RIGSREVISIONEN Kebenhavn, den 30. september 2003
RN A205/03

Faktuelt notat til statsrevisorerne
om

en storre undersogelse af Statens Serum Institut

1. Som folge af den offentlige omtale af Rigsrevisionens forundersogelse af Statens
Serum Institut skal jeg kort orientere statsrevisorerne om forlebet af denne underse-
gelse og om Rigsrevisionens generelle procedurer for planlegning af sterre underse-

gelser.

Generelt

2. I forbindelse med den arlige planlegning af de kommende ars sterre undersogel-
ser gennemgar Rigsrevisionen alle ministeromrader i statsregnskabet ved en sakaldt
ministeromraddegennemgang. Hvert 3. ar foretages en mere omfattende analyse. For-
madlet med gennemgangen er at give det enkelte kontor og ledelsen grundlag for ud-
vaelgelse af omrader, hvor der skal gennemfores en forunderseggelse.

Ved ministeromradegennemgangen vurderes vasentlighed og risiko ved en raeekke
faktorer: Omradets gkonomiske tyngde og organisation, herunder struktur og kom-
pleksitet, tidligere beretninger, revisionsformen pa omradet, den offentlige aktualitet
og bevigenhed, tvaergéende problematikker, bemarkninger fra den lebende revision

og gennemforligheden af eventuelle storre undersegelser.

3. For hvert emne pd ministeromradet, der ud fra denne gennemgang viser sig inte-

ressant, udarbejdes en idéskitse, hvor emnet for undersggelsen beskrives kort, og de



vasentligste oplysninger fra gennemgangen anfores. Rigsrevisionen har siledes efter

gennemgangen af ministeromraderne en rakke idéskitser ’pa lager”.

4. Efter prioriteringen af underseogelserne pabegynder de enkelte kontorer forunder-
sogelsen af det konkrete emneomrade. Formalet med en forundersogelse er for det
forste at fremskaffe tilstreekkelig information om et omrade til, at der pa et kvalifice-
ret grundlag kan treffes beslutning om, hvorvidt en sterre undersogelse skal iverk-
settes. For det andet skal en forundersegelse give Rigsrevisionen et grundlag for det
eventuelle videre arbejde med en sterre undersogelse. For det tredje er forunderso-
gelsen dokumentation for, hvad der er undersogt i de tilfaelde, hvor der ikke gennem-

fores en storre undersogelse.

5. Forundersogelsen afrapporteres ved et beretningsopleg. I dette indstilles det, hvor-
vidt der ber foretages en storre undersegelse. I beretningsoplaegget skal ogsa redego-
res for vaesentlige problemstillinger, som det er valgt ikke at undersgge nermere, og
hvorfor fravalgene er sket. Desuden redegeres der for den metode, den planlagte un-
dersogelse vil anvende, og de mél, som institutionen vil blive undersegt ud fra, op-
stilles. Der redegeres desuden for, hvorledes en raekke revisionshandlinger skal lede
frem til en afklaring af, om den aktuelle institutions administration har veret i over-
ensstemmelse med de relevante krav.

Pé grundlag af beretningsoplagget bliver det besluttet, om der skal iverksattes en

storre undersogelse.

Forundersogelsen af Statens Serum Institut

6. 12001 udarbejdede Rigsrevisionen en idéskitse vedrerende Statens Serum Institut.
Baggrundene for skitsen var, at instituttet loser opgaver af stor samfundsmeessig be-
tydning og har en vasentlig omsaetning. Hertil kom, at instituttet har et formelt eller
reelt monopol pa leveringen af flere produkter.

Idéskitsen blev opdateret i april 2003 med den seneste udvikling i instituttets virk-

somhed, og 1 maj blev en forundersogelse pdbegyndt.

7. 1 forundersogelsen er der bl.a. anvendt felgende metoder til at indkredse mulige

problemstillinger til en sterre undersegelse:



e Gennemgang af officielle dokumenter (lovgrundlag, bevillingslove, bekendtgerel-

ser, arsrapporter)

e Gennemgang af korrespondance mellem Statens Serum Institut og Indenrigs- og

Sundhedsministeriet om prisfastsettelse

e Indhentning af skriftlige redegerelser for udvalgte forhold fra Indenrigs- og

Sundhedsministeriet samt gennemgang af disse redegoarelser

¢ Interview med de involverede myndigheder (Statens Serum Institut, Indenrigs- og
Sundhedsministeriet og Finansministeriet) samt eksterne interessenter (Amtsrads-
foreningen, AMGROS, Laegemiddelindustriforeningen LIF og udvalgte embeds-
leeger).

8. Forundersggelsen har givet grundlag for udarbejdelse af et beretningsopleg ved-
rerende Statens Serum Instituts produktion og priser. I gjeblikket faerdiggeres beret-
ningsoplagget, og undersogelsen padbegyndes 1 begyndelsen af oktober 2003. Rigsre-

visionen vil bl.a. belyse folgende emner 1 undersogelsen:

e Udviklingen i Statens Serum Instituts produktion og forretningsomrader, herunder

vacciner, blodprodukter, diagnostika og diagnostik

o Instituttets rolle som producent og leverander til sundhedsvasenet, herunder dets

forvaltning af monopolomrader

e | hvilket omfang instituttets produktion bidrager til at stette instituttets bered-

skabsopgaver i relation til overferbare sygdomme.

Undersagelsen vil foregé i en dben dialog og teet samarbejde med Statens Serum In-

stitut og ministeriet, som selv har pdbegyndt en undersogelse af instituttet.

9. Jeg paregner, at der kan afgives beretning til statsrevisorerne inden sommeren

2004.

Henrik Otbo



