er det ikke undersggt, om eksempelvis en lav
overskudsgrad skyldes en lav pris, hgje omkostninger eller
serlige traek ved produktet i de udvalgte ar.

Instituttet har i dag i praksis eneret til at fremskaffe vac-
ciner til det danske bgrnevaccinationsprogram. Legemid-
delindustriforeningen har i en klage til Sundhedsstyrelsens
Vaccinationsudvalg i maj 2002 fremfgrt det synspunkt, at
anskaffelse af vaccinen ber udbydes efter EU’s udbuds-
regler. Indenrigs- og Sundhedsministeriet overvejede end-
nu i maj 2004, hvordan ministeriet skulle reagere pa Le-
gemiddelindustriforeningens klage. Rigsrevisionens under-
sggelse omfatter ikke spargsmalet om, hvorvidt eneretten er
i overensstemmelse med EU’s udbudsregler.

38. Gennem lovgivningen har instituttet tidligere haft ene-
ret til forarbejdning af blodprodukter i Danmark. Europa-
Kommissionen tilkendegav imidlertid i 2002, at det er op-
fattelsen, at dette forsyningsmonopol udgjorde en uberetti-
get handelshindring. Pa den baggrund blev de lovmaessige
forhold pa omradet @ndret, sa sygehusejerne (amterne og
H:S) fra arsskiftet 2003/04 kunne udbyde opgaven i EU-li-
citation. Efter endt licitation i 2003, hvor instituttet ogsa
deltog, skulle opgaven med forarbejdning af blodproduk-
ter vaere overgaet til en udenlandsk producent den 1. janu-
ar 2004. Pa grund af problemer i forbindelse med licitatio-
nen matte amterne gennemfare en ny udbudsrunde, der end-
te med, at opgaven fortsat skulle overga til den udenland-
ske producent, men farst fra 1. september 2004. Instituttets
forarbejdning af blodprodukter ophgrte dog som oprinde-
ligt planlagt den 1. januar 2004. Undersggelsen har derfor
ikke omfattet forarbejdning af blodprodukter.

D. Metode

39. Rigsrevisionen har som led i undersggelsen:

e Gennemgaet love, bekendtgarelser, vejledninger mv.
geeldende for omradet.
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e Gennemgdet SSI’s arsrapport, ekonomivejledning, re-
gelgrundlaget for prisfastsettelse, korrespondance med
ministeriet om prisfastsettelse, priskatalog samt under-
segelser af brugertilfredshed. Instituttets omkostnings-
fordelinger pa vaccineomradet er gennemgaet af et pri-
vat revisionsfirma, som radgiver instituttet. Resultatet af
denne gennemgang er medtaget som revisionsbevis som
supplement til Rigsrevisionens egne undersggelser.

e Udfart revision hos SSI, hvor bl.a. konkurrenceforhold,
forsyningssikkerhed, omkostningsfordelinger, og syner-
gier er blevet gennemgaet.

¢ Interviewet Konkurrencestyrelsen og Laeegemiddelstyrel-
sen.

¢ Interviewet Smittskyddsinstituttet, Socialdepartementet,
Socialstyrelsen og SBL Vaccin AB i Sverige samt Fol-
kehelseinstituttet, Helsedepartementet og Social- og Hel-
sedirektoratet i Norge. Rigsrevisionen har desuden brev-
vekslet med disse institutioner og med Hollands Vacci-
ne Institut samt Det Hollandske Sundheds- og Sports-
ministerium.

e Gennemfart en spgrgeskemaundersggelse hos SBL Vac-
cin AB i Sverige (via Smittskyddsinstituttet), Folkehel-
seinstituttet i Norge og Hollands Vaccine Institut vedrg-
rende vaccinepriser.

Norge og Sverige er valgt som sammenligningsgrundlag,
fordi landene normalt er umiddelbart sammenlignelige med
Danmark, mens Holland er valgt, fordi det er et af de fa
lande, der ligesom Danmark har en statslig vaccineproduk-
tion. 2 medarbejdere fra SSI har ledsaget Rigsrevisionen
under besggene, hvor de har stillet deres viden pa omradet
til disposition ved afklaring af fagligt vanskelige spargsmal.

40. Undersggelsen af, om SSI har efterlevet regelgrundla-
get for prisfastsettelse, og om instituttets priser har veeret
pa niveau med priserne i Norge, Sverige og Holland, har
taget udgangspunkt i en stikprgve pa 8 produkter. Produk-
terne i stikprgven har alle enten eneret eller en domineren-
de stilling pa markedet, ligesom de udvalgte produkter alle
har en vaesentlig omsztning. De 8 enkeltprodukter repree-
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senterer saledes omkring 15 % af instituttets kommercielle
indtegter. Ved prissammenligningerne med Norge, Sveri-
ge og Holland var det dog kun muligt at tilvejebringe pri-
ser pa de 4 vacciner i stikprgven. De gvrige produkter i
stikprgven produceres ikke af de tilsvarende institutioner i
de gvrige lande, hvorfor de ikke havde kendskab til priser
pa disse.

41. Et udkast til beretningen har veeret i hgring i Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet. Ministeriets bemarkninger er
i videst muligt omfang indarbejdet i beretningen. Endvide-
re har de relevante dele af beretningen veeret i hgring hos
de medvirkende institutioner i Norge, Sverige og Holland.

[Il. SSI’s kommercielle aktiviteter

42. Overordnet er SSI’s aktiviteter fastsat i lov om sund-
hedsveesenets centralstyrelse m.v. (lovbekendtgerelse nr.
790 af 10. september 2002). Instituttet indgdr i det ministe-
rielle hierarki pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omra-
de som en statsvirksomhed, og der er indgaet en resultat-
kontrakt mellem ministeriet og instituttet, der udstikker de
overordnede retningslinjer for driften. Det fremgar heraf,
at instituttet skal varetage en del af sine opgaver pa forret-
ningsmaessige vilkar og virke under de almindelige mar-
kedsmekanismer. Ifglge finansloven geelder der sarlige
bevillingsbestemmelser for instituttet, som ikke geelder for
andre statsvirksomheder. Det har bl.a. udvidet adgang til
at foretage kapitalinvesteringer og indga samarbejdsafta-
ler. Instituttet skal tillige selv tegne forsikringer, lanefinan-
siere anlegsinvesteringer m.m., sa instituttet er palagt sam-
me omkostninger som konkurrerende virksomheder.

SSI’s salg af produkter

43. SSI producerer, indkegber og distribuerer vacciner, ud-
farer diagnostiske analyser og fremstiller diagnostika. Pro-
dukterne szlges i Danmark til praktiserende leeger, syge-
huse og andre institutioner inden for det danske sundheds-
vaesen samt til gvrige offentlige institutioner og private
virksomheder. Hovedparten af produkterne szlges i kon-
kurrence med andre udbydere af lignende produkter. Des-
uden har instituttet en veesentlig eksport af iser vacciner
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til udlandet. P& vaccineomradet og omradet for diagnosti-
ka er konkurrenterne ofte fa og vaesentligt stgrre udenland-
ske producenter, mens konkurrenterne pa det diagnostiske
omrade primert bestar af amtslige og private laboratorier.
Pa det danske marked har instituttet for visse produkter en
meget betydelig markedsandel og har pa enkelte omrader
lovgivningsmaessige forpligtelser/rettigheder.

44, SSI’s samlede indtegter i 2003 fra forretningsomra-
derne for henholdsvis vacciner, diagnostiske analyser og
diagnostika er vist i tabel 1.

Tabel 1. Indtaegter pa SSI’'s kommercielle forretningsomrader i 2003

Vaccine- Diagnose- Omradet for Totalt
omradet omradet diagnostika mv.
----- Mio. kr. -----
Indteegter......cccceeviveeeiieeeninen. 395,1 223,0 68,3 686,4
- Heraf eksport..........ccccoecvveenne 191,2 5,7 21,4 218,1

Tabel 1 viser, at SSI’s samlede indtegter for de 3 forret-
ningsomrader i 2003 var 686,4 mio. kr., hvoraf 218,1 mio.
kr. vedrarte eksport. Pa vaccineomradet var indtaegterne
395,1 mio. kr., hvoraf 191,2 mio. kr. vedrarte eksport. En
veesentlig del af eksporten bestod af instituttets egenprodu-
cerede tuberkulosevaccine. Pa diagnoseomradet var indtaeg-
ten 223,0 mio. kr., mens instituttet pa forretningsomradet
diagnostika mv. havde indtegter pa 68,3 mio. kr. De 2 sid-
ste omrader havde desuden et vist salg til udlandet.

Salg af vaccineprodukter udgjorde saledes den starste
indteegtskilde for instituttet i 2003. 77,9 % af de indenland-
ske vaccineindtegter kom fra produkter, hvor instituttet
havde en markedsmassig dominans, dvs. en andel af mar-
kedet for det pageeldende produkt pa 85 % eller mere. Pa
diagnoseomradet kom 23,4 % af de indenlandske diagno-
seindteegter fra produkter med markedsdominans, mens in-
stituttet pa forretningsomradet diagnostika ikke solgte pro-
dukter med dominans pa markedet.

SSI’s sarlige stilling pa det danske marked for
vacciner og diagnoser

45. SSI’s serlige stilling pa dele af det danske vaccine-
marked kan bl.a. henfgres til:
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e Bestemmelser fastsat i henhold til lov om tilbud om gra-
tis vaccination mod visse sygdomme (lov nr. 634 af 17.
december 1976 med senere @ndringer). Dette indeba-
rer en formel forpligtelse hos SSI til stadig at have en
passende beholdning af de vacciner, der anvendes i det
frivillige danske bgrnevaccinationsprogram. Endvidere
indebeerer bestemmelserne i praksis en eneret hos insti-
tuttet til at levere vaccinen til bgrnevaccinationsprogram-
met.

e Bestemmelse fastsat i henhold til lov om foranstaltnin-
ger mod smitsomme sygdomme (lov nr. 114 af 21. marts
1979). Bestemmelsen giver i praksis SSI eneret til at le-
vere vaccine til legers og embedsleegers medvirken i be-
kaempelse af meningokoksygdomme.

e En ret ifglge lov om leegemidler (lovbekendtgerelse nr.
656 af 28. juli 1995 om lov om laegemidler) til i serlige
tilfeelde i begreenset meengde at forhandle eller udlevere
givne produkter, som ikke har markedsferingstilladelse,
og som derfor ikke szlges via apotekerne. Det drejer sig
om bl.a. om szrlige rejse- og beredskabsvacciner.

e Undtagelse fra reglen i lov om legemidler om, at for-
handling af leegemidler kun ma ske gennem apotekerne.
SSI kan selge direkte til de praktiserende leeger mv. i
medfar af bekendtgarelse om leegemidlers fritagelse for
apoteksforbehold (bekendtgarelse nr. 609 af 26. juni
2003).

46. Bgrnevaccinationsprogrammet omfatter vaccination
mod Kighoste, difteri, stivkrampe, polio, hamophilus in-
fluenza type b, maslinger, faresyge og rgde hunde. Vacci-
nationen mod de 5 ferstnevnte sygdomme sker som ud-
gangspunkt ved hjelp af den 5-valente bgrnevaccine, Di-
TeKiPol/Act-Hib, som SSI selv fremstiller — delvist med
egenproducerede komponenter. De gvrige vacciner til pro-
grammet indkabes eller kombineres af egenproducerede og
indkebte vaccinedele. 1 2003 leverede instituttet vacciner
for i alt 95,7 mio. kr. til det danske bgrnevaccinationspro-
gram, svarende til 24,2 % af vaccineomradets samlede ind-
teegt dette ar. Amterne aftager vaccinen, men deres udgif-
ter i forbindelse hermed kompenseres via det statslige blok-
tilskud. Normalt udger indtegterne for meningokokvacci-
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nen og vaccinerne uden markedsfgringstilladelse ca. 5 mio.
kr. arligt.

47. SSI er endvidere stort set ene om at levere influenza-
vaccine og en raekke rejsevacciner til det danske marked.
Salg af influenzavaccine repreesenterede eksempelvis en
indtegt for SSI pa 28,0 mio. kr. i 2003. Influenza- og de
fleste rejsevacciner har markedsfaringstilladelse i Danmark,
hvorfor leegerne ogsa kan kgbe disse via apotekerne i det
omfang, producenterne veelger at markedsfere vaccinerne
her. SSI’s fremtreedende markedsstilling beror pa dels de
vaccinerende legers valg af instituttet som leverander, dels
de udenlandske vaccineproducenters manglende gnske om
at markedsfare produkterne via apotekerne i Danmark.

Rigsrevisionen har ikke undersggt, om instituttets ad-
gang til at seelge direkte til de praktiserende leeger har be-
tydning for instituttets markedsposition. Ministeriet har op-
lyst, at instituttet har en sarstilling pa omradet, idet insti-
tuttet i modseetning til andre producenter har adgang til at
seelge leegemidler direkte til praktiserende leeger mfl. Bag-
grunden for denne adgang er et gnske om at sikre, at der af
beredskabsmaessige hensyn til en hver tid eksisterer en ef-
fektiv national distributionskanal af leegemidler.

48. SSI er med dets serlige laboratoriefaciliteter og eksper-
tise stort set ene om at udfare visse diagnostiske analyser i
Danmark. Instituttet har oplyst, at stort set alle nye og vee-
sentligt forbedrede analyser inden for mikrobiologi i Dan-
mark farst etableres pa instituttet. Nar en analyse har veeret
pa markedet i 2-4 ar, hvor analyseantallet stiger, og tekno-
logien bliver almindelig handterbar, hjemtager amterne
dog ofte analysen til egne laboratorier. Komplicerede ana-
lyser med lavt preveantal bliver som regel ikke hjemtaget,
men opretholdes pa instituttet. Desuden er bestemte diagno-
ser samlet pa SSI, fx vedrarende sjeldent forekomne syg-
domme og den sakaldte referencediagnostik.

49. P& omradet for diagnostiske analyser har SSI for en
enkelt analyse en vis markedsmaessig beskyttelse, da Sund-
hedsstyrelsen anbefaler, at den blodprgve, som tages frivil-
ligt af alle nyfadte bgrn i Danmark, analyseres pa institut-
tet. Indteegterne fra disse analyser var 11,2 mio. kr. i 2003,
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svarende til 5,0 % af instituttets indteegter pa det diagnosti-
ske omrade.

Ifelge lov om svangerskabshygiejne og fgdselshjelp
(lovbekendtgarelse nr. 622 af 19. juli 1995 med senere &n-
dringer), 8 9, skal instituttet efter sundhedsministerens nar-
mere bestemmelser foretage de blodprgveundersggelser,
som er ngdvendige ved de forebyggende helbredsundersg-
gelser, som kvinder har ret til i anledning af svangerskab.
Af lovens § 9, stk. 2, fremgar, at ministeren kan bestem-
me, at de navnte blodprgveundersggelser foretages af an-
dre laboratorier. | Sundhedsstyrelsens cirkulere af 5. april
1976 i forbindelse med den navnte lov er det bestemt, at
givne blodpraver fra gravide skal indsendes til instituttet.
Instituttet gennemfgrer imidlertid ikke diagnostiske analy-
ser, der falder inden for denne lov. Ministeriet har oplyst,
at det vil undersgge, om der foreligger en faglig begrundelse
for den manglende ophavelse af cirkuleeret, og safremt det-
te ikke er tilfeldet falge op herpa.

SSI's sarlige forpligtelser pa forretningsomraderne i
forhold til det danske sundhedsvaesen

50. Af lov om sundhedsvasenets centralstyrelse m.v. frem-
gar, at SSI bade kan fremstille og fremskaffe vacciner.
Desuden hedder det i bekendtgerelsen om gratis vaccina-
tion mod visse sygdomme m.v., at instituttet er forpligtet
til at have en passende beholdning af vaccine mod visse
sygdomme.

Det er desuden ministeriets opfattelse, at instituttets funk-
tion som landets centrallaboratorium stiller szrlige krav til
instituttet pa vaccineomradet. Et sadant krav er praciseret
I instituttets resultatkontrakt for 2003-2006, hvor det frem-
gar, at instituttet som led i smitteberedskabet skal sikre for-
syningen af relevante vacciner til Danmark ved egenpro-
duktion eller fremskaffelse savel under normale forhold
som i beredskabssituationer. Der findes ingen yderligere
preecisering af kravet om forsyningssikring pa vaccineom-
radet i hverken lovgivningen eller retningslinjer for insti-
tuttets virksomhed. Valg af vacciner til vaccinationspro-
grammet pahviler Sundhedsstyrelsen og behandles i Sund-
hedsstyrelsens Vaccinationsudvalg. Sikring af forsyning
med vacciner til vaccinationsprogrammet hviler pa insti-
tuttet. For vacciner uden for vaccinationsprogrammet kan
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vaccinerende lager frit veelge blandt de vacciner, som har
registreret markedsfgringstilladelse i Danmark.

Instituttet har oplyst, at instituttets beredskab pa vacci-
neomradet omfatter forsyningssikring af en reekke vacci-
ner, og at dette indebarer en reekke omkostningskraevende
foranstaltninger, der reelt betales af indteegterne fra det
kommercielt finansierede vaccineomrade.

51. Pa det diagnostiske omrade har SSI en sarlig status
som landets centrallaboratorium. Ifglge lov om sundheds-
vasenets centralstyrelse m.v. udfgrer instituttet bl.a. kon-
trol- og referenceopgaver. Instituttets resultatkontrakt fast-
setter endvidere krav til de diagnostiske aktiviteter, idet
det fremgar, at instituttet skal kunne diagnosticere relevan-
te sygdomme, herunder have et beredskab, der kan respon-
dere pa uventede, sjeeldne og hidtil ukendte udbrud af smit-
somme sygdomme. Diagnostikken skal bl.a. omfatte de ana-
lyser, der ikke hensigtsmaessigt varetages i det decentrale
sundhedsvaesen, enten fordi de er teknologisk komplicere-
de, ressourcekraevende, sjeldne eller forbundet med stor-
driftsfordele.

Instituttet har oplyst, at det med hjemmel i bekendtge-
relsen om praeparater og undersggelser m.m. ved Statens
Serum Institut (bekendtggrelse nr. 868 af 14. december
1990) stiller visse diagnostiske analyser til radighed af sam-
fundsmaessige hensyn til priser, der ikke daekker omkost-
ningerne. Det drejer sig fx om analyser, som anses for vig-
tige for overvagningen af smitsomme sygdomme, og som
ikke ville blive udfart ifelge instituttet, hvis brugeren skul-
le betale fuld pris. Instituttet stiller ogsa diagnostiske ana-
lyser gratis til radighed i sarlige situationer. Dette er fx sket
i forbindelse med analyser for lungesygdommen SARS. De
kommercielle diagnostiske aktiviteter understatter saledes
det beredskabsmaessige omrade.

IV. Forsyningssikkerhed og kvalitetskontrol

52. Rigsrevisionen har undersggt, om SSI har forsynet det
danske sundhedsvaesen med de efterspurgte produkter, og
om kvalitetskontrollen med dets produkter er tilfredsstil-
lende.
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A. Forsyningssikkerhed
a. Forsyningssikkerhed vedrgrende vacciner

53. SSI har oplyst, at instituttet hjemtager alle vacciner og
serumprodukter, der er relevante for befolkningen i
Danmark, og som er tilgengelige pa markedet. Det er et
seerskilt mal at sikre forsyningerne af 30 nermere angivne
vacciner. Vaccinerne omfatter:

e Vacciner, der anvendes i bgrnevaccinationsprogrammet.

e Vacciner, der anvendes til vaccination af sa&rlige risiko-
grupper, herunder influenzavaccine.

e Vacciner, der anvendes i forbindelse med rejser — fx vac-
cine mod smitsom leverbeteendelse, gul feber og infek-
tion med japansk hjernebetendelsesvirus.

e Vacciner og sera, der anvendes sjeldent.

Instituttet tilstreeber, at lageret af disse vacciner svarer til 3
og 4 maneders forbrug for henholdsvis indkgbte og egen-
producerede vacciner. Vacciner med en direkte forsynings-
pligt tegnede sig i 2003 for ca. 50 % af de samlede indteeg-
ter pa vaccineomradet til det danske sundhedsvaesen. De
vacciner, instituttet reelt forsyningssikrer Danmark med,
udgjorde i 2003 ca. 90 % af indteegterne pa vaccineomra-
det til det danske sundhedsvaesen.

54. Undersogelsen har vist, at lageret af SSI’s 5-valente
vaccine til bgrnevaccinationsprogrammet i perioden 2001-
2003 i gennemsnit deekkede mere end 4 maneders forbrug.
Lageret var i nogle maneder nede pa et niveau svarende til
2 maneders forbrug, hvilket var mindre end de tilstrebte 4
maneder. Produktionen er tilrettelagt, sa der tilgar et nyt
parti vaccine til lageret hver anden maned. Et lager svaren-
de til 2 maneder er derfor tilstraekkeligt til at undga konse-
kvenser for forsyningen, hvis et parti vaccine ma kasseres
under produktionen.

Endvidere har undersggelsen vist, at lageret af en ind-
kgbt MFR-vaccine, som er en anden central vaccine til bor-
nevaccinationsprogrammet, i samme periode svarede til
mellem 0 og 8 maneders forbrug. En unormal gget efter-
spargsel som konsekvens af en maslingeepidemi i Nord-
jylland samt et produktionsstop hos den amerikanske vac-
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cineproducent medfarte, at lageret af MFR-vaccine var op-
brugt i sommeren 2002. Artikler i den internationale pres-
se i marts 2002 medfarte, at instituttet straks kontaktede
leverandgren for at fa klarhed over situationen, som dog
ikke ndede at fa konsekvenser for forsyningen ud til bru-
gerne, idet leveringen blev genetableret i lgbet af somme-
ren 2002.

Instituttet har oplyst, at der ligger et vist lager af bgrne-
vacciner ude hos laeegerne, der kan deekke behovet en korte-
re periode i en eventuel mangelsituation. Derudover vur-
derer instituttet, at en udskydelse af vaccinationerne i en
kortere periode ikke vil fa indflydelse pa vaccinationspro-
grammets effekt.

55. Efterspargslen efter influenzavaccination, som alle dan-
ske borgere over 65 ar kan opna tilskud til, er steget mar-
kant inden for de seneste ar. SSI bestiller influenzavacci-
nen hos udenlandske producenter tidligt pa aret, sa den
kan leveres i september maned. Hgjsasonen for vaccina-
tion mod influenza er i oktober og november maned, og da
vaccinen kun kan anvendes én sason, destruerer instituttet
restlageret i august maned det kommende ar. Da forbruget
ikke er jeevnt fordelt over aret, giver det ikke mening at sty-
re efter et mal om, at lageret skal kunne dakke et vist antal
maneders forbrug, men derimod efterspgrgslen i oktober
0g november.

Undersggelsen har vist, at instituttet havde et restlager
af influenzavaccine pa omkring 20.000 doser efter saso-
nen 2001. Restlageret efter efterarets influenzavacciner i
2002 og 2003 har veeret pa omkring 5.000 doser, som skal
daekke behovet hos sarlige risikogrupper i tilfelde af en
sen epidemi. Instituttet forsgger at sikre forsyningen til det
danske marked ved at indga aftale med 2 forskellige pro-
ducenter om levering. Som led i aftalerne far instituttet en
option pa yderligere leverancer, hvis der skulle opsta be-
hov herfor samt en leveringsgaranti i tilfeelde af en sakaldt
pandemisituation.

En influenzapandemi er en verdensomspandende epi-
demi af en ny undertype af influenza, som optraeder med
varierende mellemrum. Pandemier kan fa omfattende sund-
hedsmassige og gkonomiske konsekvenser. Den Spanske
Syge i 1918-19, der ifglge Sundhedsstyrelsen udgjorde et
worst case-scenario, forarsagede mellem 20 og 40 mio.
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dedsfald globalt. Den seneste pandemi var i 1978, hvor om-
kring 1.200 danskere dade.

56. Med henblik pa at forebygge deciderede forsynings-
svigt, der kan medfgre vaccinemangel, agerer SSI pa flere
planer. SSI har oplyst, at instituttet lgbende indsamler in-
formationer om og overvager den teknologiske udvikling
pa vaccineomradet, endringer i vaccinationsbehovet, det
aktuelle sygdomsbillede pa verdensplan og udviklingen pa
vaccinemarkedet.

Herudover planlegger og overvager instituttet ngje dets
egen vaccineproduktion og egne indkeb af vacciner. Et
elektronisk lagerstyringssystem sikrer, at instituttet har fuldt
opdateret viden om dets lagerbeholdninger. | systemet regi-
streres alle vacciner med angivelse af bl.a. nummer for pro-
duktionsparti, udlgbsdato og kontrolstatus.

Instituttet havde ved udgangen af 2003 alle de vacciner
pa lager, hvor instituttet havde valgt at sikre forsyningen. |
forhold til det seneste ars salg af de pageldende vacciner
svarede lageret til mellem 1 og 16 maneders forbrug. End-
videre har undersggelsen vist, at lageret lgbende holdes ved
lige. Enkelte vacciner er dog ikke lgbende tilgeengelige pa
markedet, hvorfor lagerets starrelse pa disse omrader er ud-
tryk for, hvor meget vaccine instituttet har kunnet skaffe.

57. Ordremodtagelse og pakning vedrgrende vacciner er
samlet i et seerskilt ordreafsnit pa SSI. Udlevering af for-
kerte produkter, for sen udlevering og forkert emballering
er forhold, som kan pavirke forsyningssikkerheden. For at
sikre en hgj kvalitet pa omradet kontrolleres alle ordrer af
en farmakonom i forbindelse med ordremodtagelse og pak-
ning til forsendelse. | ordreafsnittet modtages endvidere re-
klamationer vedrgrende handtering af ordrer.

Undersggelsen har vist, at ordreafsnittet i 2003 ekspe-
derede i alt 72.789 vaccineforsendelser og modtog 200 re-
klamationer, hvoraf 113 reklamationer vedrgrte fejl opsta-
et i forbindelse med Post Danmarks handtering af forsen-
delsen, og 87 reklamationer angik ordreafsnittets ordreek-
spedition. Den samlede reklamationsandel var saledes pa
0,3 %.

58. Rigsrevisionen har undersggt, hvor ofte SSI ma afvise
en vaccineordre, fordi produktet ikke er pa lager. En vacci-
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ne bliver registreret i restordre, hvis instituttet ikke er i stand
til at levere i overensstemmelse med den oprindelige or-
dre. Instituttet har oplyst, at et produkt i restordre ikke ngd-
vendigvis betyder, at en person star og mangler det pagel-
dende produkt, da ordren blot kan have haft til formal at
fylde et lokalt lager op. Desuden vil instituttet i en restordre-
situation, eventuelt ogsa kunne tilbyde et alternativt produkt,
inden det gnskede produkt igen lagerfares.

Undersggelsen har vist, at ud af instituttets samlede an-
tal vaccineleverancer til det danske sundhedsvaesen i 2003
pa 81.351 leverancer var 9 leverancer i restordre i 7 dage el-
ler lengere. De 9 leverancer omfattede 8 forskellige vacci-
neprodukter, hvoraf 4 vacciner var omfattet af instituttets
forsyningssikring. De tilsvarende tal for henholdsvis sam-
let antal vaccineleverancer og antal leverancer i restordre i
7 dage eller lengere var i 2002 83.273 leverancer og 11
restordrer og i 2001 88.070 leverancer og 15 restordrer. In-
stituttet har saledes kunnet levere nasten alle de efterspurg-
te vacciner inden for den gnskede tidshorisont.

Rigsrevisionen finder det tilfredsstillende, at SSI i den
undersggte periode generelt har sikret forsyningen af de ef-
terspurgte vacciner. Rigsrevisionen har konstateret, at insti-
tuttets foranstaltninger for at undga en mangelsituation var
tilfredsstillende.

b. Forsyningssikkerhed vedrgrende diagnostiske
analyser

59. Pa det diagnostiske omrade er der ikke analyser, hvor
SSI har en formel forsyningspligt, men instituttet har i
kraft af seerlige laboratoriefaciliteter og ekspertise en do-
minerende stilling for en raekke analyser. Derudover anbe-
faler Sundhedsstyrelsen vedrgrende en enkelt analyse, at
den foretages pa instituttet. Som den eneste udbyder pa det
danske marked af nogle analyser er det vigtigt, at institut-
tet formar at tilpasse sine analyser, sa sundhedsvaesenets ef-
terspgrgsel imgdekommes, herunder at analyserne leveres
inden for det aftalte tidsrum.

60. SSI’s kapacitet pa det diagnostiske omrade er meget
omfattende og spander vidt. Desuden kan den diagnosti-
ske kapacitet pa instituttets beredskabs- og forskningsom-
rade med kort varsel stilles til radighed for det kommerci-
elle omrade. Der er derfor ringe risiko for, at instituttet af
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kapacitetsmaessige grunde ikke er i stand til at levere en gn-
sket diagnose.

Undersggelsen har vist, at de realiserede gennemsnitli-
ge svartider for 5 udvalgte diagnostiske analyser pa insti-
tuttet, overholder de svartider, som instituttet oplyser over
for sine kunder. Resultatet er fremkommet pa baggrund af
64.698 analyser foretaget over en periode pa 8 maneder i
2003. For de udvalgte analyser geelder, at instituttet i ringe
grad er i konkurrence med andre indenlandske laboratori-
er, da analyserne enten nyder Sundhedsstyrelsens anbefa-
ling, kraever en saerlig kapacitet eller er teknologisk kompli-
cerede.

61. Instituttet behandler alle klager og reklamationer pa det
diagnostiske omrade og undersgger, om de giver anledning
til korrigerende handlinger.

Undersggelsen har vist, at SSI kun modtog klager og re-
klamationer i forbindelse med 0,03 %o af de gennemfarte
analyser pa det diagnostiske omrade i 2002.

Rigsrevisionen har ikke konstateret problemer pa det di-
agnostiske omrade med instituttets forsyning til det danske
sundhedsvaesen.

Rigsrevisionens bemaerkninger

Rigsrevisionen finder det tilfredsstillende, at SSI i den under-
sggte periode generelt har sikret forsyningen af de efter-
spurgte vacciner. Rigsrevisionen har konstateret, at institut-
tets foranstaltninger for at undga en mangelsituation var til-
fredsstillende.

Rigsrevisionen har ikke konstateret problemer pa det di-
agnostiske omrade med instituttets forsyning til det danske
sundhedsveesen.

Samlet vurderer Rigsrevisionen, at instituttet har forsy-
net det danske sundhedsveesen med de efterspurgte pro-
dukter.

B. Kvalitetskontrol

62. Rigsrevisionen har ved en gennemgang af SSI’s inter-
ne og eksterne kvalitetskontroller vurderet, om kontrollen
med instituttets vacciner, diagnostiske analyser og diagno-
stika er tilfredsstillende.

Al virksomhed i Danmark, som omfatter fremstilling,
import, oplagring og distribution af lsegemidler, kraever en
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tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Kravene til tilladelsen
er naermere specificeret i bekendtggrelse om god fremstil-
lingspraksis (GMP) og god distributionspraksis (GDP) for
leegemidler (bekendtgarelse nr. 264 af 4. april 1997). Le-
gemiddelstyrelsen foretager en lgbende kontrol med, om
kravene efterleves, og om tilladelsen kan opretholdes.

For instituttets vedkommende hgrer en vasentlig del af
produkterne pa vaccineomradet under Lagemiddelstyrel-
sens definition af leegemidler. Pa disse omrader er institut-
tet derfor underlagt styrelsens kontrol og er omfattet af den
samme kvalitetskontrol som andre producenter af lignende
ydelser i Danmark.

63. Herudover indhenter SSI markedsfgringstilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen for produkter, som gnskes markeds-
fort i Danmark. Markedsfgringstilladelsen gives pa bag-
grund af en vurdering af dokumentation for produktets far-
maceutiske egenskaber, for toksikologi, for sikkerhed og
effekt. Reglerne for udstedelse af markedsferingstilladelse
er nermere fastsat i lov om laegemidler.

Instituttets interne kvalitetskontrol sikrer, at importere-
de beredskabsprodukter til akutte situationer, og som ikke
pa forhand har en markedsfgringstilladelse i Danmark, al-
ligevel er underlagt en omfattende godkendelsesprocedure.

Foruden Laegemiddelstyrelsens kontrol er instituttet i
kraft af sin eksportvirksomhed endvidere underlagt kontrol
af WHO og de importerende nationers myndigheder, her-
iblandt den amerikanske Food & Drug Administration
(FDA). FDA'’s inspektion tager som den danske udgangs-
punkt i GMP-reglerne, men reglerne fortolkes strammere i
USA end i Europa. Instituttets vacciner mod difteri og te-
tanus er FDA-godkendte og afseettes til en amerikansk sam-
arbejdspartner.

64. SSI's diagnostiske analyser og diagnostika akkredite-
res af DANAK og Dansk Standard. DANAK er det natio-
nale akkrediteringsorgan, som i henhold til aftale med Er-
hvervs- og Boligstyrelsen foretager akkreditering af dan-
ske virksomheder. Dansk Standard er godkendt af DANAK
som certificeringsorgan. Akkrediteringen er en officiel an-
erkendelse af, at en virksomhed arbejder i overensstem-
melse med et dokumenteret kvalitetssikringssystem og har
demonstreret kompetencer til at udfgre bestemte opgaver.
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Akkrediteringen af omraderne er ikke et lovgivningsmees-
sigt krav, men instituttet gnsker den supplerende uafhzn-
gige kontrol for at sikre hgjeste kvalitetsstandard.
Instituttet har desuden oplyst, at instituttet har en om-
fattende intern kvalitetssikring, der er beskrevet i en rekke
kvalitetshandbgger for de enkelte produktionsomrader. Kva-
litetssikringsafdelingen har direkte reference til direktionen.

65. Bivirkninger pa leegemidler produceret, importeret og
distribueret af SSI indberettes som for andre leegemiddel-
virksomheder til Laeegemiddelstyrelsen og afrapporteres af
instituttet til Leegemiddelstyrelsen i produktets sikkerheds-
rapport. Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at instituttet ikke
optreeder hyppigere i bivirkningsstatistikken end andre lee-
gemiddelvirksomheder, og at instituttet er serligt omhyg-
gelig med indsamling af viden om anmeldte bivirkninger.

Rigsrevisionens bemeerkninger

Rigsrevisionen vurderer, at kvalitetskontrollen med SSI’s
produkter er tilfredsstillende, da instituttet er omfattet af den
samme kvalitetskontrol som andre producenter af lignende
ydelser i Danmark. Endvidere lader instituttet sig suppleren-
de akkreditere pa diagnose- og diagnostikaomradet, ligesom
udenlandske myndigheder kontrollerer kvaliteten af institut-
tets produkter forud for import.

V. Ministeriets og SSI's handtering af pris-
fastseettelser

A. Regelgrundlaget for prisfastseettelser

66. Som led i undersegelsen af ministeriets og SSI’s hand-
tering af prisfastsattelser har Rigsrevisionen gennemgaet,
om ministeriet har fastsat et klart og relevant regelgrund-
lag for instituttets prisfastsettelser. Rigsrevisionen anven-
der “regelgrundlag” som en samlet betegnelse for de regler
og principper, der er fastsat for instituttets prisfastsattelser.

67. Det fremgar af § 24, stk. 2, i lov om sundhedsveese-
nets centralstyrelse m.v., at indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsetter regler, herunder om betaling, for SSI’s udle-
vering af preeparater og udfgrelse af undersggelser m.m.
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8 24, stk. 2, skaber hjemmel for bekendtgerelse om prapa-
rater og undersggelser m.m. ved Statens Serum Institut.

Det er endvidere fremgaet af anmarkningerne til finans-
lovens § 16.35.01 siden 1994, at ministeren skal godkende
principperne for og resultatet af instituttets prisfastseettelse
af ydelserne til sundhedsvesenet, andre offentlige aftagere
mfl.

De geeldende principper for prisfastsettelse i henhold til
anmarkningerne i finansloven fremgar af 2 breve fra 1995.
Dels instituttets udkast til principper for prisfastsattelse i
brev af 10. november 1995 til Sundhedsministeriet, dels
ministeriets godkendelse af disse principper i brev af 18.
december 1995. | det fglgende omtales indholdet af disse 2
breve samlet som 1995-principperne.

68. Ifglge 1995-principperne udarbejder SSI arligt et pro-
duktkatalog pa baggrund af principperne, hvoraf institut-
tets priser for produkter og ydelser til sundhedsvaesenet mfl.
fremgar. Produktkataloget udsendes i november aret far
katalogets ikrafttreeden. Herudover stiller 1995-principper-
ne krav om faglgende:

e Instituttets gennemsnitlige, veegtede priseendring falger
den af Finansministeriet udmeldte PL-sats for naestkom-
mende finansar. PL-satsen er en prognose for pris- og
Ignudviklingen for det kommende ar. Vagten i gennem-
snitsberegningen er det solgte antal styk fra ferste halv-
ar aret fer. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har oplyst,
at det er den amtskommunale PL-sats ekskl. medicin og
overfarsler, der anvendes. Kravet omtales i denne be-
retning som PL-princippet.

o Instituttet fastseetter i intet tilfeelde en pris, der kan ka-
rakteriseres som urimelig hgj for produkter, der ikke er
i direkte konkurrence med tilsvarende produkter. Mini-
steriet har efterfglgende oplyst, at begrebet urimeligt hg-
je priser refererer til konkurrencelovgivningen.

¢ Instituttets indtegter for eksisterende produkter skal deek-
ke omkostningerne til frembringelse af det enkelte pro-
dukt eller den enkelte ydelse, herunder forrentning og
afskrivning af investeret kapital samt udgifter til forsk-
ning og udvikling.
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o Instituttet skal udarbejde en driftsekonomisk beregning
af de forventede omkostninger, inden det beslutter pri-
sen pa nye produkter. Beregningen inkluderer kapaci-
tetsomkostninger, omkostninger til forrentning og af-
skrivning af forventet investeret kapital samt omkostnin-
ger til fortsat forskning og udvikling af produktet/ydel-
sen. | den udstreekning aktiviteten indebarer fremtidige
omkostninger, eller hvis der er stor uvished knyttet til
afseetningen af produktet/ydelsen, tilleegges en risiko-
komponent. Instituttet har oplyst, at hvis det nye pro-
dukt er i konkurrence, vil produktet blive prisfastsat pa
niveau med markedsprisen, og den driftsgkonomiske
beregning udger her en prognose for produktets renta-
bilitet. Produkter med en markedsandel i Danmark pa
100 %, herunder produkter med eneret, prisfastsattes di-
rekte ud fra de samlede omkostninger.

o Prisfastsettelsen skal som supplement til de gvrige 1995-
principper ske i henhold til retningslinjer udstedt af
Sundhedsministeriet og andre myndigheder. Herunder
skal instituttet tage hensyn til aftaler indgaet mellem
Sundhedsministeriet og leegemiddelindustrien.

69. | perioden 1994-2000 indgik Sundhedsministeriet og
brancheforeninger pa leegemiddelomradet en raekke prisaf-
taler for eksisterende leegemidler. 1 nogle perioder blev der
aftalt prisstop, mens der i andre perioder blev aftalt prisre-
duktioner. Herudover blev der i 1997 indfart et prisstop for
et enkelt ar ved lovindgreb. Den seneste prisaftale udlgb 1.
marts 2000. For SSI har disse aftaler haft betydning for vac-
cinepriserne, mens instituttets gvrige produktomrader kun
I ringe omfang er leegemidler.

70. Herudover skal SSI efterleve bekendtgarelsen om pree-
parater og undersggelser m.m. ved Statens Serum Institut.
| § 4, stk. 2-5, fremgar bl.a. en raekke tilfelde, hvor insti-
tuttet kan yde rabat i forhold til priskataloget, bl.a. i for-
bindelse med samfundsmaessige foranstaltninger og til
epidemibekampelse.

71. SSI’s omkostningsfordelinger skal kunne leve op til
kravene i EU’s sakaldte transparensdirektiv, jf. Kommis-
sionens direktiv 80/723/EQF af 25. juni 1980 om gennem-
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skueligheden af de gkonomiske forbindelser mellem med-
lemsstaterne og de offentlige virksomheder og om den fi-
nansielle gennemskuelighed i bestemte virksomheder med
senere &ndringer.

Transparensdirektivet har til formal at sikre gennemskue-
ligheden af de gkonomiske forbindelser mellem medlems-
staterne og de offentlige virksomheder, sa det kan sikres,
at de europaiske konkurrenceregler overholdes, herunder
at der ikke ydes statte, som er uforenelig med feellesmar-
kedet. Det medfarer for instituttet, at det regnskabsmaes-
sigt skal kunne vise aktiviteter, hvor instituttet er tildelt en
sarstatus, adskilt fra gvrige aktiviteter. Instituttet vurderer,
at direktivet omfatter de bevillingsfinansierede aktiviteter,
de forsyningspligtige vacciner og blodproduktomradet, som
dog nu er under afvikling. Direktivet stiller ikke krav om
offentliggerelse af de s&rskilte regnskaber, da de alene skal
sta til radighed for Kommissionen pa forlangende. Rigsre-
visionens undersggelse har ikke afdaekket forhold ved in-
stituttets regnskabsferelse, der strider mod direktivets be-
stemmelser, jf. pkt. 95-97.

Direktivet er ikke generelt implementeret i dansk lov, sa
det er indenrigs- og sundhedsministerens ansvar formelt at
palaegge instituttet at overholde de relevante regler i trans-
parensdirektivet. Et sddant paleg skulle vaere givet senest
ved udlgbet af de i direktivet angivne frister, men dette er
endnu ikke sket. 1 1993 palagde ministeriet i instituttets kon-
traktstyringsaftale dog, at instituttet skulle udvikle et akti-
vitets- og regnskabsmaessigt system, der med opfyldelsen
af de statslige regnskabskrav belyser instituttets overskuds-
dannelse og selvfinansieringsevne. | den forbindelse blev
instituttet endvidere, som supplement til det statslige regn-
skab, palagt at aflegge regnskab efter arsregnskabslovens
regler. Ministeriet finder, at disse krav og systemer er bag-
grunden for, at instituttet opfylder kravene i transparensdi-
rektivet.

Selv om Rigsrevisionens undersggelse ikke har vist
uoverensstemmelser mellem instituttets praksis og de krav,
der faglger af transparensdirektivet, finder Rigsrevisionen,
at ministeriet bar paleegge instituttet direktivet formelt.

72. PL-princippet har primaert som formal at sikre kontrol
med de offentlige sundhedsudgifter, som pavirker statens
gkonomi via bloktilskud til amterne. Principperne om, at
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produkternes priser pa den ene side skal veere hgje nok til
at deekke omkostningerne, og pa den anden side ikke ma
veere urimeligt hgje, bidrager til efterlevelsen af konkurren-
celovgivningen, herunder EU-rettens krav.

Rigsrevisionen finder pa det grundlag, at regelgrundla-
get er relevant i forhold til styring af de offentlige udgifter
og hensyn til konkurrencelovgivningen. Selv om regel-
grundlaget er relevant, finder Rigsrevisionen, at 2 forhold
er uklare, hvilket uddybes i det falgende.

73. Ifglge 1995-principperne méa SSI’s priser ikke vere
urimeligt hgje for produkter, der ikke er i direkte konkur-
rence med tilsvarende produkter.

Rigsrevisionen finder, at kriterierne for urimeligt hgje
priser er uklare, og har derfor bedt Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet definere urimeligt hgje priser. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet har i definitionen af urimeligt hgje
priser henvist til konkurrencelovgivningen. Konkurrence-
styrelsen fastslar imidlertid i "Redegorelse om leegemiddel-
omradet” fra 1998, at det kan vere vanskeligt at fastsla,
hvornar priser pa leegemidler er rimelige. Af redegarelsen
fremgar det, at legemiddelmarkedet har en reekke sarlige
karakteristika, der ger, at der i konkurrenceretten ngdven-
digvis ma anlaegges en bredere betragtning end normalt ved
vurderingen af, om en pris er urimelig hgj.

Forskning i og udvikling af nye leegemidler er en lang-
sommelig og meget omkostningskraevende proces med be-
tydelige risici for, at en konkret indsats ender med, at der
ikke markedsfares et produkt. Derfor er enkeltvarekalkula-
tionsprincippet, der normalt anvendes ved vurdering af ri-
meligheden af en pris, ikke tilstraekkelig, nar vurderingen
vedrgrer leegemidler. Det har i dansk konkurrencelovgiv-
ning i lang tid veeret forudsat, at der pa legemiddelomra-
det yderligere skal tages hgjde for omkostninger til forsk-
ning og udvikling.

74. Rigsrevisionen finder pa baggrund af Konkurrencesty-
relsens redegerelse, at kriteriet for, hvornar en pris er uri-
melig hgj, er uklart. Rigsrevisionen er opmarksom pa, at
det kan veere vanskeligt at fastleegge et entydigt kriterium
herfor, men finder, at ministeriet bgr precisere, hvordan
det i praksis vil vurdere, om priserne er urimeligt hgje.
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75. 1 1995-principperne omtales produkter generelt i entals-
form, og i en enkel sammenhang henvises endog til “det
enkelte produkt”. Princippernes ordlyd antyder saledes, at
enkeltvarekalkulationsprincippet er geldende ved fastsat-
telse eller vurderinger af priser pa enkeltprodukter. SSI
oplyser imidlertid, at instituttet i praksis ved prisfastsattel-
sen har anlagt bredere betragtninger end de beregninger,
som et enkeltvarekalkulationsprincip ville medfare.

Rigsrevisionen finder, at 1995-principperne er uklare i
forhold til, hvilke kalkulationsprincipper der skal anvendes
ved instituttet i forbindelse med prisfastsettelserne. Rigs-
revisionen anbefaler derfor, at ministeriet preeciserer kalku-
lationsmetoden.

Rigsrevisionens bemaerkninger

Rigsrevisionens undersggelse vedrgrende transparensdirek-
tivet har ikke vist uoverensstemmelser mellem instituttets
praksis og direktivets anvisninger. Ministeriet bgr dog pa-
leegge instituttet direktivet formelt.

Rigsrevisionen finder, at regelgrundlaget for instituttets
prisfastseettelse er relevant i forhold til styring af de offentli-
ge udgifter og hensyn til konkurrencelovgivningen.

Regelgrundlaget er imidlertid uklart p& 2 punkter. 1995-
principperne er saledes uklare med hensyn til, hvilke kalku-
lationsprincipper der skal anvendes ved instituttet i forbin-
delse med prisfastseettelserne. Rigsrevisionen anbefaler der-
for, at ministeriet preeciserer kalkulationsmetoden.

Desuden er 1995-principperne uklare i forhold til kriteriet
for, hvornar en pris er urimelig hgj. Rigsrevisionen er op-
maeerksom p4, at det kan veere vanskeligt at fastleegge et en-
tydigt kriterium herfor, men finder, at ministeriet bgr praeci-
sere, hvordan det i praksis vil vurdere, om priserne er urime-
ligt hgje.

B. Ministeriets tilsyn med priserne

76. Som led i undersggelsen af ministeriets og instituttets
handtering af prisfastsettelser har Rigsrevisionen under-
segt, om ministeriets tilsyn med priserne har sikret SSI’s ef-
terlevelse af regelgrundlaget.

77. 11989 igangsatte ministeriet en proces, hvor SSI fgrst
blev omdannet til en nettostyret virksomhed og senere
statsvirksomhed. Malet var at omdanne instituttet til en mar-
kedsorienteret produktions- og servicevirksomhed, hvilket
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er en linje, som er fortsat, jf. bl.a. finanslovene i arene her-
efter.

Indtil 1989 blev instituttets priser fastsat i et bilag til
Sundhedsministeriets bekendtgerelse om praeparater og un-
dersggelser m.m. ved Statens Serum Institut. Som led i om-
dannelsen blev takstsystemet endret til, at priserne i stedet
fremgar af instituttets produktkatalog. Sundhedsministeren
oplyste i forlengelse heraf i 1991 over for Folketingets
Sundhedsudvalg, at Sundhedsministeriet fortsat godkender
prisfastseettelsen for instituttets ydelser (sundhedsministe-
rens endelige besvarelse af spargsmal nr. 5 den 25. februar
1991, stillet 1. december 1989).

Det er endvidere fremgaet af finanslovens anmarknin-
ger til § 16.35.01 siden 1994, at sundhedsministeren (sene-
re indenrigs- og sundhedsministeren) skal godkende prin-
cipperne for og resultatet af instituttets prisfastsettelse af
ydelserne til sundhedsvaesenet, andre offentlige aftagere mfl.

Undersggelsen har saledes vist, at ministeriets styring af
priserne er blevet mindre detaljeret fra 1989, men at mini-
steriet fortsat har skullet godkende priserne.

78. Undersggelsen har vist, at Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet ikke har et internt regelset for tilsynet med SSI.
Der findes séledes ikke en beskrivelse af tilsynets omfang
0g metode.

Rigsrevisionen anbefaler, at ministeriet udarbejder prin-
cipper for det fremtidige tilsyn. Ministeriet har erkleret sig
enig heri.

79. Ministeriet far hvert ar tilsendt oplysninger om den
gennemsnitlige, vaegtede prisudvikling sammenholdt med
PL-satsen. Ministeriet har ogsa flere gange forholdt sig ak-
tivt til oplysningerne ved at pracisere over for SSI, hvor-
dan PL-princippet skal fortolkes.

Ministeriet har oplyst, at det under en fornyet gennem-
gang — foranlediget af en forespargsel fra Rigsrevisionen —
har konstateret, at ministeriet har oplyst en forkert PL-sats
til SSI ved fastsattelsen af priserne for 2004. Den anvend-
te PL-sats er saledes 0,1 procentpoint hgjere end den sats,
som Finansministeriet har udmeldt.

Undersggelsen har dog overordnet vist, at ministeriet
generelt har holdt tilsyn med instituttets efterlevelse af det
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anvendte PL-princip og dermed udviklingen i instituttets
samlede priser for eksisterende produkter.

80. Der er 2 eksempler pa, at ministeriet har bedt SSI om
at sammenligne vaccinepriser pa tvears af lande. 1 2002
bad ministeriet saledes instituttet om en prissammenlig-
ning pa influenzavaccine med en raekke andre lande, og i
efteraret 2003 indsamlede instituttet priser pa vaccinerne i
barnevaccinationsprogrammet pa ministeriets opfordring,
dvs. under Rigsrevisionens undersggelse.

Instituttets prissammenligninger bygger pa apotekernes
udsalgspriser (AUP) i en reekke lande. Fordelen ved AUP
er, at de er offentligt tilgeengelige og saledes muligger en
bred sammenligning med mange lande. Rigsrevisionens un-
dersggelse viser dog, at myndighederne i Danmark, Sveri-
ge, Norge og Holland ikke anvender AUP i forbindelse
med vaccineindkgb. I Danmark, Sverige og Norge betaler
myndighederne lavere priser end AUP, og i nogle tilfeelde
er forskellene mellem AUP og den anvendte pris betydeli-
ge. Prissammenligninger baseret pa AUP skal derfor an-
vendes med forsigtighed i forhold til at vurdere, om dan-
ske offentlige myndigheder har adgang til vacciner til rime-
lige priser. AUP-priser kan dog vere en indikator pa for-
skelle i det overordnede prisniveau mellem lande.

Ministeriet er enig i, at det ville have veeret en fordel,
om prissammenligningerne havde vearet baseret pa myn-
dighedernes reelle priser frem for AUP. Ministeriet oply-
ser dog, at ministeriet som ejer af en vaccineproducent
sandsynligvis ikke kan fa oplyst de reelle priser af konkur-
rencemassige grunde.

Rigsrevisionen finder det positivt, at ministeriet i disse
2 tilfeelde har vist interesse for prisniveauet for vaesentlige
enkeltprodukter. Undersggelsen viser dog, at ministeriets
vurderinger i begge tilfeelde alene har baseret sig pa oplys-
ninger indsamlet og analyseret af instituttet.

81. Undersggelsen har vist, at ministeriet ud over at vur-
dere 2 prissammenligninger udarbejdet af SSI ikke har fart
tilsyn med de gvrige 1995-principper, herunder at tilsynet
ikke har omfattet nye produkter.

Efter ministeriets opfattelse sikrer det nuvarende tilsyn
i tilstreekkeligt omfang efterlevelse af reglerne for prisfast-
seettelse. Ministeriet har oplyst, at det aldrig har vaeret hen-
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sigten med kravet om ministeriets godkendelse af priserne,
at ministeriet skal godkende konkrete priser pa enkeltpro-
dukter. En veesentlig baggrund for indfarelsen af det eksi-
sterende takstsystem i 1990 var ifglge ministeriet, at den
konkrete vurdering af SSI’s priser pa enkeltprodukter ville
medfare et meget ressourcebelastende arbejde for departe-
mentet, og at udbyttet af indsatsen efter ministeriets vurde-
ring ikke kunne forventes at sta i noget rimeligt forhold her-
til. Ministeriet har endvidere oplyst over for Rigsrevisionen,
at det ikke direkte har modtaget klager over instituttets pri-
ser, og at udeblevne klager over priserne i sig selv ma ses
som en indikator p4, at prisniveauet ikke er urimeligt.

Rigsrevisionen er enig med ministeriet i, at det ikke
fremgar af lovgivningen, at ministeriet skal godkende pri-
ser pa enkeltprodukter. Som tidligere navnt fremgar det
dog af bemerkningerne til finansloven, at ministeriet skal
godkende principperne for og resultatet af SSI’s prisfast-
seettelse, ligesom ministeriet i 1991 oplyste til Folketingets
Sundhedsudvalg, at ministeriet fortsat godkender prisfast-
seettelsen for instituttets ydelser, jf. pkt. 77.

Rigsrevisionen finder, at et tilsyn, der udelukkende kon-
trollerer efterlevelsen af PL-princippet, indebarer en risi-
ko for, at ministeriet godkender priser, der er i modstrid
med de gvrige 1995-principper og konkurrencelovgivnin-
gen. Det nuvarende tilsyn indebarer bl.a., at der ikke fg-
res tilsyn med prisniveauet pa nye produkter, men alene
med produkternes prisudvikling efter den initiale prisfast-
settelse.

82. Rigsrevisionen finder, at ministeriets styring og tilsyn
med SSI ber tilretteleegges i overensstemmelse med karak-
teren af instituttets virksomhed. Instituttet er saledes ikke
en typisk underliggende statsinstitution, men en statsvirk-
somhed med serlige bevillingsmassige frihedsgrader og
eneret eller en dominerende stilling pa markedet for en reek-
ke af dets produkter. Hvis et produkt fra begyndelsen pris-
fastsaettes forkert, vil det saledes ikke blive opdaget i mini-
steriets tilsyn.

Det er derfor Rigsrevisionens opfattelse, at ministeriet
som led i godkendelsen af priserne i hgjere grad bar tilse, at
hele regelgrundlaget efterleves. Det kunne fx vere ved at
indhente redegarelser for det skonomiske resultat for omra-
der med eneret, omrader med underskud og omrader med
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hgje overskudsgrader samt ved at udarbejde prissammenlig-
ninger for udvalgte produkter. Tilsynet behaver saledes ikke
ngdvendigvis omfatte godkendelse af alle enkeltprodukter.

Rigsrevisionens bemaerkninger

Undersggelsen har vist, at Indenrigs- og Sundhedsministe-
riet ikke har et internt regelsaet for tilsynet med SSI. Rigsre-
visionen anbefaler, at ministeriet udarbejder principper for
det fremtidige tilsyn. Ministeriet har erkleeret sig enig heri.

Undersggelsen har vist, at ministeriet generelt har holdt
tilsyn med instituttets efterlevelse af det anvendte PL-prin-
cip, der regulerer den gennemsnitlige prisudvikling for eksi-
sterende produkter. Ministeriet har ogsa vurderet 2 prissam-
menligninger udarbejdet af instituttet, men har derudover
ikke fart tilsyn med de gvrige 1995-principper. Rigsrevisio-
nen finder, at et tilsyn, der udelukkende kontrollerer efterle-
velsen af PL-princippet, indebeerer en risiko for, at ministe-
riet godkender priser, der er i modstrid med de gvrige 1995-
principper og konkurrencelovgivningen. Det nuvaerende til-
syn indebaerer bl.a., at der ikke fares tilsyn med prisniveauet
pa nye produkter, men alene med produkternes prisudvik-
ling efter den initiale prisfastsaettelse.

Det er Rigsrevisionens opfattelse, at ministeriet som led
i godkendelsen af priserne i hgjere grad bgr tilse, at hele re-
gelgrundlaget efterleves. Det kunne fx veere ved at indhen-
te redegarelser for det gkonomiske resultat for omrader med
eneret, omrader med underskud og omrader med hgje over-
skudsgrader samt ved at udarbejde prissammenligninger
for udvalgte produkter. Tilsynet behgver saledes ikke ngd-
vendigvis omfatte godkendelse af alle enkeltprodukter.

Rigsrevisionen finder samlet, at ministeriets tilsyn med
priserne ikke har skabt sikkerhed for instituttets efterlevelse
af regelgrundlaget for prisfastseettelse.

C. SSI’s prisfastsattelse

83. Som det fremgar af afsnit B ovenfor, skaber ministeri-
ets tilsyn med priserne ikke sikkerhed for SSI’s efterlevel-
se af regelgrundlaget for prisfastsettelse. Rigsrevisionen
har derfor gennemgaet instituttets praksis for dette.

a. Efterlevelse af PL-princippet

84. 1995-principperne stiller bl.a. krav om, at SSI’s vagte-
de gennemsnitspriser pa eksisterende produkter procentvis
hgjst ma stige med den sakaldte PL-sats, jf. pkt. 68. PL-
princippet har muliggjort prisstigninger pa mellem 2,5 % og
3,1 % om aret i perioden 2000-2004.
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Priserne pa instituttets eksisterende produkter steg sam-
let med 14,2 % i perioden 1999-2004, hvor PL-princippet
muliggjorde stigninger pa 15,9 %. For 2002-2004 udnytte-
de instituttet dog de samlede stigningsmuligheder fuldt ud.
Ingen af arene steg priserne mere end PL-satsen med und-
tagelse af priserne for 2004, hvor instituttet anvendte en
PL-sats, der var 0,1 % for hgj pa grund af en forkert oplys-
ning fra ministeriet. Undersggelsen viser, at instituttet her-
udover efterlevede PL-princippet i overensstemmelse med
ministeriets tilsyn. Rigsrevisionen har saledes ingen be-
meerkninger til efterlevelsen af PL-princippet.

b. Efterlevelse af krav til driftsgkonomiske beregninger

85. Rigsrevisionen har undersggt, om priserne pa nye pro-
dukter uden for konkurrence er blevet fastsat efter en drifts-
gkonomisk beregning af de forventede omkostninger i over-
ensstemmelse med 1995-principperne, jf. pkt. 68.

86. Undersggelsen viste, at den driftsgkonomiske beregning
for et af SSI’s vasentligste produkter ikke levede op til
kriterierne herfor i 1995-principperne. Det fremgik saledes
ikke direkte, at beregningerne tog udgangspunkt i de for-
ventede omkostninger til vaccinen. Endvidere finder Rigs-
revisionen, at det er uklart, hvordan omkostningerne til
forskning og udvikling indgik i beregningen.

Instituttet medgiver, at der i notatet kunne have vearet
redegjort bedre for beregningernes forudsetninger, bl.a.
vedrgrende handteringen af omkostningerne til forskning
og udvikling. Instituttet har pa denne baggrund tilkendegi-
vet over for Rigsrevisionen, at det vil skarpe proceduren
for prisfastseattelse af nye produkter, seerligt pa omrader
med eneret. Instituttet vil tilretteleegge proceduren, sa den
fremover opfylder 1995-principperne for de beregninger, der
skal ligge til grund for prisfastsattelsen af nye produkter.

c. Efterlevelse af principper om urimeligt hgje priser
og indteegtsdeekning af omkostninger

87. Rigsrevisionen har gennemgaet SSI’s avancer som led
I undersggelsen af instituttets efterlevelse af regelgrundla-
get for prisfastsattelse.
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Forudseetninger for gennemgangen

88. Rigsrevisionen har pa trods af de nevnte vanskelighe-
der vedrgrende kriterier for urimeligt hgje priser og kalku-
lationsprincipper, jf. pkt. 73-75, gennemgéet SSI’s priser
og sammenholdt dem med omkostningerne. Gennemgangen
tager udgangspunkt i overskudsgraderne pa 3 regnskabs-
maessige niveauer: Forretningsomrader, produktomrader og
enkeltprodukter.

Et forretningsomrade daekker instituttets samlede vacci-
ne-, diagnose- eller diagnostikaproduktion. Et produktom-
rade er derimod et mindre antal beslaegtede produkter, der
grupperes i regnskabet. Overskudsgrader er udtryk for over-
skuddets andel af omsatningen.

Gennemgangen af produktomrader og enkeltprodukter
tager udgangspunkt i en stikprgve pa 8 produkter, jf. pkt.
40. Analysen tager udgangspunkt i de gkonomiske resulta-
ter for 2002 og 2003. Da undersggelsen af produkternes
gkonomi kun omfatter 2 ar, kan resultatet kun anvendes
som et pejlemarke for produktgkonomien.

Resultaterne af gennemgangen pa forretningsomrade-
niveau

89. Tabel 2 viser overskudsgrader for forretningsomraderne
for vacciner, diagnoser og diagnostika i arene 2001-2003.

Tabel 2. Overskudsgrader i % pa SSI's kommercielle forretningsomrader, 2001-2003

2001 ‘ 2002 2003

..... % -----
VaccinEOMIAdEt........ccceveierereeneieieieeaiens +2,3 9,3 5,1
DiagnoSEOMIAEt ......cvevveereeireeiesreeeeireaneen, 5,8 8,3 55
Omradet for diagnostika mv..............c.ccu...... +12,5 +9,6 +2,9

Tabellen viser, at SSI har haft overskud pa vaccineomra-
det i 2002 og 2003, mens omradet gav et mindre under-
skud i 2001. Diagnoseomradet har bidraget med overskud
i alle 3 ar. Ingen af forretningsomraderne i tabellen har haft
en overskudsgrad pa over 10 %. Diagnostikaomradet har
givet underskud i alle 3 ar.

90. Undersggelsen viser saledes, at SSI pa diagnostikaom-
radet ikke har opfyldt princippet om, at produkternes ind-
teegter skal kunne deekke omkostningerne. Underskuddene
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har dog veeret faldende fra 12,5 % af forretningsomradets
omsgatning i 2001 til 9,6 % i 2002 og 2,9 % i 2003. Ud
over diagnostika har vaccineomradet resulteret i underskud
i et enkelt ar.

Instituttet oplyser, at underskuddet pa diagnostikaomra-
det primert skyldtes tab pa instituttets dyreproduktion i
Allergd, som nu er under afvikling, og at seraproduktion
ikke er indgaet i resultatet, da seraproduktion af forskellige
arsager konteres under diagnostik. Seraproduktionen ville
have bidraget positivt med et par mio. kr., hvis det havde
indgaet under diagnostika. Instituttet oplyser endvidere, at
det har arbejdet pa at forbedre resultatet i en arreekke gen-
nem rationaliseringer, udbredelse af eksisterende produk-
ter til nye kundegrupper og eksportlande og prisstigninger
hgjere end de gvrige forretningsomrader.

Som udgangspunkt skal instituttets indtegter for det en-
kelte produkt dsekke omkostningerne til frembringelsen
heraf, jf. 1995-principperne. Rigsrevisionen kan konstate-
re, at dette ikke er sket i alle tilfeelde, men at underskuddet
hovedsageligt skyldes eksterne forhold, og at det er aftaget
I perioden. Instituttet har oplyst, at det har taget initiativ til
at nedbringe det.

91. De nettobevillingsfinansierede aktiviteter har givet un-
derskud pa henholdsvis 4,9 mio. kr., 6,6 mio. kr. og 2,0
mio. kr. i 2001-2003 ud af bevillinger pa henholdsvis 81,9
mio. kr., 90,6 mio. kr. og 89,2 mio. kr. Underskuddene be-
tyder, at de kommercielle forretningsomrader med over-
skud reelt bidrager til at finansiere SSI’s beredskabsopga-
ver. Instituttet oplyser dog, at underskuddene primeert kan
henfares til enkelte forsinkede projekter, hvor der er fore-
taget en raekke hensettelser. 1 2003 svarer det faktiske for-
brug saledes stort set til bevillingen.

Resultaterne af gennemgangen pa produktomrade-
og enkeltproduktniveau

92. De 8 produkter i stikproven fordeler sig pa 7 af SSI’s
produktomrader, da 2 af produkterne hgarer til det samme
produktomrade. Overskudsgraderne for de 7 produktomra-
der i stikpraven er vist i figur 1. Overskudsgraderne er op-
gjort efter fradrag af udgifter til forskning og udvikling. Pa
vaccineomradet fordeler instituttet imidlertid ikke disse ud-
gifter til produktomraderne. Rigsrevisionen har derfor kon-
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strueret en fordeling ved at fordele vaccineomradets sam-
lede udgifter til forskning og udvikling ud pa produktom-
raderne baseret pa produktomradernes omsatning.

Figur 1. Overskudsgrader i % for 7 produktomrader efter fradrag af udgifter til
forskning og udvikling, 2002 og 2003
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Note: Overskudsgraden efter forskning og udvikling for vaccineomraderne er konstrueret af Rigsrevisionen ved
at fratraekke den andel af hele vaccineomradets omsaetning, der anvendes til forskning og udvikling.

Figur 1 viser, at produktomrade 1 havde overskud pa 17 %
0g 8 % i henholdsvis 2002 og 2003 efter fradrag af udgif-
ter til forskning og udvikling. Kun produktomrade 6 har
haft hgjere overskud i den undersggte periode, mens de gv-
rige produktomrader har haft mindre overskud eller under-
skud. Produktomraderne 2, 3, 4 og 5 havde alle underskud
i den undersggte periode. Produktomrade 3 havde det star-
ste underskud pa 26 % i 2003.

Instituttet har redegjort for underskuddene og oplyst, at
instituttet inden for den ramme, som PL-satsen giver, har
arbejdet systematisk med at gare alle produkter rentable
gennem prisreguleringer, rationaliseringer, lukning af akti-
viteter m.m.

93. Overskudsgraderne for de 8 enkeltprodukter i stikprg-
ven er vist i figur 2.
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Overskudsgraderne er udtryk for resultatet for fradrag
af udgifter til forskning og udvikling, fordi SSI ikke forde-
ler disse udgifter til enkeltprodukter. Dette udger en for-
skel til opgerelsen i figur 1 for produktomrader, hvor over-
skudsgraderne er opgjort efter fradrag af udgifter til forsk-
ning og udvikling.

Figur 2. Overskudsgrader i % for 8 enkeltprodukter fgr fradrag af udgifter til forskning

og udvikling, 2002 og 2003
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Figur 2 viser generelt, at der er en betydelig spredning i
overskudsgraderne pa enkeltproduktniveau.

Figuren viser, at med undtagelse af produkt 3 og 8 gav
alle produkterne overskud i begge ar. Produkt 7 gav det star-
ste overskud i begge ar med overskudsgrader pa 74 % i
2002 og 62 % i 2003. Overskudsgraderne ville have varet
mindre, hvis udgifterne til forskning og udvikling indgik i
beregningen.

SSI oplyser, at overskudsgraden pa produkt 7 skal ses i
lyset af, at efterspargslen forventes at falde, da amterne i
stigende grad selv udfarer analysen pa egne laboratorier.
Ifalge 1995-principperne kan instituttet paleegge prisen en
risikokomponent ved nye produkter, hvis der er stor uvis-
hed forbundet med afsatningen af ydelsen.
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Det fremgar ogsa af figuren, at produkt 8 har givet un-
derskud i begge ar. 1 2002 svarede underskuddet til 30 %
af omsatningen og i 2003 til 38 %.

94. Undersggelsen viser saledes, at der har vaeret eksem-
pler pd underskud pa bade forretningsomrade-, produkt-
omrade- og produktniveau, men at instituttet arbejder med
at gare alle produkter rentable.

Rigsrevisionen har ikke kunnet vurdere, om nogle af de
undersggte produkter har veeret prissat for hgjt.

d. Efterlevelse af krav til omkostningsfordelinger

95. Som led i undersggelsen af, om SSI efterlever regel-
grundlaget for prisfastsattelse af dets produkter, har Rigs-
revisionen undersggt, om instituttets omkostningsfordelin-
ger opfylder de krav, der dels kan udledes af 1995-princip-
perne, dels falger af transparensdirektivet, jf. pkt. 71. Rigs-
revisionen har i den anledning gennemgaet instituttets regn-
skabssystemer med udgangspunkt i en raekke stikpraver.
Rigsrevisionens undersggelse viste, at instituttets systemer
til gkonomistyring ger det muligt at foretage korrekte allo-
keringer af omkostninger mellem bevillingsfinansierede
og kommercielle aktiviteter og indbyrdes mellem de kom-
mercielle aktiviteter, og at de eksempler pa allokeringer,
som Rigsrevisionen har gennemgaet, er retvisende.

96. Det private revisionsfirma, som SSI anvender som rad-
giver, har undersggt omkostningsfordelingerne pa vaccine-
omradet. | undersggelsen konkluderes det bl.a., at omkost-
ningsfordelingerne pa vaccineomradet er baseret pa fastlag-
te principper, som er anvendt konsekvent og kontinuerligt,
og at de anvendte principper for omkostningsallokering er
i overensstemmelse med almindeligt anerkendte princip-
per herfor. Revisionsfirmaet konkluderer ogsa, at institut-
tet lever op til de krav om omkostningsfordeling, som det
har udledt af transparensdirektivet.

97. Rigsrevisionens undersggelse har ikke vist forhold
ved den anvendte praksis for omkostningsfordelinger, der
strider mod 1995-principperne eller transparensdirektivet.
Rigsrevisionen har derfor ingen bemarkninger til SSI’s ef-
terlevelse af de krav til instituttets omkostningsfordelin-
ger, der folger af transparensdirektivet.
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Rigsrevisionens bemeerkninger

Undersggelsen har vist, at instituttets driftsgkonomiske be-
regning for et af de vaesentligste produkter ikke levede op
til kriterierne herfor i 1995-principperne. Instituttet har med-
givet, at det kunne have redegjort bedre for beregningernes
forudseetninger og vil skaerpe procedurerne.

Rigsrevisionen har fundet eksempler pa underskud péa
bade forretningsomrade-, produktomrade- og produktniveau,
hvilket ikke er i overensstemmelse med 1995-princippet om,
at indteegterne skal kunne daekke omkostningerne. Rigsrevi-
sionen har dog bemeerket, at underskuddene bl.a. skyldes
eksterne forhold, og at instituttet arbejder med at ggre alle
produkter rentable.

Rigsrevisionens undersggelse har ikke vist forhold ved
den anvendte praksis for omkostningsfordelinger, der stri-
der mod 1995-principperne eller transparensdirektivet.

Rigsrevisionen vurderer saledes, at instituttet i det vee-
sentligste har efterlevet regelgrundlaget for prisfastseettel-
se, og forventer, at instituttet vil tage tilstraekkelige initiati-
ver til forbedringer pa de 2 omrader, hvor principperne ikke
blev fulgt.

VI. Sammenligning af vaccinepriser mellem
SSI og sgsterorganisationer i Norge, Sverige
og Holland

98. Rigsrevisionen har undersegt, om SSI’s vaccinepriser
har veeret pa niveau med priserne pa tilsvarende produkter
i Norge, Sverige og Holland. Undersggelsen bygger pa en
stikpreve pa 4 vacciner, jf. pkt. 40. Sammenligningen byg-
ger pa et spargeskema, som Rigsrevisionen har fremsendt til
SSI og instituttets sgsterorganisationer i de 3 lande: Folke-
helseinstituttet (FHI), Norge, Smittskyddsinstituttet (SMI),
Sverige, og Netherlands Vaccine Institute (NVI), Holland.
For sa vidt angar Sverige, er besvarelsen udarbejdet af den
private vaccineproducent, SBL Vaccin AB, Sverige. Alle
priserne i afsnittet er 2003-priser omregnet til danske kro-
ner ud fra de gennemsnitlige valutakurser i 2003 og angi-
vet ekskl. moms.

Prissammenligningen har veret vanskeliggjort af, at de
priser, som indgik, ikke har veeret for helt identiske produk-
ter.
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Prissammenligning vedrgrende bgrnevacciner

99. 2 af de udvalgte vacciner anvendes i det danske bgrne-
vaccinationsprogram. Det drejer sig om den 5-valente bgr-
nevaccine, DiTeKiPol/Act-Hib, som er omtalt i pkt. 46.
Dernzst drejer det sig om en MFR-vaccine, som benyttes
til vaccination mod maslinger, faresyge og rgde hunde.
Den 5-valente bgrnevaccine producerer SSI pa sit eget pro-
duktionsanlaeg, mens instituttet indkeber MFR-vaccinen ef-
ter EU’s udbudsregler fra en udenlandsk producent. Insti-
tuttet varetager desuden salg og levering direkte til de prak-
tiserende laeger, der forestar vaccinationerne.

| Holland fremstiller det statsejede NV begge de naevn-
te bgrnevacciner pa basis af bade egenproducerede og ind-
kgbte komponenter. | praksis kan de hollandske myndig-
heder imidlertid ogsa beslutte at indkgbe vaccinerne i ud-
landet. NVI har ogsa opgaver vedrgrende distribution af
vaccinerne.

| det norske bgrnevaccinationsprogram indgar ogsa en
5-valent vaccine og en MFR-vaccine. | Norge indkgber
det statslige FHI de 2 vacciner fra udenlandske producen-
ter. For sa vidt angar de 2 vacciner, findes der stort set kun
2 producenter pa verdensplan at veelge imellem. FHI star
tillige for salg og levering af vaccinerne.

| Sverige er fremskaffelsen af de 2 bgrnevacciner de-
centraliseret, idet opgaven udfgres af de regionale myndig-
heder. Vaccinerne indkabes hos de udenlandske producen-
ter via et offentligt udbud, og myndighederne salger dem
videre til de vaccinerende laeger.

100. De anvendte priser pr. dosis af den 5-valente bgrne-
vaccine og MFR-vaccinen i de 4 lande er vist i tabel 3, der
ogsa indeholder oplysninger om leveringsvilkar mv. og ar-
ligt forbrug for de pageeldende vacciner.
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Tabel 3. Priser, leveringsvilkar og arligt forbrug mv. vedrgrende bgrnevacciner i

Danmark, Holland, Norge og Sverige i 2003

Danmark Holland Norge Sverige
Pris pa 5-valent bagrnevaccine, kr............ 396,22 258,44 180,57 131,55-145,80"
Pris pA MFR-vaccing, Kr.............cccvcuv.... 74,48 47,56 69,31 65,16-73,31"
| prisen er inkluderet:
- Levering direkte til laeger.............ccccc..... Ja Delvis Delvis Delvis
- RAAGIVNING...cveeieciieie e Ja Ja Ja Ja
- Overvagning af bivirkninger .................. Ja Ja Ja Ja
- Forsyningssikkerhed/beredskab............ Ja Ja Ja Nej
Fremstilling af bgrnevaccine pa
nationalt anlaeg ..........ccccccveeviiiiiiiiieeiinne. Ja Ja Nej Nej
Arligt forbrug af 5-valent bgrnevaccine
[0 (o Ty PRSP 210.000 800.000 180.000 286.600
Arligt forbrug af MFR-vaccine i doser ...... 140.000 400.000 145.000 180.000

Y De svenske vaccinepriser varierer, da vaccinerne indkabes af de enkelte landsting til forskellige priser.

Tabellen viser, at den 5-valente bgrnevaccine er dyrest i
Danmark, hvor den koster 396,22 kr. pr. dosis eller ca. 3
gange sa meget som i det billigste land i sammenlignin-
gen. | Holland koster en vaccine mod tilsvarende sygdom-
me 258,44 kr. pr. dosis, mens prisen i Norge og Sverige
for vaccinen er markant lavere. | Sverige kan vaccinen le-
veres til en pris ned til 131,55 kr. pr. dosis. Tabellen viser
videre, at MFR-vaccinen selges til omtrent den samme
pris i Danmark, Norge og Sverige, idet priserne her er mel-
lem 65,16 kr. og 74,48 kr. pr. dosis. | Holland seelges vac-
cinen til en noget lavere pris pa 47,56 kr. pr. dosis. Priser-
ne for de 2 vacciner varierer saledes betydeligt mellem lan-
dene.

Tabellen viser imidlertid, at vilkarene for vaccinefrem-
skaffelse ogsa varierer betydeligt mellem de pagaldende
lande. | Danmark dakker priserne fuld levering til de lae-
ger, der forestar vaccinationerne. I Norge opnar FHI et
statsligt tilskud til distribution af vacciner til bgrnevacci-
nationsprogrammet svarende til 168,90 kr. pr. forsendelse.
Tilskud af denne art kan fare til en vis reduktion i de pa-
gaeldende vaccinepriser. | Sverige opkraves et mindre ge-
byr i forbindelse med salg af vaccinerne, nar der er tale om
mindre mengder. | Holland leveres vaccinen i store for-
sendelser til et begreenset antal lokale adresser, hvorfra den
videre distribution foregar. Vaccinepriserne i Danmark skal

Side 52



Rigsrevisionen

dermed beere flere elementer i forbindelse med levering end
i de gvrige lande.

| Danmark, Norge og Holland har de centrale institutio-
ner, der fremskaffer vaccinerne, pligt til at sikre forsynin-
gen, og omkostningerne ved dette beredskab finansieres
ogsa over prisen pa de pagaeldende vacciner. | Sverige har
de lokale myndigheder ingen formel forsyningspligt.

101. De forhgjede priser i Danmark og Holland pa den 5-
valente bgrnevaccine i forhold til de 2 gvrige lande ma ses
i sammenhang med, at der i Danmark og Holland opret-
holdes forskning, udvikling og produktion af vaccine for-
trinsvis til et mindre nationalt marked. En vaccineproduk-
tion pa nationalt plan kan imidlertid medfgre fordele i
form af fx en bedre sikring mod vaccinemangel, jf. pkt. 121-
128. Den mindre indbyrdes prisforskel mellem Danmark
og Holland pa den pageldende vaccine hanger sandsyn-
ligvis sammen med, at det danske marked er vaesentlig min-
dre. SSI har yderligere oplyst, at den hollandske vaccine,
for sa vidt angar kighostekomponenten, er produceret efter
en &ldre teknologi, og at en vaccine pa samme teknologi-
ske niveau som de gvrige ma forventes at veere dyrere.

Endvidere ma priserne i Norge og Sverige, hvor vacci-
nerne indkgbes pa verdensmarkedet, ses i lyset af, at dette
marked er praeget af 2 store udbydere. Dette kan give an-
ledning til ekstraordinzere lave priser, der er bestemt af de
konkrete konkurrenceforhold pa det enkelte marked pa et
givet tidspunkt snarere end de langsigtede produktionsom-
kostninger. SSI har oplyst, at den manglende konkurrence
understreges af, at apotekernes udsalgspris for de pagel-
dende produkter varierer veesentligt i en raekke europeiske
lande, og at prisen pa de 2 store virksomheders vacciner i
flere tilfeelde er fuldsteendig ens pa visse markeder. Bespa-
relser, opnaet pa kort sigt ved at indkgbe vaccinen under
disse markedsforhold, skal derfor vurderes i forhold til ri-
sikoen for stigende vaccinepriser pa laengere sigt.

102. Som det eneste land i sammenligningen producerer
Holland selv MFR-vaccine. Vaccinen produceres pa licens
fra en udenlandsk virksomhed og kan kun sazlges i Hol-
land. SSI har vurderet, at det ikke er rentabelt at pabegyn-
de en produktion pa licens her i landet, da vaccineprisen er
lav, og det danske marked er for lille.
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Prissammenligning vedrgrende influenzavaccine

103. | Danmark forhandles influenzavaccine via SSI og
via apotekerne. Apotekerne har i de seneste ar imidlertid
kun haft et meget begranset salg. SSI indkaber vaccinen
via et offentligt udbud om foraret og videresalger den til
de vaccinerende leeger mv., nar vaccinationssaesonen be-
gynder hen pa efteraret. Instituttet leverer vaccinen til sam-
me pris og pa samme vilkar, uanset om det drejer sig om
serlige risikogrupper, der kan opna tilskud til influenzavac-
cination eller gvrige personer uden for risikogrupperne.

104. Holland, Norge og Sverige opererer med en anden
ordning pa omradet, idet personer inden for givne risiko-
grupper, fx &ldre og syge personer, kan kabe en influenza-
vaccine, som de offentlige myndigheder fremskaffer, mens
gvrige personer uden for risikogrupperne ma kegbe vacci-
nen til en hgjere pris og fortrinsvis via apotekerne. | alle
landene anvender myndighederne offentligt udbud ved ind-
kab af vaccinen.

105. Priserne pa influenzavaccine i Danmark, Holland,
Norge og Sverige og hos henholdsvis offentlige og private
udbydere er vist i tabel 4.

Tabel 4. Priser painfluenzavaccine i Danmark, Holland, Norge og Sverige i 2003

Danmark Holland Norge Sverige
Leverandgr -
----- Kr. pr. dosis -----
SSlaiiiiiiieee e 29,00-58,80
NV e 20,06
FHI oo 22,93-58,12
L&nene........cccceeeeiiiiiiiiiieeeeee 19,55-26,06
APOLEK .o 46,89-47,52 Op til ca. 100 35,99-58,12 41,54-66,79

Tabellen viser, at influenzavaccine kan kebes hos SSI til
mellem 29,00 kr. og 58,80 kr. pr. dosis. De danske apote-
ker selger vaccinen til priser mellem 46,89 kr. og 47,52
kr. pr. dosis afhaengigt af, hvor mange doser en pakke in-
deholder. Lignende vaccine kan kgbes hos NVI i Holland
til 20,06 kr., hos FHI i Norge til mellem 22,93 kr. og 58,12
kr. og hos lanene i Sverige til mellem 19,55 kr. og 26,06
kr. pr. dosis. Salgspriserne hos NVI, prisen hos FHI pa
22,93 kr. samt priserne hos de svenske lan er dog forbeholdt
givne risikogrupper pa mere eller mindre restriktive leve-
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ringsvilkar. Personer uden for risikogrupperne i Holland,
Norge og Sverige ma kaebe vaccinen via apotekerne til pri-
ser fra 35,99 kr. og op til ca. 100 kr. pr. dosis afhangigt af
pakningsstarrelser og vaccinefabrikater. | Norge kan influ-
enzavaccine tillige kabes pa apotekslignende vilkar hos
FHI, og til priser, som geelder for de almindelige apoteker.

106. SSI seelger typisk influenzavaccine i mindre partier til
praktiserende laeger, som farst bestiller vaccinen lgbende,
nar vaccinationssasonen er begyndt. Prisen er mellem 43,69
kr. og 58,80 kr. pr. dosis, hvor den laveste pris refererer til
en pakke med 240 doser og den hgjeste til en pakke med
en enkel dosis vaccine. | prisen er inkluderet fri levering
ud til slutbrugerne, der omfatter ca. 9.000 adresser, samt en
returret pa op til 10 uforbrugte doser vaccine.

Instituttet har i 2003 kert en forsggsordning, hvor prakti-
serende laeger, der gik sammen om at bestille vaccinen tid-
ligt pa aret i starre ordrer og med en samlet modtageradres-
se, har kunnet opna rabat. Prisen for vaccine leveret pa disse
vilkar var 38,75 kr. pr. dosis. Priserne pa influenzavaccine er
endvidere pavirket af instituttets serlige foranstaltninger til
sikring af vaccineforsyningen som fx indkeb af optioner og
pandemigaranti, der er neermere omtalt i pkt. 55. Instituttets
laveste pris pa 29,00 kr. pr. dosis afspejler en meget stor or-
dre, afgivet i god tid inden influenzasaesonen med deraf fol-
gende lav afsatningsrisiko, leveret pa én modtageradresse
med deraf fglgende lave distributionsomkostninger. Institut-
tet solgte ca. 600.000 doser influenzavaccine i 2003.

107. 1 Holland indkgber NVI influenzavaccine med hen-
blik pa at forsyne et nationalt beskyttelsesprogram, der ret-
ter sig mod searlige risikogrupper. Salgsprisen er 20,06 kr.
pr. dosis leveret direkte til legerne, men uden returret. Pri-
sen dakker ikke option pa ekstraleverancer eller pandemi-
garanti. | 2003 indkebte NVI 3 mio. doser influenzavacci-
ne til personer i risikogrupperne, og institutionen er dermed
den starste indkgber af vaccinen i de 4 lande med deraf fal-
gende starre kabermagt.

108. | Norge s&lger FHI influenzavaccine til vaccination
af seerlige risikogrupper, herunder &ldre personer til en pris
pa 22,93 kr. pr. dosis. | Norge tegner disse personer sig for
%, af det samlede nationale forbrug af influenzavaccine i
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2003 pa 400.000 doser. Det er et krav, at de vaccinerende
leger afgiver deres bestilling i marts maned for at fa vac-
cinen leveret ved sasonstart i september maned. FHI har
ingen optioner pa ekstra vaccineleverancer, hvorfor en gget
efterspargsel ikke kan deekkes til den lave pris. Der er dog
tegnet en pandemigaranti. Vaccinerne til risikogrupperne
leveres til et mindre antal adresser, hvilket begraenser di-
stributionsomkostningerne. Ved starre efterspargsel i risi-
kogrupperne end ventet skal vaccinen kebes via FHI eller
apotekerne til den for apotekerne galdende pris pa mellem
35,99 kr. og 58,12 kr. pr. dosis.

109. | Sverige indkgber Landstingene, der er myndighe-
der i de regionale l&n (svarende til de danske amter), influ-
enzavaccine til vaccination af ldre personer og andre risi-
kogrupper, der ifalge de forskellige regionale regler kan fa
tilbud om vaccination med offentligt indkabt vaccine. Pri-
sen pa vaccine til risikogrupperne er mellem 19,55 kr. og
26,06 kr. pr. dosis. Landstingene har ingen optioner pa ek-
straleverancer eller pandemigaranti. Det samlede forbrug af
influenzavaccine til risikogrupperne i 2003 var 1 mio. do-
ser. Vaccinen tages ikke retur, og der opkreeves ekspedi-
tionsgebyr ved mindre forsendelser.

110. Rigsrevisionens sammenligning af priserne pa influen-
zavaccine har vist, at alle de undersggte lande indkeber in-
fluenzavaccinen fra udlandet. Vaccinen blev i nogle tilfalde
solgt til en lavere pris i Holland, Norge og Sverige end i
Danmark. SSI’s priser var imidlertid i hgjere grad inkl. for-
syningssikkerhed, returret, mulighed for lgbende at kunne
bestille vaccinen, fri levering mv. Rigsrevisionen har under
hensyn hertil ikke kunnet konstatere, hvorvidt instituttets
priser var markant forskellige fra priserne i de gvrige lande.

Prissammenligning vedrgrende Hepatitis A og B
kombineret vaccine

111. Hepatitis A og B kombineret vaccine anvendes til rej-
sebrug. Vaccinen er tilgengelig pa det danske marked via
SSI og apotekerne.

112. SSI’s udsalgspris for Hepatitis A og B kombineret
vaccine i en pakning med 1 dosis er 315,60 kr., mens de
danske apotekers pris er 341,93 kr. for en tilsvarende vac-
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cine. SSI har oplyst, at apotekernes udsalgspris pa vacci-
nen i Spanien, Schweiz, Tyskland og Italien ligger over in-
stituttets udsalgspris.

113. 1 Norge er vaccinen tilgengelig savel via apotekerne
som via det statslige FHI til den samme udsalgspris pa
294,48 kr. pr. dosis.

SBL Vaccin AB, som er den svenske vaccineproducent,
har oplyst, at denne vaccine i Sverige bade er tilgengelig
via de svenske apoteker og via SBL Vaccin AB. Vaccinen
kan derfor kabes i Sverige til en pris pa henholdsvis 305,44
kr. og 268,79 kr. pr. dosis.

| begge lande kan prisen pa en dosis af vaccinen redu-
ceres ved kgb af en pakning med 10 doser.

Rigsrevisionen har ingen oplysninger angdende denne
vaccine for Holland.

114. Rigsrevisionens sammenligning af priserne pa Hepa-
titis A og B kombineret vaccine har vist, at SSI’s pris er
lidt hgjere end priserne pa vaccinen i Norge og Sverige.

Rigsrevisionens bemaerkninger

Rigsrevisionens undersggelse har vist, at SSI’s pris pa en
5-valent bgrnevaccine, der var ca. 3 gange sa hgj som den
laveste pris i sammenligningen, ma ses i sammenhaeng
med, at instituttet opretholder forskning, udvikling og pro-
duktion af vaccine fortrinsvis til et mindre nationalt marked.
Den hgje pris ma tillige ses i sammenhaeng med, at en na-
tional vaccineproduktion kan medfgre fordele, fx i form af
en bedre sikring mod vaccinemangel. Endvidere ma de la-
vere priser for den pageeldende vaccine i Norge og Sverige,
der er opnaet ved kab pa verdensmarkedet, ses i lyset af
de seerlige konkurrencemaessige forhold pa dette marked
og risikoen for prisstigninger pa laengere sigt.

Prissammenligningen har veeret vanskeliggjort af, at de
priser, som indgik, ikke har veeret for helt identiske produk-
ter. SSI's vaccinepriser var saledes i hgjere grad end priser-
ne i de gvrige lande inkl. forsyningssikkerhed, returret, mu-
lighed for lgbende at kunne bestille vaccinen, fri levering mv.

Rigsrevisionens undersggelse har saledes vist, at insti-
tuttets priser var hgjere end eller svarede til priserne i Hol-
land, Norge og Sverige. Undersggelsen har desuden vist,
at produkterne ikke har veeret helt sammenlignelige, og at
prisforskellene méa ses i sammenhaeng med de forskellige
vilkar for fremskaffelse og videresalg af vacciner, som er geel-
dende i de pageeldende lande.
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VIl. SSI’s kommercielle aktiviteters sammen-
haeng med beredskabet

115. Til brug for vurderingen af, om SSI’s kommercielle
aktiviteter har styrket beredskabet mod smitsomme syg-
domme, har Rigsrevisionen indhentet oplysninger fra Nor-
ge, Sverige og Holland. Oplysningerne vedrgrer dels lande-
nes organisering af fremskaffelse af vacciner og diagnosti-
ske analyser og fremstilling af diagnostika, dels om en na-
tional vaccineproduktion kan forventes at give et bedre ud-
gangspunkt for at undga forsyningsproblemer, dels om der
er beredskabsmaessige fordele forbundet med en central or-
ganisering af smitteovervagning, forskning og diagnosti-
ske aktiviteter, herunder kommercielle analyser. Endelig
har Rigsrevisionen bedt om SSI’s vurdering af, om der er
synergier mellem de kommercielle og de beredskabsmaes-
sige aktiviteter.

Vilkar for fremskaffelse af vaccine, udfgrelse af diag-
nostiske analyser og fremstilling af diagnostika i
Danmark, Norge, Sverige og Holland

116. Organiseringen af opgaverne, fremskaffelse af vacci-
ne, udferelse af diagnostiske analyser og fremstilling af
diagnostika i Danmark, Norge, Sverige og Holland er vist
i tabel 5.

Tabel 5. Organisering af udvalgte opgaver i Danmark, Norge, Sverige og Holland, 2003

Danmark Norge Sverige Holland
Vacciner
Statslig produktion SSI FHI har en mindre  Ingen statslig NVI
produktionsenhed,  produktion.
men producerer Begraenset privat
ingen vacciner produktion af en
rejsevaccine.
Indkab SSI, apoteker FHI, apoteker Lokale myndig- NVI, apoteker
heder, apoteker
Distribution SSI, apoteker FHI, apoteker Lokale myndig- NVI, apoteker
heder
Diagnostiske analyser
Rutinediagnostik SSI og andre Offentlige og private ~ Offentlige og private Ikke oplyst”
offentlige og laboratorier laboratorier
private laboratorier
Referencediagnostik SSI FHI og andre SMI og andre Ikke oplyst”
laboratorier laboratorier
Diagnostika SSI og andre Private firmaer, Private firmaer, Ikke oplyst”
virksomheder mindre intern mindre intern

produktion p& FHI  produktion p& SMI

2 Rigsrevisionen har af praktiske arsager ikke indhentet oplysningerne.
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Tabellen viser, at de udvalgte opgaver i Danmark er cen-
traliseret hos SSI, hvorimod opgaverne i Sverige er fordelt
mellem mange institutioner og virksomheder, idet SMI
kun varetager referencediagnostik pa nogle fa omrader. Ta-
bellen viser videre, at der i Norge og Sverige ikke er no-
gen vasentlig vaccineproduktion i offentligt regi, mens ba-
de Danmark og Holland har opretholdt en statslig produk-
tion.

117. 1 Norge indkgber FHI vacciner centralt i samlet ud-
bud efter at have indsamlet overslag over de norske kom-
muners forbrug. Indkeb og distribution af vacciner foreta-
ges herved centralt ligesom i Danmark. Norge har et lille
produktionsanleeg med en meget begraenset kapacitet, som
hovedsageligt opretholdes af beredskabshensyn.

I Norge er diagnostikken i stort omfang decentraliseret
og fordelt pa mange hospitaler og private laboratorier. Ru-
tinediagnostikken med patientprgver er nasten helt decen-
traliseret til regionernes hospitaler og laboratorier, mens re-
ferencediagnostikken er decentraliseret i nogen grad. Dette
medfarer, at de patientrettede referencefunktioner ligger pa
det regionale niveau, mens de overordnede referencefunk-
tioner ligger hos FHI.

I Norge har FHI ingen Igbende produktion af diagnosti-
ka, men forsgger at holde kompetencerne hertil ved lige.

118. | Sverige er der ingen statslig vaccineproduktion,
idet den tidligere statslige fabrik blev privatiseret i 1992
under navnet SBL Vaccin AB. Dette skete med henblik pa
at indfgre mere konkurrence pa vaccineomradet i Sverige.
SBL Vaccin AB producerer ikke leengere bgrnevacciner,
men alene en vaccine imod rejsediarre, og er desuden for-
handler af flere andre vacciner i Sverige.

Sverige har i forhold til Danmark og Norge den mest
decentrale struktur pa vaccineomradet og pa det diagnosti-
ske omrade. Indkabet af vacciner er lagt ud til Landstinge-
ne. Dette medfarer, at vaccinen indkabes hos flere forskel-
lige leverandgrer, og at der bruges forskellige vacciner i
forskellige egne af Sverige. Den statslige svenske Social-
styrelse radgiver om vacciner til bgrnevaccinationsprogram-
met, men det er Landstingene, der selvsteendigt forhandler
priser og indkeber vaccinerne fra forskellige leveranderer.
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Hovedansvaret for bekeempelsen af infektionssygdom-
me er i Sverige lagt ud til smittskyddsleegerne i lanene. He-
le rutinediagnostikken foregar decentralt pa hospitaler og
klinikker, hvor en stor del af referencediagnostikken ogsa
udferes. SMI kan ved smittespredning over flere l&n med-
virke ved koordineringen af indsatsen mellem lanene i et
samarbejde med Socialstyrelsen. SMI har ogsa det overord-
nede ansvar for referencediagnostikken og udger Sveriges
ekspertfunktion pa omradet, men udfarer i praksis kun selv
referencediagnostik pa nogle fa omrader.

Diagnostika indkgbes i Sverige pa det frie marked, og
SMI arbejder ikke med diagnostika.

119. |1 Holland er produktion, udbud og distribution af vac-
ciner samlet i den statslige virksomhed NVI. Virksomhe-
den, der udelukkende udfgrer opgaver relateret til vaccine,
blev i januar 2003 organisatorisk udskilt fra en stgrre stats-
lig institution, der ogsa havde flere andre opgaver pa sund-
hedsomradet. NV er nu en selvstendig virksomhed under
det hollandske Sundheds- og Sportsministerium. NVI pro-
ducerer 9 forskellige vacciner og importerer yderligere en
reekke vacciner. Desuden udvikler og forsker NV1 i vacci-
ner og fungerer som videncenter for de hollandske myn-
digheder.

120. Rigsrevisionens undersggelse viser, at fremskaffelse
af vaccine, udfgrelse af diagnostiske analyser og fremstil-
ling af diagnostika er betydeligt mere centraliseret i Dan-
mark end i Norge og Sverige.

Beredskabet pa vaccineomradet

121. SSI har oplyst, at antallet af betydelige vaccinepro-
ducenter pa verdensplan inden for de sidste 10 ar er redu-
ceret vasentligt. Vaccinemarkedet er derfor i dag mere sar-
bart, idet mangelsituationer kan opsta ved mindre produk-
tionsproblemer, en ekstraordiner efterspergsel eller en en-
kelt producents beslutning om at treekke sig ud af marke-
det. Der er tillige eksempler pa forsyningsproblemer pa vac-
cineomradet fra bade USA og EU. Problemerne i USA ved-
rgrte bl.a. mangel pa vaccine mod bgrnesygdomme i 2001.
En engelsk producent af BCG-vaccine matte i 2002 traekke
sit produkt tilbage pa grund af kvalitetsproblemer, og det er
uvist, om producenten genoptager fremstillingen igen. SSI,
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som er en af verdens fa tilbagevaerende producenter af
BCG-vaccine, er nu alene om at deekke behovet i England,
hvor vaccinen indgar i barnevaccinationsprogrammet.

Den engelske rigsrevision, National Audit Office, har i
en rapport fra april 2003, ”Procurement of Vaccines by the
Department of Health”, behandlet forsyningssituationen i
England. Rapporten bekrefter i store treek SSI’s beskrivel-
se af problemerne pa det internationale vaccinemarked og
problemerne med mangel pa vaccine.

SSI oplyser videre, at Danmark er bedre skermet mod
forsyningsproblemer end mange andre lande med baggrund
i instituttets egenproduktion af vacciner, afledte kompeten-
cer samt et bredt kontaktnet til andre producenter.

122. Sundhedsstyrelsen skriver i sit ”Oplag til dansk be-
redskabsplan for pandemisk influenza”, at der vil ga fra 6
til 12 maneder fra et nyt virus opdages, til det breder sig
over hele kloden. Der er saledes ret snaevre tidsfrister for at
udvikle og fabrikere en ny vaccine. Sundhedsstyrelsen
finder, at den optimale made at sikre vaccineforsyningen
i Danmark i en pandemisituation vil vere en national pro-
duktion af influenzavaccine.

SSl oplyser, at det er muligt at omstille instituttets vacci-
neproduktion fra poliovaccine til influenzavaccine, men at
instituttet ikke har midler til at udarbejde en decideret plan
herfor. Instituttet har dog haft sonderinger pa omradet.

123. Rigsrevisionen har indhentet oplysninger om forsy-
ningssikkerheden for vacciner i Norge, Sverige og Holland.

Norge havde tidligere en starre produktion af vacciner i
statsligt regi, herunder bgrnevacciner. I labet af 1980’erne
blev det dog vanskeligere at leve op til de sakaldte GMP-
krav, og produktionen blev nedlagt. Der blev herefter op-
bygget en ny, men noget mindre vaccineproduktion.
Formalet var i farste omgang at udvikle og producere en
meningokokvaccine. Det var desuden planen, at FHI skul-
le modtage starre partier af vaccine, som skulle ferdigbe-
handles, ompakkes i mindre portioner og sendes til kom-
munerne. Leverandgrerne ville imidlertid ikke lade FHI
udfere disse funktioner, da anleegget ikke var certificeret
hertil.

De norske myndigheder forventer, at produktionsfacili-
teterne muligvis kan bruges i en beredskabssituation, hvor
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kravene kan slekkes noget, men er klar over, at omstilling
til den gnskede produktion vil tage forholdsvis lang tid. Det
er dog steerkt tvivisomt, om FHI vil veere i stand til at pro-
ducere de vaccinemangder, som vil veare pakravet i en
pandemisituation, og om FHI kan gaere dette tilstraekkeligt
hurtigt i en krisesituation.

FHI i Norge har faste kontrakter med leverandgrerne af
bgrnevacciner. FHI’s malsatning er at have lagre af bor-
nevacciner til 6 maneders forbrug og af andre vacciner til
3 maneders forbrug. Myndighederne i Norge har indgaet
en pandemiaftale med en international leverander af influ-
enzavaccine, men er dog i tvivl om veerdien af en sadan af-
tale, da selskabets hjemland i en krisesituation kan tenkes
at indfare eksportforbud, indtil hjemlandets egne vaccine-
behov er deekket. De norske myndigheder har oplevet 2 til-
feelde, hvor det viste sig meget vanskeligt at fremskaffe
vaccine. | forhold til andre lande, som internationale
koncerner i dag leverer vacciner til, er Norge kun en mindre
aftager. Det er desuden tvivisomt, om Norge i en vanske-
lig situation vil kunne fa leveret vaccinen hurtigt nok. Myn-
dighederne har derfor pabegyndt opbygningen af lagre af
beredskabsvacciner.

I Norge udtrykte myndighederne en betydelig bekym-
ring over det norske beredskabsniveau. De oplyste, at der i
1980’erne og 1990’erne forud for reformen reelt ikke hav-
de veeret nogen diskussion af, om landet havde det rigtige
beredskabsniveau. Diskussionen havde koncentreret sig om,
at strukturen skulle vaere markedstilpasset uden at skele me-
get til konsekvenserne for beredskabsniveauet. Nordmean-
dene oplyste, at de var interesserede i at forhandle med det
danske SSI eller en anden leverandgr om en form for sam-
arbejde, herunder at fa garanteret leverancer af vacciner i
en krisesituation.

124. 1 Sverige blev der ved nedleggelsen af vaccinepro-
duktionen i 1990’erne taget vidtgaende hensyn til, at aktivi-
teterne ikke matte virke forstyrrende pa det private mar-
ked. | Sverige var der i henhold til beteenkningen om et na-
tionalt smitteberedskab et gnske om, at de nationale myn-
digheders smitteovervagning og faglige radgivning om vac-
cinationer skulle adskilles fra deres vaccineproduktion for
at undga en dobbeltrolle.
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| Sverige er der ingen statslig produktion af vaccine, og
der stilles ikke krav til Landstingene om at have backup-
kontrakter (optioner) med internationale vaccineproducen-
ter. SMI finder generelt, at der i Sverige ikke er nogen stor
forsyningssikkerhed pa vaccineomradet. Da der har veeret
forsyningsproblemer, sikrer den svenske Socialstyrelse via
et privat firma, Apoteket AB, at enkelte beredskabsproduk-
ter, fx vaccine imod Gul Feber og Rabies, er til stede i lan-
det. Endvidere har SBL Vaccin AB oplyst, at SBL har et
lager af bgrnevacciner og andre vacciner, som SBL ogsa
er leverandgr af. Den decentrale struktur, hvor Landstinge-
ne skal indkgbe og levere influenzavaccine og vacciner i
bgrnevaccinationsprogrammet, geor det vanskeligt at skabe
et samlet overblik over vaccinelagrene i Sverige, hvilket
derfor ikke findes. Forsyningen af rejsevacciner er i Sveri-
ge ogsa overladt til det frie marked.

Den svenske Socialstyrelse gav udtryk for, at det kunne
blive aktuelt at inddrage flere vacciner i beredskabet.

125. De svenske myndigheder har overvejet, om det er ngd-
vendigt at starte en national produktion af influenzavacci-
ne for at forbedre beredskabet. De finder imidlertid, at det
vil veere ngdvendigt at koncentrere ekspertisen om produk-
tion af en enkelt eller relativt fa vacciner, mens der skal en
produktion af en bred vifte af vacciner til for at give sam-
fundet en sikker beskyttelse pa alle omrader. Myndigheder-
ne anerkender, at en vaccineproduktion i landet vil give bed-
re mulighed for at omstille produktionen til vacciner mod
en pandemisk virus, men finder, at omstillingstiden er for
lang. Myndighederne vurderer derfor, at en national produk-
tion af vacciner reelt kun giver en begranset beskyttelse.

126. 12002 besluttede den hollandske regering at beholde
produktionen af vacciner i statsligt regi. Den hollandske
regering fandt, at den havde ansvaret for at fremme sund-
hedsomradet, herunder vaccinationer, og at det derfor var
ngdvendigt, at Sundhedsministeriet fortsat var ansvarligt
for udviklingen og produktionen af vacciner. Privatisering
har veeret under overvejelse, men er forkastet, fordi der her-
ved ville mangle en garanti for levering af vacciner fra de
private leverandgrer saerligt i en krisesituation. Den hol-
landske regering finder, at den statslige produktion giver
garanti for kontinuerlige leverancer af vacciner, ogsa i kri-
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sesituationer, hvor mulighederne for internationale indkab
kan vise sig at vaere begraensede. Desuden er produktion af
nogle vacciner ikke kommercielt attraktivt for private virk-
somheder.

127. Undersggelsen har vist, at myndighederne i Norge
fandt, at beredskabet pa vaccineomradet er hgjere i Dan-
mark end i Norge. | Sverige fandt myndighederne dog, at
de beredskabsmaessige fordele ved at have en national vac-
cineproduktion var begrensede. Myndighederne i begge
lande fandt desuden, at afhaengigheden af hjeelp udefra i en
krisesituation ger dem sarbare, da der kan veere risiko for,
at internationale leverandgrer i en sadan situation paleegges
at sikre forsyningen af hjemmemarkedet, far de kan over-
holde internationale forpligtelser. Endvidere gges sarbarhe-
den pa grund af udviklingen pa vaccinemarkedet, hvor der
bliver feerre og feerre producenter.

128. Rigsrevisionen kan konstatere, at oplysningerne fra
Holland og Norge indikerer, at SSI’s produktionskapacitet
pa vaccineomradet kan forventes at give Danmark et bedre
udgangspunkt for at undga forsyningsproblemer, fx i en
pandemisituation. De svenske myndigheder er i princippet
enige, men finder, at det af praktiske grunde ville vere van-
skeligt for ét produktionsanlaeg at deekke alle sygdomstrus-
ler. Fordelens omfang afhaenger bl.a. af produktionsanlaeg-
gets omstillingstid.

Overvagning af bivirkninger

129. Rigsrevisionen har undersggt, hvorvidt SSI’s organi-
sering giver fordele i forhold til overvagning af eventuelle
bivirkninger ved anvendelse af vacciner. Bivirkninger i
forbindelse med vacciner er serligt ugnskede, fordi vacci-
ne normalt gives til raske menneske.

De norske og svenske myndigheder har oplyst, at den
danske, norske og hollandske model med centraliserede ind-
kab/produktion af vacciner giver mulighed for en mere sik-
ker overvagning af bivirkninger.

| Sverige vanskeliggeres overvagningen af, at der ikke
anvendes samme bgrnevaccine i alle de svenske l&n. Lands-
tingene benytter i stedet vacciner fra forskellige leveran-
darer og skifter hyppigt leverandgr for at opna bedre pri-
ser. Herved forringes det statistiske grundlag, der giver mu-
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lighed for at opspore arsagerne til eventuelle bivirkninger.
SMI finder, at det ville veere tilradeligt, at ordningen bliver
lavet om, sa Landstingene indgar aftaler for 4 &r ad gangen,
selv om dette muligvis ville forage priserne pa vaccinen.

Rigsrevisionens interviewrunde har vist, at den norske,
hollandske og danske model, hvor den samme vaccine an-
vendes til hele befolkningen i en leengere periode, forbed-
rer myndighedernes muligheder for overvagning af eventu-
elle bivirkninger.

Beredskabet pa det diagnostiske omrade

130. Rigsrevisionen har indhentet oplysninger om det diag-
nostiske beredskab i Norge og Sverige, hvor der ikke eksi-
sterer en samlet, central diagnosefunktion inden for sund-
hedsvasenet. | Norge var rutinediagnostikken decentrali-
seret og fordelt pd hospitaler og private laboratorier. Det
samme gjaldt til en vis grad for referencediagnostikken. 1
Sverige 13 hovedansvaret for bekaempelsen af infektions-
sygdomme hos lanene. Det samme var tilfeeldet for hele ru-
tinediagnostikken og dele af referencediagnostikken. For at
analysere de 3 landes muligheder for at agere i en krisesi-
tuation har Rigsrevisionen udvalgt diagnosticering af SARS
som case.

131. | foraret 2003, da risikoen for smitte med SARS var
aktuel, blev hverken Norge, Sverige eller Danmark ramt af
tilfeelde af lungesygdommen SARS, men SSI og SSI’s sg-
sterorganisationer var dybt involveret i bestraebelserne pa
at imgdega, at SARS spredte sig i landene. | bade Norge,
Sverige og Danmark informerede SSI og sgsterorganisati-
onerne hurtigt via hjemmesider, interviews og telefoniske
hotlines om SARS.

Da SARS-viruset farst var blevet identificeret, kunne SSI
hurtigt etablere sin egen test i et delvist samarbejde med
tyske forskere. Dette medferte, at instituttet var i stand til
at identificere SARS-viruset og diagnosticere patienter ca.
14 dage far de 2 andre lande. De 2 nordiske nabolande var
afhaengige af, at andre lande kunne fremstille en test, som
kunne kopieres.

| den pageldende situation var det af stor betydning, at
myndighederne hurtigt kunne identificere sygdomstilfaelde-
ne og fa disse isoleret. | de tilfeelde, hvor en patient var ble-
vet erkleeret fri for SARS, var det desuden af stor vigtig-
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hed for patienten, at det blev klarlagt, hvilken sygdom pa-
tienten i virkeligheden led af. SSI havde ogsa pa dette om-
rade en bedre praksis end i Norge og Sverige, da instituttet
sammen med SARS-testen havde kapacitet til samtidig at
diagnosticere 12 andre sygdomme med SARS-lignende
symptomer i én samlet testpakke. Dette betgd for patien-
terne, at samtidig med at mistanken om SARS blev af-
kreeftet, var det som regel muligt for leegerne at identifice-
re den egentlige sygdom og hurtigt pabegynde behandlin-
gen af denne.

De nordiske nabolande fandt, at SSI’s testpakke havde
veret en bedre lgsning, end de selv kunne tilbyde, og at
dette viste styrken ved at have en stor, central diagnostik-
funktion.

132. SSI har oplyst, at den danske model med én stor cen-
tral diagnostikfunktion har en reekke fordele. Bl.a. er det
muligt at opbygge et bedre forskermiljg med et praktisk
metodekendskab og i hgjere grad at tiltreekke eksperter.
Pauserne imellem referenceprgverne kan desuden udnyttes
til at udfere rutinediagnostik med det resultat, at medarbej-
derne opnar sterre rutine. Desuden er der bedre mulighe-
der for at udvikle nye testmetoder pa rutineomrader.

133. De indsamlede oplysninger fra Norge og Sverige in-
dikerer, at der er beredskabsmaessige fordele forbundet med
en central organisering af smitteovervagning, forskning og
diagnostiske aktiviteter, herunder kommercielle analyser.

SSI's vaerdiansattelse af synergier

134. Rigsrevisionen har anmodet om SSI’s vurdering af,
hvor i institutionen der eksisterer synergier mellem insti-
tuttets kommercielle aktiviteter og beredskabsaktiviteter.
Aktiviteter af beredskabsmassig karakter, der indgar i sy-
nergiberegningen, omfatter de finanslovfinansierede myn-
dighedsopgaver, som er beskrevet i servicekontrakter mel-
lem ministeriet og SSI. Desuden indgar forsyningssikring
af bgrne- og beredskabsvacciner, herunder opretholdelse af
et minimum af produktions- og kvalitetssikrings-know-how,
samt en indkgbs- og distributionsfunktion, men ikke selve
vaccineindkgbet og porto.

Ved synergier forstas fordelene ved, at beredskabsopga-
verne lgses i samme organisation som produktionen af vac-
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ciner og diagnostiske analyser. Synergierne opstar ved, at
forskellige funktioner i samme organisation kan udnytte den
samme kapacitet, dvs. viden, udstyr, lokaler og kvalitetssi-
kring, og at kapacitetsudnyttelsen ville vaere lavere, hvis
de enkelte opgaver blev lgst i hver sin organisation.

135. SSI har vurderet disse synergiers veerdi ved at bereg-
ne, hvad det ville koste at lgse de nuvarende beredskabs-
opgaver i en organisation, der alene varetager beredskabs-
aktiviteter uden produktionskapacitet.

Instituttet har oplyst, at der indgar et stort element af sken
i beregningerne, samtidig med at et beredskab, der vareta-
ges i en mindre organisation, ma forventes at blive pa et
kvalitativt lavere niveau. Endvidere har det ikke vaeret mu-
ligt at kvantificere en reekke synergier.

136. SSI’s kortleegning af synergier viser samlet, at safremt
beredskabsaktiviteterne og forsyningssikringen af vacciner
skulle udfares i en selvstendig enhed, ville det kreeve en di-
rekte, arlig finansiering pd minimum 186 mio. kr. mod i dag
ca. 92 mio. kr. arligt eller ca. det dobbelte. Dertil kommer
udgifter til anleegsarbejder. Instituttets undersggelser viser,
at synergierne fordeler sig som vist i tabel 6.

Tabel 6. Estimerede omkostninger ved alene at opretholde beredskabsaktiviteter

og forsyningssikring af barne- og beredskabsvacciner pa SSl, 2003

Mio. kr.

NUVEETENAE NMEUOTAIY ....c..vov oottt eeeeee et ee e eeeeeeeeeeeeee et et et eseseeeeseseseneeeeeeeereres 91,8
Direkte synergier

Personale inkl. faelleSOMKOSNINGEI..........coieeeeeeeeeeeee oo eeeees 39,0
Laboratori€lOKAlET ............cooeeeeeeeeeeeee e 1,7
(810 K= o] o= L= LU | OO PPPPPPPPPN 11,0
KVAITEISSIKIING ...ttt e e e e e e e e beneeeeeeeaas 3,8
L= 1 PRSP R PP PPPTPPRN: 55,5
Indirekte synergier

Kab af faglig eKSPErSE ........cooiiiiiiiiie e 10,3
Kb af @analySer ..........cooiiiiiiiii 2,9
Levering af praver/data.............cccoiiiiiiiiiiiiiii e 1,2
L= 1 PRSP R PP PPPTPPRN: 14,4
Forsyningssikring af VACCINEIY ...ttt 18,3
Katastrofe-/epidemiberedskab ... 6,0
I PP PP PRSP 186,0

Y Inkl. polioovervagning, der finansieres via seerbevilling.
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? Ekskl. personale til forsyningssikring af vacciner.
¥ Inkl. personale.

Tabellen viser de estimerede omkostninger ved udelukken-
de at opretholde beredskabsaktiviteterne og forsyningssi-
kringen af bgrne- og beredskabsvacciner pa SSI. De direk-
te synergier opgares til en samlet veerdi af 55,5 mio. kr.,
hvor den personalemassige synergi udger det starste ele-
ment. Et andet vasentligt element opnas ved optimal ud-
nyttelse af udstyr ved, at reference- og rutinediagnostikken
deles om det. De indirekte synergier, der bl.a. opstar ved,
at beredskabsomradet far udfart analyser til en pris, der er
lavere end markedsprisen, vurderes til 14,4 mio. kr. For at
kunne opretholde forsyningssikring af bgrne- og bered-
skabsvacciner ville det kreeve opretholdelse af relevante
kompetencer pa instituttet, som opgeres til 18,3 mio. kr.

137. SSI har desuden papeget en raekke ikke-kvantificerba-
re synergier. Pa vaccineomradet vil tabet af egenproduktion
give darligere forsyningssikring samt tab af viden om pro-
duktion, der har stor beredskabsmaessig betydning. P& det
diagnostiske omrade vil tabet af egenproduktion medfare, at
det kvalitative niveau i beredskabet ikke vil kunne oprethol-
des fuldt ud. Instituttet forventer, at dette vil betyde:

e Tab af praktisk metodekendskab.

e Vanskeligere tolkning af resultater og mindre overblik
over konsekvenser.

o Vanskeligheder ved at opdage &ndringer i sygdomsmgn-
stre, patogenese og smitteveje, far disse er manifesteret.

e Tab af erfaring med udvikling af nye testmetoder pa ru-
tineomrader.

138. SSI finder, at det eksisterende beredskab er mere flek-
sibelt og mere responsivt, end et beredskab udskilt i en min-
dre organisation. En mindre organisation vil ikke kunne op-
retholde samme kompetenceniveau, og det vil ikke i sam-
me grad vare muligt at omallokere ressourcer, nar der op-
star szrlige behov herfor, fx ved udbrud af SARS- og fug-
leinfluenza.

139. Rigsrevisionen har pa mgder med SSI gennemgaet in-
stituttets opgerelser og har ved stikprgver efterprevet ud-
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valgte beregninger af synergier. Der indgar betydelige skan
I synergiopggrelsen, og Rigsrevisionen har ikke mulighed
for at bedgmme realismen af en del af de elementer, der
indgar i opgerelsen. Dette gelder fx skennet over 18,3
mio. kr. til forsyningssikring af vacciner, der udger et vee-
sentligt element i den samlede beregning.

Instituttets undersggelse af synergierne mellem de kom-
mercielle og beredskabsmaessige aktiviteter synes at vise,
at varetagelse af beredskabsopgaverne i en organisation
uden kommercielle diagnostiske analyser og vaccineproduk-
tion ville blive vesentlig dyrere end den nuveerende bevil-
ling.

140. De indsamlede oplysninger fra Norge, Sverige og Hol-
land indikerer saledes samlet, at SSI’s kommercielle diag-
nostiske aktiviteter og produktionskapacitet pa vaccineom-
radet bidrager til at styrke det danske beredskab mod smit-
somme sygdomme. Verdien af dette bidrag og den servi-
ce, der er knyttet til instituttets produkter, skal dog vurde-
res i forhold til, at instituttet i visse tilfeelde tager en hgjere
pris end priserne i de gvrige lande i undersggelsen.

Rigsrevisionens bemaerkninger

Rigsrevisionen har til brug for vurderingen af, om SSI's kom-
mercielle aktiviteter har styrket beredskabet mod smitsom-
me sygdomme, indhentet oplysninger om, hvordan opga-
verne med fremskaffelse af vacciner og diagnostiske analy-
ser og fremstilling af diagnostika er organiseret i Norge, Sve-
rige og Holland.

Rigsrevisionens undersggelse viser, at disse opgaver er
betydeligt mere centraliseret i Danmark end i Norge og Sve-
rige.

Oplysningerne fra Holland og Norge indikerer, at SSI’s
produktionskapacitet pd vaccineomradet kan forventes at
give Danmark et bedre udgangspunkt for at undga forsy-
ningsproblemer, fx i en pandemisituation. De svenske myn-
digheder er i princippet enige, men finder, at det af prakti-
ske grunde ville veere vanskeligt for ét produktionsanleeg at
deekke alle sygdomstrusler. Fordelens omfang afhaenger
bl.a. af produktionsanlaeggets omstillingstid.

De indsamlede oplysninger fra Norge og Sverige indike-
rer, at der er beredskabsmeessige fordele forbundet med
en central organisering af smitteovervagning, forskning og
diagnostiske aktiviteter, herunder kommercielle analyser.

SSI’'s undersggelse af synergierne mellem de kommer-
cielle og beredskabsmaessige aktiviteter synes at vise, at
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varetagelse af beredskabsopgaverne i en organisation uden
kommercielle diagnostiske analyser og vaccineproduktion vil-
le blive veesentlig dyrere end den nuvaerende bevilling. Be-
regningerne er dog omfattet af betydelige skan.
Oplysningerne indikerer saledes samlet, at SSI's
kommercielle diagnostiske aktiviteter og produktionskapaci-
tet pa vaccineomradet bidrager til at styrke beredskabet mod
smitsomme sygdomme. Veerdien af dette bidrag og den
service, der er knyttet til instituttets produkter, skal dog vur-
deres i forhold til, at instituttet i visse tilfaelde tager en hg-
jere pris end priserne i de gvrige lande i undersggelsen.

Rigsrevisionen, den 9. juni 2004

Henrik Otho

/Hans Andersen
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Ordliste

1995-principperne

5-valent, bgrnevaccine

Akkreditering

Apotekernes udsalgspris, AUP
Apoteksforbehold

BCG-vaccine

Blodprodukter

Bgrnevaccinationsprogrammet

DANAK

Dansk Standard

Diagnostika

Diagnostiske analyser

Dominerende markedsposition

FHI

Fugleinfluenza

Bilag 1

De gaeldende principper for prisfastseettelse af SSI's produkter i henhold
til anmaerkningerne i finansloven. Principperne fremgar af udkast til prin-
cipper i brev til Sundhedsministeriet af 10. november 1995 og ministeriets
godkendelse heraf i brev den 18. december 1995.

En kombineret vaccine, DiTeKiPol-Act/hib, der beskytter mod falgende 5
sygdomme: Difteri, stivkrampe, kighoste, polio, og hib-infektion, (meningi-
tis og strubeldgsbeteendelse). Vaccinen gives i 3 doser i 3, 5 og 12 méa-
neders alderen.

En officiel anerkendelse af, at en virksomhed arbejder i overensstemmel-
se med et dokumenteret kvalitetssikringssystem og har demonstreret
kompetencer til at udfgre bestemte opgaver.

Apotekernes pris pa produktet inklusiv avance og moms.

Bekendtggrelse nr. 609 af 26. juni 2003 om lsegemidlers fritagelse for
apoteksforbehold, som medfgrer, at SSI kan seelge direkte til de praktise-
rende leeger mv.

Vaccine mod tuberkulose, som kan veere en livstruende sygdom. BCG-
vaccination er afskaffet i Danmark, bortset fra vaccination af visse risiko-
grupper.

Rade blodlegemer anvendes direkte som lazegemiddel ved blodtrans-
fusion. Plasma anvendes som ravare for industrielt fremstillede leegemid-
ler. En sidste del af blodet bestar af blodplader og hvide blodlegemer.

Det danske bgrnevaccinationsprogram er et tilbud til alle bgrn om gratis
vaccination mod 8 infektionssygdomme: Difteri, stivkrampe (tetanus), kig-
hoste, polio, hib-infektion (DiTeKiPol-Act/hib) samt maeslinger, faresyge
og rade hunde (MFR).

DANAK er det nationale akkrediteringsorgan, som i henhold til aftale med
Erhvervs- og Boligstyrelsen akkrediterer af danske virksomheder ud fra
standarder i DS/EN 45000-serien, DS/EN ISO/IEC 17000-serien samt
DS/ISO/IEC Guide 66 og DS/EN I1SO 15189.

Certificeringsorgan, godkendt af DANAK, der kan akkreditere (se dette)
en virksomhed.

Diagnostika er produkter (bl.a. antistoffer, biologiske indikatorer og prave-
tagningsudstyr), som anvendes i forbindelse med diagnosticeringen af
sygdomme p& mikrobiologiske laboratorier. Endvidere foretages avl af
forsggsdyr samt blodproduktion af animalsk oprindelse.

De centrale produktkategorier er pladesubstrater, pravetagningsmaterialer,
biologiske indikatorer, praeparater til antistofkontrol, antistoffer, antisera til
diagnostik, forsggsdyr, immunisering af dyr samt blod og serum fra dyr.

Analyse af patient prgvemateriale (blod, urin, feeces m.m.) for bakterier,
svampe, parasitter, virus, antistoffer eller hormoner med henblik pa at
stille en diagnose.

Produkter med en andel af det indenlandske marked pa 85 % eller der-
over omtales i undersggelsen som dominerende p& markedet.

Folkehelseinstituttet, Norge.

Fugleinfluenza, ogsa kaldet avizer influenza, er en smitsom sygdom hos
fugle forarsaget af influenza A-virus. Sygdommen kan overfgres til men-
nesker, hvilket skete i Hong Kong i 1997, hvor 6 personer dgde og 12
personer blev alvorligt syge.

Der findes fa lz&egemidler mod virus, og fugleinfluenzavirus har vist sig at

veere resistent over for nogle af midlerne. Der findes ingen vaccine mod
det fugleinfluenzavirus, som er arsag til det aktuelle udbrud i Asien.
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God distributionspraksis, GDP og
God fremstillingspraksis, GMP

Gul feber

Hepatitis A og B kombineret

vaccine
Influenzapandemi

Japansk hjernebeteendelsesvirus

Landsting, Sverige

Leverbetaendelse

Leegemiddelindustriforeningen, Lif

Leegemidler

Lan, Sverige

Markedsfgringstilladelse

Meningokokvaccine
MFR

Mikrobiologi

NVI

Overskudsgrad
Pandemi

Pandemiaftale

Pandemisk virus
Patogenese
PL-princip

PL-sats

Poliovaccine

Rabies

Referencediagnostik

EU-lovgivning med normer for distributions- og fremstillingspraksis for
leegemidler, der blev implementeret i dansk lovgivning med bekendt-
gerelse nr. 264 af 4. april 1997.

Gul feber er en virussygdom, der skyldes infektion med gul feber-virus,
som forekommer i store dele af Afrika og Sydamerika.

Vaccinen beskytter mod bade smitsom leverbetzendelse (hepatitis A) og
blodoverfart leverbetaendelse (hepatitis B).

Se pandemi.

Japansk hjernebeteendelse findes kun i Asien og konstateres sjeeldent
blandt rejsende til denne del af verden.

Regionernes (Ianenes) politiske valgte bestyrelser/rad med ansvar for
bl.a. sundhedsveesen, kultur og trafik. Svarer til danske amtsrad.

Forarsaget af hepatitis A (smitsom leverbeteendelse), B eller C virus
(blodoverfart leverbetaendelse). For type C er der endnu ikke udviklet en
virksom vaccine.

Leegemiddelindustriforeningen er en brancheforening for leegemiddelvirk-
somheder i Danmark. Den 1. januar 2003 havde Lif 41 medlemmer, der til
sammen stod for ca. 90 % af salget af leegemidler i Danmark. SSI er ikke
medlem af Lif.

Produkter, som er bestemt til at tilfares mennesker eller dyr for at fore-

bygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymp-
tomer og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner.

21 regioner i Sverige med ansvar for bl.a. sundhedsvaesen.

Laegemiddelstyrelsens tilladelse til leegemiddelvirksomheder til salg af
leegemidler i Danmark De nzermere regler er fastsat i kap. 4 i lov om
leegemidler (LBK nr. 656 af 28/07/1995) .

Vaccine mod meningitis, som forarsages af meningokokker.
Samlebetegnelse for vaccine mod maeslinger, faresyge og rede hunde.
Studiet af mikroorganismers biologi.

Netherlands Vaccine Institut, Holland.

Et udtryk for overskuddets andel af omsaetningen.

En pandemi er en verdensomspaendende epidemi. Pandemier kan fa om-
fattende sundhedsmaessige og gkonomiske konsekvenser. Den Spanske
Syge i 1918-19, der var en influenzapandemi, udgjorde et worst case-
scenarium. Ifglge Sundhedsstyrelsen forarsagede den mellem 20 og 40
mio. dgdsfald globalt. Den seneste influenzapandemi var i 1978, hvor
omkring 1.200 danskere dgde.

Aftale, som indgas mellem SSI og den vaccineleverandgr, der aktuelt er
indgaet leveringsaftale med om at kunne levere et typisk meget stort
kvantum vaccine i en eventuel pandemisituation.

Virus, som forarsager en pandemi.
Laeren om en sygdoms opstaen og udvikling.

Princip om, at instituttets vaegtede gennemsnitspriser pa eksisterende
produkter procentvis hgjst ma stige med PL-satsen.

PL-satsen er en prognose for pris- og Ignudviklingen for det kommende &r
og udmeldes af Finansministeriet. Det er den amtskommunale PL-sats
ekskl. medicin og overfarsler, der anvendes ifglge 1995-principperne.

Vaccine, som benyttes som beskyttelse mod polio (bgrnelammelse).
Hundegalskab, der kan forarsage dgdelig hjernebetsendelse.

Overvagning af forekomst af bestemte sygdomme, aendringer i sygdoms-
mgnstre, hvad der forarsager disse, og hvordan de bekaempes, dvs. nye
infektioner/sygdomme, gendringer i kendte mikroorganismer, antibiotika-
resistens m.m. Referencediagnostik heenger ngje sammen med smitte-
overvagning og beredskab.
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Referencefunktioner Funktionen at varetage referencediagnostik.

Risikogrupper, influenza | Danmark defineres risikogruppen som aeldre over 65 ar og personer
over 6 mdr. med risiko for udvikling af komplikationer ved influenza
(kroniske hjerte-/lungesygdomme).

Rutinediagnostik Diagnostiske analyser, der udfgres rutinemaessigt for sygehuse og
praktiserende leeger.

SARS Sveer Akut Respiratorisk Syndrom. Lungesygdom, som i foraret 2003
spredte sig seerligt i Asien.

SBL Vaccin AB, Sverige Den tidligere statslige vaccinefabrik, som nu er privatiseret.

Serum (pl. sera) En blodvaeske med antistoffer, som benyttes dels til diagnostik, dels til

typebestemmelse af bestemte bakterier.

Sikkerhedsrapport PSUR-rapporten (Periodical Security Update Repport) udarbejdes regel-
meessigt for nyligt godkendte laegemiddelprodukter af producenten/distri-
butgren. Den indeholder oplysninger om bivirkninger og indsendes til
Laegemiddelstyrelsen som et led i bivirkningsovervagningen.

SMI Smittskydsinstituttet, Sverige.

Smitteovervagning Overvagning af udviklingen af bestemte smitsomme sygdomme. Bl.a.
gennem referencediagnostik.

SSi Statens Serum Institut.

Sundhedsstyrelsens Vaccinations- Vaccinationsudvalg nedsat af Sundhedsstyrelsen, som pa baggrund af
udvalg bl.a. smitteovervagning radgiver om bl.a. bgrnevaccinationsprogrammets
sammenseetning.

Synergi Ved synergi forstas i denne beretning fordelene ved, at beredskabs-
opgaverne lgses i den samme organisation, som producerer vacciner og
diagnostiske analyser. Synergi opstar ved, at forskellige funktioner i
samme organisation kan udnytte den samme kapacitet, dvs. viden, ud-
styr, lokaler og kvalitetssikring, og at kapacitetsudnyttelsen ville vaere
lavere, hvis de enkelte opgaver blev Igst i hver sin organisation.

Toksikologi Studiet af giftstoffers sammensaetning, forekomst og virkning. Pa SSI
analyser af om laegemidler har ugnskede toksiske effekter.

Transparensdirektivet Kommissionens direktiv 80/723/EQF af 25. juni 1980 om gennemskuelig-
heden af de gkonomiske forbindelser mellem medlemsstaterne og de
offentlige virksomheder og om den finansielle gennemskuelighed i be-
stemte virksomheder med senere sndringer.

WHO World Health Organization. FN’s sundhedsorganisation.
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