RIGSREVISIONEN Kgbenhavn, den 26. november 2004
RN A203/04

Notat til statsrevisorerne i henhold til rigsrevisorlovens § 18, stk. 4

Vedrgrer:

Statsrevisorernes beretning nr. 12/03 om Statens Serum Institut

Indenrigs- og sundhedsministerens redeggrelse af 27. oktober 2004

1. Indenrigs- og sundhedsministeren oplyser i sin redegarelse, at Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet har iveerksat en revision af regelsettet for prisfastsattelse af Statens
Serum Instituts (SSI) produkter.

Revisionen omfatter en precisering af reglerne for kalkulation af priser for nye pro-
dukter. Det vil fremga af regelsettet, at SSI i forbindelse med prisfastsettelse af nye
produkter foretager en driftsgkonomisk beregning af omkostningerne, herunder den
andel der skal medregnes af kapacitetsomkostninger, forrentning og afskrivning af
investeret kapital, tilgaede forsknings- og udviklingsomkostninger m.m. | prissatnin-
gen kan der indregnes en risikokomponent, fx ved usikkerhed om efterspgrgsel og
den fremtidige konkurrencesituation. Det vil tillige fremga, hvordan SSI skal handte-
re udgifter til forskning og udvikling. I tilfeelde, hvor udgifter til forskning og udvik-
ling ikke kan henfares direkte eller fuldt ud til et enkelt produkt, jf. det sakaldte en-

keltvarekalkulationsprincip, vil der i prissetningen kunne anlaegges en bredere be-
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tragtning. SSI skal pa ministeriets anmodning kunne redegere for, hvorledes udgifter
til forskning og udvikling er indregnet ved prisfastsettelsen af et konkret produkt.

Ministeriet vil ogsé justere reglen om, at SSI’s priser ikke ma vere urimeligt hgje
pa de omrader, hvor SSI ikke er i direkte konkurrence med tilsvarende produkter. Ju-
steringen vil ske i lyset af, at leegemiddelmarkedet har en raekke serlige karakteristi-
ka, der kan gare det vanskeligt at vurdere, om en pris er urimelig hgj.

Ministeriet bemaerker endvidere, at ministeriet forud for iveerksattelsen af det re-
viderede regelgrundlag vil forelsegge det for Rigsrevisionen.

Jeg finder det tilfredsstillende, at ministeren har taget initiativ til en praecisering af
reglerne for SSI’s prisfastsattelse. Nér det reviderede regelset foreligger, vil jeg vur-
dere, om det skaber den forngdne klarhed om kalkulationsprincipperne og kriterierne

for, hvornar en pris er urimelig hgj.

2. Det fremgar af beretningen, at ministeriet har holdt tilsyn med SSI’s efterlevelse
af det anvendte PL-princip, der regulerer den gennemsnitlige prisudvikling for eksi-
sterende produkter. Ministeriet har ogsa vurderet enkelte prissammenligninger udar-
bejdet af SSI, men har derudover ikke fart tilsyn med det gvrige regelsat for prisfast-
seettelse af SSI’s produkter, herunder med prisfastsattelsen af nye produkter.

Ministeren oplyser, at det efter ministeriets opfattelse vil veere uhensigtsmaessigt
at indfere et tilsyn, som indebzerer, at ministeriet systematisk skal godkende samtlige
priser pa SSI’s produkter og ydelser, svarende til ca. 4.000 varenumre. I anledning af
Rigsrevisionens undersggelse har ministeriet imidlertid truffet beslutning om, at SSI
fremover — pa specifikke omrader — skal indsende en redeggrelse til Indenrigs- og
Sundhedsministeriet for prissaetningen pa nye produkter og ydelser. Det galder pa
omrader, hvor SSI vil have en dominerende stilling, og hvor den forventede omsat-
ning overstiger pa forhand fastlagte verdier. Redegerelsen skal udarbejdes efter ret-
ningslinjer i regelsaettet for prisfastsettelse.

Jeg er enig i, at en systematisk godkendelse af priserne pa alle enkeltprodukter er
uhensigtsmaessig. Det var baggrunden for, at jeg i beretningen pegede pa, at tilsynet
kan baseres pa udvalgte produktomrader, fx omrader med eneret, omrader med under-
skud og omrader med hgje overskudsgrader. Jeg finder det positivt, at ministeriet vil

udvide sit tilsyn, sa det pa relevante omrader ogsa deaekker den initiale pris p4 SSI’s
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nye produkter og ydelser. Jeg vil fglge ministeriets nye tiltag vedrarende tilsynet med

SSI’s priser.

3. Ministeren anfarer endelig, at ministeriet nu ogsa formelt har palagt SSI at over-
holde EU’s transparensdirektiv.
Dette finder jeg tilfredsstillende.

4. Jeg vil i et fortsat notat orientere statsrevisorerne om min vurdering af de nye reg-

ler for SST’s prisfastsattelse og ministeriets tilsyn hermed.

Kirsten Leth-Nissen

fg.



