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Riksrevisionens styrelses
redogorelse om forberedelsearbetet 1
apoteksreformen

Sammanfattning

Riksrevisionens styrelse har funnit att slutsatserna av den granskning som
Riksrevisionen redovisat i rapporten Férberedelsearbetet i apoteksreformen
(RiR 2010:19) bor dverldmnas till riksdagen i form av en redogorelse.

Riksrevisionens granskning visar att delar av det forberedande reformar-
betet har skotts dndamdlsenligt. Regeringen har genomfort ett omfattande
utrednings- och beredningsarbete. Exempelvis identifierade regeringen tidigt
behovet av att nodvéndig IT-infrastruktur avskildes fran Apoteket AB och
gjordes tillgénglig for samtliga aktorer pd marknaden. De strukturella atgar-
derna for att minska Apoteket AB:s marknadsmakt var ocksé en viktig forut-
sittning for att mojliggéra konkurrens pa marknaden, liksom prioriteringen att
lakemedelsforsorjningen och sidkerheten skulle garanteras under omstrukture-
ringen. Samtidigt visar Riksrevisionen att beredningen av reformen inte var
tillrdcklig 1 vissa avseenden, vilket riskerar att forsvara arbetet med att skapa
en apoteksmarknad och na mélen med reformen. Regeringens organisering
och arbetssitt i forberedelsearbetet har ocksd i vissa delar motverkat en effek-
tiv anvédndning av statens resurser. Riksrevisionen saknar en dokumenterad
analys av vilka réttsliga frdgor som Overvigts och beretts infor valet av ge-
nomforandeorganisation och reformens totala uppldgg. Riksrevisionen saknar
ocksa en forutséttningslos analys av regleringen av apotekens handelsmargi-
nal. P& en konkurrensutsatt marknad riskerar regleringen att leda till antingen
hoga kostnader for skattebetalarna eller lag grad av maluppfyllelse.

Styrelsen vill framhalla véirdet av att Riksrevisionen granskat forberedelse-
arbetet i reformen eftersom det ger mojlighet att tidigt vidta atgérder som kan
medverka till att malen med reformen béttre kan uppnas. Styrelsen framhaller
ett antal iakttagelser i granskningen som bor dvervigas av regeringen. laktta-
gelserna giller forutsittningar for konkurrensneutralitet, formerna for till-
standsgivning och tillsyn samt forutsdttningarna for uppfoljning av reformen.
Vidare bor en gemensam organisation for tillstdndsgivning och tillsyn pa
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apoteksmarknaden overvigas. Styrelsen vialkomnar slutligen att Statskontoret
ijuni 2010 fatt i uppdrag av regeringen att f6lja upp och utvérdera reformen
och lyfter fram att det alltid bor sdkerstéllas att grundliggande data finns
tillgéngliga for att reformer ska kunna utvérderas.



Fel! Okint namn pa dokumentegenskap.:Fel! Oként namn pi dokumentegenskap.Fel! Okint namn pa

dokumentegenskap.
Innehéllsforteckning
SamMMANTAINING ...cviieiiiieie ettt et e nneens 1
InnehAllSTOrteCkNINg. .....cc.eevviiiiiiiiiiere e 3
Styrelsens redOgOTEISE. .....cuiruieriiriiiierieeie ettt 4
Riksrevisionens granskning..........cccceecereereriieiieneeienieneeiesee e 5
BaK@rund......cocvoieiiiiiiiiie e s 5

Aktorer i apoteksreformen
Genomforandeorganisation

Granskningens syfte och revisionsfragor ..........ccoecvevieceiieniecir e 7
Riksrevisionens iakttagelser och sIutSatser............ccevvevvecienieniieienieeeeenn 7
Har goda forutséttningar for en apoteksmarknad skapats?................... 8
Val av organisationsform och uppgifter bereddes inte
TIITACKIIZE .ot 8
Olika och fordanderliga villkor praglade
OMStIUKIUTETINZSPIOCESSEIL ...covvvveeienteearerieenieeeesieenieeeesieenieens 9
Behov av langsiktig dgarstyrning under en
OomStrUKtUTreringSPeriod. . ....co.eerueeeerieniieiereereeie e 9
Prisséttningen har varit bade konkurrensneutral och
diskriminerande .........c..coeevevuenieneneneneneneeeee e 10
Apotekens Service AB:s uppgifter och skyldigheter &r
OKIATA . 10
Behov av att fordndra regleringen av handelsmarginalen............. 11
Behov av en fordndrad modell for apoteksservice i
EleSDYEA oot 11
Har goda forutséttningar for en effektiv omreglering skapats? .......... 12
Behov av en gemensam organisation for tillstdndsgivning
OCh HIISYIL 1. 12
Reformen kommer inte att kunna utvarderas fullt ut................... 12
Riksrevisionens rekommendationer .............coceeveereriieneeneniieneeniesieneene 13
Styrelsens OVETrVAZANACN .........cceeruiriiiieiieie et 14
AVVIKANAE MENINE ....eiivieiiiieitieie ettt et s eeee e ens 15



Fel! Okint namn pia dokumentegenskap.:Fel! Okéint namn pi dokumentegenskap.Fel! Okdnt namn pa

dokumentegenskap.

Styrelsens redogorelse

Riksrevisionens styrelse dverldmnar denna redogorelse till riksdagen.
Stockholm den 15 december

Pa Riksrevisionens styrelses vignar

Emma Henriksson

Anna Aspegren

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Tommy
Waidelich (S), Elisabeth Svantesson (M), Helena Hillar Rosenqvist (MP),
Eva Flyborg (FP), Kerstin Lundgren (C), David Lang (SD), Per Rosengren
(V), Carina Adolfsson Elgestam (S), Maria Plass (M) och Mats Gerdau (M).
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Riksrevisionens granskning

Riksrevisionen har granskat forberedelsearbetet i apoteksreformen. Resultatet
av granskningen har redovisats i granskningsrapporten Forberedelsearbetet i
apoteksreformen (RiR 2010:19). Rapporten publicerades i oktober 2010.

Bakgrund

Forberedelsearbetet av apoteksreformen paborjades under hosten 2006. 1
december samma ér tillkallades en utredare med uppdrag att utreda och ldmna
forslag pé étgérder som skulle mojliggéra for andra aktorer &n Apoteket AB
att bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel.

Regeringen beslutade i februari 2009 om proposition 2008/09:145 Omre-
glering av apoteksmarknaden. Socialutskottet stillde sig bakom forslaget om
omreglering och att bryta Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel
med vissa ldkemedel och varor (bet. 2008/09:SoU21). Utskottet stillde sig
ocksa bakom forslaget att monopolet ersétts med ett system diar den som har
fatt tillstand av Likemedelsverket ska fa bedriva detaljhandel med de ldke-
medel och varor som da omfattades av Apoteket AB:s ensamritt. Riksdagen
beslutade i enlighet med utskottets forslag och lagidndringarna tradde i kraft
den 1 juli 20009.

Malen med reformen ar

— Okad tillgdnglighet till lakemedel

— battre service

— bittre tjénsteutbud

— laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenten och det offentliga

— forbéttrad lidkemedelsanvéndning

— minst samma krav pa kompetens och sdkerhet i ldkemedelsforsdrjningen
som préglar dagens handel med ldkemedel

— goda forutsittningar for mangfald dar bade sma och stora aktorer etablerar
sig och verkar pa likvdrdiga villkor. Forutsittningar som ndmns &r laga in-
tradeshinder, liten administrativ borda for foretagen, stabila rattssdkra reg-
ler och konkurrens pa lika villkor.

Aktorer 1 apoteksreformen
En rad aktorer har uppgifter i reformarbetet:
—  Socialdepartementet ér ansvarigt departement for omregleringen. Under

reformen har departementet haft ansvar for de myndigheter som berdrs
av omregleringen och har ocksé ansvarat for planeringen av reformen.
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—  Apoteket Omstrukturering AB (OAB), ett av staten helédgt bolag, bildades
2008 for att leda och dvervaka de processer som var nddvéndiga for att
omstrukturera Apoteket AB och sélja vissa apotek.

—  Apotekens Service AB idr ett av staten heldgt bolag som forvaltar sam-
héllsnyttig infrastruktur och databaser samt tillhandahéller registertjéns-
ter till alla apoteksaktorer pd likvérdiga och icke-diskriminerande villkor.
Bolaget ska ocksd testa och godkdnna marknadsaktdrernas nya expedit-
ionssystem. Bolaget bildades under hosten 2008.

—  Apoteket AB hade en nyckelroll i omregleringen genom att forbereda
forsédljningen av 615 apotek till nya aktorer. Apoteket AB var med i
mycket av det praktiska genomférandet, bl.a. &verforing av IT-
infrastruktur. Darutdver tillhandahaller Apoteket AB 6vergangslosningar
till de nya aktdrerna.

—  Apoteksgruppen AB ér ett nybildat statligt foretag som erbjuder sméfore-
tagare att kopa apotek. Apoteksgruppen AB har dven byggt upp en stdd-
organisation som underléttar driften av smaforetagarapotek och for att ta
till vara stordriftsfordelar.

—  Ldkemedelsverket ger ut foreskrifter, ger tillstand till nya aktorer att
bedriva apoteksverksamhet och utévar tillsyn dver verksamheten. Ovriga
uppgifter omfattar bland annat likemedelsupplysning och framtagande
av en gemensam apotekssymbol.

—  Tandvdrds- och likemedelsférmdansverket (TLV) ger ut foreskrifter, gor
analyser och utdvar tillsyn kopplad till priser pé lakemedel. TLV beslutar
om ett lakemedel ska subventioneras av samhiéllet samt faststéller apote-
kens inkops- och forséljningspriser for receptbelagda ldkemedel. Myn-
digheten har bl.a. i uppgift att berdkna och folja 16nsamheten for aktorer-
na pa den nya marknaden.

—  Socialstyrelsen 6vervakar apotekens ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet vid expediering av ldkemedel, legitimerar den personal
pa apoteken som ska ha legitimering och dvervakar personalens yrkesut-
Ovning.

—  Konsumentverket och Konkurrensverket har fatt ett regeringsuppdrag att
folja och analysera utvecklingen pa apoteksmarknaden under omregle-
ringsperioden.

—  Tillvixtanalys — myndigheten for tillvixtpolitiska utvéirderingar och
analyser har fatt ett regeringsuppdrag att utvdrdera prisutvecklingen pa
marknaden.

Genomforandeorganisation

Apoteket Omstrukturering AB fick i huvudsak i uppdrag att avyttra vissa
apotek och se till att nddvéndig infrastruktur férdes 6ver fran Apoteket AB till
Apotekens Service AB samt agera som moderbolag till Apoteket AB i de
fragor som behdvdes for att genomfora omregleringen.
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Av bolagets dgardirektiv for 2008 framgick att det dvergripande dndamalet
med verksamheten skulle vara att skapa forutsittningar for en vl fungerande
konkurrens pa en omreglerad apoteksmarknad. Detta kom ocksa att bli det
overgripande malet for Apoteket Omstrukturering AB:s verksamhet. I sam-
band med propositionen Omreglering av apoteksmarknaden 2009 preciserade
regeringen bolagets uppgifter for riksdagen. Bland annat angavs att konkur-
rensutsittningen skulle ledas och 6vervakas av Apoteket Omstrukturering AB
och att basta mojliga forutsittningar for en sund konkurrens pa den framtida
apoteksmarknaden skulle efterstréivas.

Av dgardirektiven for Apoteket Omstrukturering AB for 2009 framgick i
likhet med skrivningarna i omregleringspropositionen att konkurrensneutrali-
tet skulle uppritthallas vid genomforandet av forséljningsprocessen. Dartill
namndes att Apoteket AB:s utvecklingsmojligheter ’skulle beaktas” i genom-
forandet av Apoteket Omstrukturering AB:s uppdrag. Bolaget skulle ocksa ta
hénsyn till en rad olika mélséttningar och forutsittningar.

Granskningens syfte och revisionsfragor

Syftet med granskningen ar att undersdka om regeringens forberedelsearbete
och genomforande i omregleringsperioden for apoteksreformen har skapat bra
forutséttningar for att uppfylla malen med apoteksreformen.

Foljande revisionsfragor har stéllts i granskningen:

— Har regeringen och ansvariga bolag och myndigheter skapat goda forutsatt-
ningar for en apoteksmarknad i enlighet med riksdagens beslut?

— Har regeringen och Apoteket Omstrukturering AB skapat goda forutsétt-
ningar for en effektiv organisering och arbetsprocess under omregleringen?

Revisionsfragorna har inriktats mot att granska om utformningen av regering-
ens insatser kommer att leda till att malen for apoteksreformen uppfylls.

Riksrevisionens iakttagelser och slutsatser

Riksrevisionen understryker att apoteksreformen kan anses vara en av de mest
komplexa omregleringar som genomforts p& den svenska marknaden. Refor-
men har innehallit ett forséljningsmoment, en fortsatt reglering av apotekens
priser pa receptbelagda lakemedel och samtidigt krav pa sédker ldkemedelsfor-
sOrjning.

Riksrevisionen anser att delar av det forberedande reformarbetet har skotts
dndamalsenligt. Regeringen har genomfort ett omfattande utrednings- och
beredningsarbete. Exempelvis identifierade regeringen tidigt behovet av att
nédvindig IT-infrastruktur avskildes frdn Apoteket AB och gjordes tillgéng-
lig for samtliga aktdrer pd marknaden. De strukturella &tgdrderna for att
minska Apoteket AB:s marknadsmakt var ocksa en viktig forutsittning for att
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mojliggéra konkurrens pad marknaden, liksom prioriteringen att likemedels-
forsorjningen och sékerheten skulle garanteras under omstruktureringen.

Enligt Riksrevisionen har det dock samtidigt funnits brister i regeringens
utformning av viktiga delar av forberedelsearbetet som riskerar att forsvara
uppkomsten av en apoteksmarknad och dédrmed reformens méluppfyllelse.
Vidare finns en risk for att organiseringen av och arbetsséttet i reformarbetet
har motverkat en effektiv anvéndning av statens resurser. Riksrevisionen har
forstéelse for att tiden for genomforandet av apoteksreformen var knapp, men
framhaller samtidigt att det &r viktigt att beslut dr fattade pé ett vil under-
byggt beslutsunderlag dé det dr kostsamt att i efterhand justera och gora om.

Riksrevisionen konstaterar vidare att regeringen har dragit lardom av tidi-
gare omregleringar, sdrskilt med betoning pa vissa ekonomiska aspekter i
genomforandet. Riksrevisionen saknar dock en dokumenterad analys av vilka
rittsliga fragor som dvervigts och beretts infor valet av genomforandeorgani-
sation och reformens totala uppligg. Aven rittssikra, stabila och forutsigbara
regler paverkar hur vdl en marknad fungerar. Vidare saknas en forutséttnings-
16s analys av regleringen av apotekens handelsmarginal. Den reglering som
valdes utgér i stort frdn hur handelsmarginalen reglerades fore reformen.
Enligt Riksrevisionen riskerar regleringen att leda till antingen hoga kostna-
der for skattebetalarna eller lag grad av méluppfyllelse pa en konkurrensutsatt
marknad.

Har goda forutsittningar for en apoteksmarknad skapats?

Enligt Riksrevisionens sammanfattade bedomning har det funnits brister i
regeringens utformning av viktiga delar av forberedelsearbetet. Detta riskerar
att forsvara uppkomsten av en fungerande apoteksmarknad i enlighet med
reformens innehall.

Val av organisationsform och uppgifter bereddes inte tillrdckligt

Regeringen bildade Apoteket Omstrukturering AB for att genomfora det
forberedande arbetet i reformen. Bolaget tilldelades ett Gvergripande mal att
skapa forutséttningar for en vl fungerande konkurrens. Vidare hade det till
uppgift att avyttra vissa apotek, se till att nodvéndig infrastruktur fordes dver
fran Apoteket AB till Apotekens Service AB samt agera som moderbolag till
Apoteket AB i frdgor som behdvdes for att genomféra omregleringen.
Riksrevisionen anser att regeringen inte genomforde en tillrdckligt grund-
lig analys och beredning av valet av organisationsform utifran organisation-
ens samtliga tilldelade mal och sékerstdllde ddrmed inte att man valt den mest
dndamalsenliga verksamhetsformen for genomforandet. Vidare utreddes inte
om man inom den valda organisationsformen borde ha reglerat vissa forvalt-
ningsrittsliga fragor i1 sérskild ordning mot bakgrund av det dvergripande
maélets karaktdr — att verka for framvédxten av en fungerande konkurrens,
nagot som starkt berort aktdrernas marknadsvillkor. Det innebar att regering-
en inte tillrickligt analyserade om bolaget skulle ha nagra skyldigheter, t.ex.
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enligt forvaltningslagen och offentlighets- och sekretesslagen. Forutsittning-
arna for transparenta, forutsdgbara och réttssdkra regler i omstrukturerings-
processen forsémrades ddrmed.

Olika och fordnderliga villkor priglade omstruktureringsprocessen

Regeringen utredde inte om det fanns ett behov av en temporér sektorsspeci-
fik reglering for att underldtta uppkomsten av konkurrens som komplement
till de generella konkurrensreglerna. Villkor for att f3 till stind en fungerande
konkurrens har, forutom med strukturella atgérder, i stillet hanterats med sé
kallade standstill-bestimmelser som beslutats efter hand' och villkor i civil-
rittsliga avtal.

Riksrevisionen kan konstatera att marknadsvillkoren for Apoteket AB,
apotekskdparna och dvriga marknadsaktorer har skilt sig at. Apoteket AB har
haft standstill-bestimmelser att forhélla sig till, apotekskdparna har haft av-
talsvillkor att f6lja under en tidsperiod och 6vriga apoteksaktdrer har enbart
behovt folja de allmidnna verksamhets- och kompetenskrav som behdver
uppfyllas av alla aktdrer pa marknaden.

Riksrevisionen pekar pd att innehallet och foréndringarna i standstill-
bestdmmelserna till Apoteket AB indirekt har pdverkat marknadsvillkoren for
andra apoteksaktorer. Riksrevisionen anser att mélen med reformen pé ett
effektivare sétt skulle kunna ha uppnétts om regeringens riktlinjer till det egna
bolaget varit transparenta, forutségbara och langsiktiga.

Riksrevisionen anser vidare att potentiella nya aktdrer som ville trida in pa
marknaden inte hade den marknadsinformation som apotekskdparna hade fatt
del av. Inte heller hade de fatt fullstdndig klarhet om innehallet i de civilritts-
liga avtalen med apotekskOparna. Detta har medverkat till ofGrutsigbara
villkor pd marknaden.

Sammantaget konstaterar Riksrevisionen att regeringen inte har klargjort
marknadsvillkoren pé forhand, vilket har inneburit att omstruktureringen har
praglats av olika villkor och fordnderliga regler som bidragit till en osékerhet
for marknadens aktorer.

Behov av ldngsiktig dgarstyrning under en omstruktureringsperiod

Apoteket Omstrukturering AB hade ett tidsmissigt kort uppdrag och ett dver-
gripande mal att skapa forutséttningar for en fungerande konkurrens och en
mangfald pad marknaden. Detta anser Riksrevisionen resulterade i att det lang-
siktiga ansvaret for Apoteket AB:s utveckling inte i tillrdcklig grad beaktades.
Apoteket AB forhindrades till exempel att effektivisera sin verksamhet vad
géller bolagets affdrsforhdllanden genom att vissa standstill-bestimmelser
inte upphorde i tid, trots att de stora kdparna av apotek tilltrddde marknaden i

! Det 6vergripande syftet med standstill-bestimmelserna var att Apoteket AB inte
skulle fatta beslut om eller genomfora atgérder som negativt kunde paverka omstruktu-
reringen eller avyttringsprocessen av apotek eller som kunde medfora konkurrensfor-
delar gentemot andra aktorer pa den nya apoteksmarknaden.
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borjan pa 2010 och bolaget darmed inte lingre hade en dominerande still-
ning. Riksrevisionen anser att detta onddigtvis kan ha hindrat Apoteket AB:s
utveckling och inneburit en risk for en ineffektiv hushallning av statens resur-
ser.

Standstill-bestimmelserna omfattade dven Apodos och Apoteket Farmaci
AB, tv4 viktiga verksamheter for Apoteket AB:s marknadsinflytande. Apodos
ar en verksamhet som packar portionsforpackningar av likemedel. Apodos ér
ocksd en viktig del av Apoteket AB:s utlandsetablering, Apoteket Internation-
al AB. Apoteket Farmaci AB har tre huvudverksamheter: distribution av
ladkemedel in i varden, tillverkning av likemedel och farmacitjénster. Apodos
bolagiserades med syftet att avskiljas fran Apoteket AB, och dgandet i Apote-
ket Farmaci AB ska utvérderas efter tolv ménader. Granskningen har visat att
det fran samhillsekonomisk synvinkel spelar mindre roll for den svenska
marknaden om Apoteket AB far behalla Apodos och Apoteket Farmaci AB
eller om de avskiljs. Verksamheterna kan betraktas vara mojliga att utmana
for konkurrenter eftersom intrddeshindren ar 1dga och samordningsfordelarna
begransade. Sarskilt verksamheten i Apodos har ddremot betydelse for Apo-
teket AB:s mojligheter att fa storre makt gentemot likemedelsindustrin och
att kunna expandera utomlands. Riksrevisionen bedomer att den osékerhet
som rdder om Apoteket AB ska fi behdlla dessa verksamheter har skapat
samre forutsédttningar for Apoteket AB, vilket dven indirekt kan ha paverkat
ovriga marknadsaktdrers agerande pa marknaden.

Prissdttningen har varit bdade konkurrensneutral och diskriminerande

Riksrevisionen anser att dverforingen och prisséttningen av strategisk infra-
struktur synes ha skett sd som pa manga andra omreglerade marknader och i
enlighet med ekonomisk teori. Nér det ddremot géller receptexpeditionssy-
stemet som tillhandahalls av Apoteket AB kan prissittningsstrukturen ifraga-
sittas. Den tillimpade prissittningsprincipen innebédr att sma foretag diskri-
minerats eftersom fasta kostnader inte kan fordelas pa méanga apotek i smafo-
retag. Riksrevisionen anser att detta innebér att regeringens mal att ge likvér-
diga villkor oberoende av foretagsstorleken har férsdmrats. Det finns darmed
en risk for att hoga kostnader for smé fristdende aktorer under denna forsta
period med konkurrens fétt bestdende effekter pd marknadsstrukturen.

Apotekens Service AB:s uppgifter och skyldigheter dr oklara

Det bolag som ska tillhandahélla den nédvéndiga infrastrukturen, Apotekens
Service AB, har ocksa till uppgift att godkédnna och folja upp marknadsakto-
rernas receptexpeditionssystem. Riksrevisionen beddomer att bolagets uppgif-
ter i dessa delar bar drag av myndighetsutdvning. Déremot finns det inga
sirskilda bestimmelser om de godkdnnanden som ges och de intyg som ut-
firdas. Aven det tillsynsliknande férfarandet som genomfors ér oreglerat. Det
har inte heller reglerats hur dverprovning ska kunna tillgodoses av bolagets
beslut. Riksrevisionen anser att detta har lett till att marknadens aktorer inte
har fatt stabila, forutsdgbara och rittssdkra villkor.
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Behov av att fordndra regleringen av handelsmarginalen

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) beslutar om den erséttning
som apoteken far vid forséljning av receptbelagda likemedel, det vill sdga
skillnaden mellan apotekets inkdps- och forsdljningspris, ocksé kallad apote-
kens handelsmarginal. Marginalen har 6kat med drygt en procentenhet i sam-
band med omregleringen. Hojningen har finansierats genom att priset sénkts i
framst tillverkningsledet.

Den nuvarande ersittningsmodellen utgér fran att TLV ska faststélla apo-
teksmarginalen for att nd en viss dnskad l6nsamhet for apoteken i syfte att ge
incitament till 6kad tillganglighet och service pd marknaden. Den 16nsamhets-
reglering som TLV tillimpar medfor dock enligt Riksrevisionen en risk for att
incitamenten att investera i ytterligare apoteksverksamhet hdmmas. Detta
beror pd TLV:s brist pa tydliga principer for 16nsamhet vid faststidllande av
handelsmarginalen och att myndigheten inte har analyserat hur marginalen
ska justeras i framtiden.

Vidare anser Riksrevisionen att problemet med 16nsamhetsregleringen &r
att det saknas direkt koppling mellan 16nsamhet och tillginglighet. Forkla-
ringen till den svaga funktionen ar att 1dngsiktig lonsamhet i form av kapital-
avkastning bestdms pé internationella kapitalmarknader oavsett reglerings-
modellens 16nsamhetsmaél for svenska apotek.

Granskningen visar enligt Riksrevisionen att den nuvarande 16nsamhetsre-
gleringen inte &r dndamalsenlig. Om TLV sitter en hdg handelsmarginal i
syfte att attrahera kapital och garantera en lonsamhet dver den internationella
marknadens 16nsamhetskrav kommer fler apotek att etableras pa den svenska
marknaden. Till foljd av dessa nyetableringar kan 16nsamheten pa apoteks-
marknaden fOrvintas sjunka tills nivan dr i linje med den internationella
marknadens 16nsamhetskrav. Om prisregleringsmodellens 16nsamhetsmaél
kvarstar kan det antas att TLV motverkar den sénkta l6nsamheten hos apote-
ken till f61jd av att fler aktorer har etablerat sig pa marknaden. TLV:s hdjning
av marginalen stimulerar i sin tur till ytterligare nyetableringar. Riksrevision-
en framhaéller att sd linge 10nsamhetsmalet kvarstir oférdndrat kommer pro-
cessen teoretiskt att fortsdtta som en spiral med allt fler nyetableringar och allt
hogre apoteksmarginal. Modellen riskerar darfor enligt Riksrevisionen att
leda till antingen en dveretablering av apotek med hdga kostnader till foljd for
skattebetalarna eller, i de fall 16nsamhetsmalet understiger kapitalmarknadens
krav, en underetablering sa att tillgdngligheten blir for 1ag i strid med apoteks-
reformens syften.

Behov av en fordndrad modell for apoteksservice i glesbygd

Nir det giller apoteksservice i glesbygd har regeringen vidtagit atgérder i
form av Apoteket AB:s tillfdlliga samhillsatagande vad géller apoteksombu-
den och tillfélliga civilrdttsliga avtalsvillkor med apotekskopare vad giller
”glesbygdsapotek”. Apoteksombuden och avtalen ska utvdrderas innan beho-
vet av vidare atgirder beslutas.
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Riksrevisionen beddmer att de vidtagna atgérderna for en tillfredsstdllande
apoteksservice i glesbygd inte dr transparenta och forutsdgbara eftersom
insynen i avtalen dr begransad. En modell for att tillgodose en tillfredsstal-
lande service i glesbygd som har anvénts i andra marknadsreformer ar att
staten upphandlar tjdnsten. P4 apoteksmarknaden finns det dessutom stora
mojligheter att genom prisregleringsmodellen vidareutveckla forutsédgbara
och kostnadseffektiva 10sningar for apotekstickning i glesbygd.

Har goda forutsittningar for en effektiv omreglering skapats?

Enligt Riksrevisionens sammanfattande beddmning riskerar en effektiv an-
vindning av statens resurser att ha motverkats i ndgra av reformens under-
sokta delar genom den organisering och det arbetssitt som regeringen har
tillimpat.

Behov av en gemensam organisation for tillstandsgivning och tillsyn

Tillstandsgivningen och tillsynen pa apoteksmarknaden skots av ett flertal
myndigheter och bolag. S& som uppgifterna har organiserats blir dessa i viss
man &verlappande och dmsesidigt beroende av varandra med risk for grins-
dragningsproblem som f6ljd. Detta kan enligt Riksrevisionen leda till onddigt
hoga kostnader for staten samtidigt som reglerna blir svara for marknadsakto-
rerna att forutse och folja.

Riksrevisionen bedomer att samhéllsintresset stracker sig mycket lédngre i
lakemedelsbranschen &n i ménga andra branscher mot bakgrund av de omfat-
tande resurser som staten varje ar ligger pa lakemedel. En god resurshushall-
ning och ett effektivt utbyte av statliga insatser motiverar dérfor enligt Riks-
revisionen en sérskild och gemensam tillstaindsgivning och tillsyn pa apo-
teksmarknaden. En gemensam organisation ger transparenta regler for mark-
nadsaktdrerna, en béttre kunskapsuppbyggnad om apoteksmarknadens villkor
och ddrmed en effektivare tillstindsgivning och tillsyn.

Reformen kommer inte att kunna utvdrderas fullt ut

For att regeringen ska kunna utvirdera reformen maéste relevanta data om
reformens olika mél samlas in i initialskedet och vid lampliga tidpunkter
under reformens genomforande. Nar det géller prisutvecklingen har data
sdkrats, men med tanke pa Ovriga reformmal anser Riksrevisionen att fler
aspekter borde ha ingatt i insamlingen av initiala data. Statskontoret fick i juni
2010 ett uppdrag att f6lja upp och utvirdera omregleringen av apoteksmark-
naden.

Riksrevisionen anser emellertid att det &r anmérkningsvért att regeringen
inte fore omregleringsperioden gett i uppdrag till myndigheter eller bolag som
dr involverade i apoteksreformen att sékra data som gor en utvérdering av
reformens samtliga mal mdjlig. Aven om vissa uppgifter finns att tillgd hos
Apoteket AB kommer underlaget att vara bristfélligt. Eventuella uppdrag till
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involverade aktérer kommer for sent och reformen kommer inte att kunna
utvédrderas i alla delar.

Riksrevisionens rekommendationer

Riksrevisionen lamnar foljande rekommendationer till regeringen mot bak-
grund av de iakttagelser och slutsatser som gjorts i granskningen.

Regeringen bor omgaende sékerstdlla att Tandvéards- och liakemedels-
formansverket fortydligar och offentliggér vilka principer for Ionsamhet
som anvénds vid faststéllande av handelsmarginalen och hur marginalen
ska justeras i framtiden.

Regeringen bor dessutom sdkerstdlla att en genomgripande analys av
apotekens handelsmarginal genomfors s att den framtida tillgdnglighet-
en varken blir for hog eller for lag i forhallande till konsumentnyttan. I
det sammanhanget bor dven behovet och utformningen av en forutsdgbar
och kostnadseffektiv 16sning for apotekstdckningen i glesbygd analyse-
ras.

Regeringen bor klargdra och reglera Apotekens Service AB:s tillstdnds-
och tillsynsuppgifter.

Regeringen bor se till att forutsittningarna utreds for att skapa en effekti-
vare organisation for tillstdndsgivning och tillsyn.

Regeringen bor se dver de sérskilda begransningarna i dgardirektivet som
hindrar Apoteket AB att effektivisera sin verksambhet.

Regeringen bor snarast ta stillning till om verksamheten i Apodos och
Apoteket Farmaci AB ska avyttras fran Apoteket AB sé att foretaget och
ovriga aktorer kan planera for framtida strategiska dtgérder inom verk-
samhetsomradena.
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Styrelsens dvervdganden

Riksrevisionens styrelse har funnit att slutsatserna av den granskning som
Riksrevisionen redovisat i rapporten Forberedelsearbetet i apoteksreformen
(RiR 2010:19) bor dverldmnas till riksdagen i form av en redogorelse. I an-
slutning hértill vill styrelsen anfora f6ljande.

Styrelsen vill inledningsvis peka p& den komplicerade och komplexa pro-
cess som forberedelsearbetet i apoteksreformen innebér och som tydligt fram-
trider i granskningen. Ndgon liknande reform har inte heller genomforts
tidigare. Granskningen visar att delar av det forberedande reformarbetet har
skotts d&ndamalsenligt men ocksa att det funnits brister. Styrelsen vill fram-
halla virdet av att Riksrevisionen granskat forberedelsearbetet i reformen,
vilket ger mojlighet att tidigt vidta dtgiarder som kan medverka till att mélen
med reformen béttre kan uppnas. Styrelsen vill framfor allt framhalla foljande
iakttagelser i granskningen.

Det har i granskningen framkommit osédkerhet kring i vilken mén de &tgar-
der som vidtagits for att skapa konkurrensneutralitet har varit tillrackliga och
andamalsenliga. Villkoren i dessa avseenden bor enligt styrelsens uppfattning
ses Gver av regeringen.

Vidare framgar av granskningen att det inte finns négra sérskilda bestim-
melser om de godkdnnanden som ges och de intyg som utfirdas av Apotekens
Service AB vad giller receptexpeditionssystemet. Bolagets tillsynsliknande
forfarande dr dessutom oreglerat, liksom reglerna for Gverprévning av bola-
gets beslut. Styrelsen anser att regeringen bor 6vervéga att reglera dessa upp-
gifter sé att villkoren for marknadens aktorer klargors.

Av granskningen framgar ocksa att det foreligger risk for att den ersétt-
ningsmodell som anvénds inte med sékerhet leder till att det syfte som riksda-
gen angett for reformen uppnds. Styrelsen anser mot den bakgrunden att
regeringen bor genomfora en dversyn av ersdttningsmodellen for att siker-
stilla att syftet med reformen uppnas.

Granskningen visar dartill att tillstindsgivningen och tillsynen pa apo-
teksmarknaden skots av ett flertal myndigheter och bolag. Enligt Riksrevis-
ionen bor en gemensam organisation for tillstandsgivning och tillsyn pa apo-
teksmarknaden organiseras. En sadan skulle ge mer transparenta regler for
marknadsaktorerna och en effektivare tillstandsgivning och tillsyn. Styrelsen
delar Riksrevisionens uppfattning och anser att regeringen bor dvervidga en
sadan gemensam organisation.

Slutligen noterar styrelsen att Statskontoret i juni 2010 fatt i uppdrag av
regeringen att folja upp och utvdrdera reformen. Styrelsen noterar dock att det
inte &r mojligt att gora en fullstindig utvérdering av reformens samtliga mal
eftersom det saknas grundliggande data. Enligt styrelsen bor det alltid sdker-
stillas att reformer kan utvérderas, men ocksé att detta ar speciellt viktigt med
s& komplicerade reformer som fordndringarna p& apoteksmarknaden.
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Avvikande mening

Tommy Waidelich (S), Carina Adolfsson Elgestam (S), Helena Hillar Ro-
senqvist (MP) och Per Rosengren (V) anfor:

Vi anser att styrelsens sammanfattning och dverviganden bor ha foljande
lydelse:

Sammanfattning

Riksrevisionens styrelse har funnit att slutsatserna av den granskning som
Riksrevisionen redovisat i rapporten Forberedelsearbetet i apoteksreformen
(RiR 2010:19) bor dverldmnas till riksdagen i form av en redogorelse.

Riksrevisionens granskning visar att delar av det forberedande reformar-
betet har skotts dandamalsenligt. Samtidigt visar Riksrevisionen att beredning-
en av reformen inte var tillricklig i vissa avseenden, vilket riskerar att for-
svara arbetet med att skapa en apoteksmarknad och nd méalen med reformen.
Regeringens organisering och arbetssitt i forberedelsearbetet har ocksé i vissa
delar motverkat en effektiv anvidndning av statens resurser. Riksrevisionen
saknar en dokumenterad analys av vilka réttsliga fragor som Overvigts och
beretts infor valet av genomférandeorganisation och reformens totala upp-
lagg. Riksrevisionen saknar ocksd en forutséttningslds analys av regleringen
av apotekens handelsmarginal. Pa en konkurrensutsatt marknad riskerar regle-
ringen att leda till antingen hoga kostnader for skattebetalarna eller lag grad
av maluppfyllelse.

Styrelsen vill framhalla vérdet av att Riksrevisionen granskat forberedelse-
arbetet i reformen eftersom det ger mojlighet att tidigt vidta atgérder som kan
medverka till att malen med reformen béttre kan uppnés. Styrelsen framhaller
ett antal iakttagelser i granskningen som bor Gvervigas av regeringen. Sadana
iakttagelser ar brister i mojligheterna att uppfylla mélet att ge likvardiga vill-
kor for olika foretag samt mojliga kostsamma risker for skattebetalarna med
ersittningsmodellen som anvénds for att faststdlla apotekens handelsmarginal.
Styrelsen pekar ocksa pa att det i granskningen har framkommit anledning att
noga overviga forhdllandena och villkoren for glesbygdsapoteken. Vidare bor
en gemensam organisation for tillstdndsgivning och tillsyn pd apoteksmark-
naden Overvigas. Slutligen anser styrelsen att det dr uppseendeveckande att
det inte dr mojligt att gora en utvardering av reformens samtliga mal.

Styrelsens dverviganden

Riksrevisionens styrelse har funnit att slutsatserna av den granskning som
Riksrevisionen redovisat i rapporten Forberedelsearbetet i apoteksreformen
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(RiR 2010:19) bor dverlamnas till riksdagen i form av en redogdrelse. I an-
slutning hartill vill styrelsen anfora foljande.

Styrelsen vill inledningsvis peka pa den komplicerade och komplexa pro-
cess som forberedelsearbetet i apoteksreformen innebér och som tydligt fram-
trider i granskningen. Négon liknande reform har inte heller genomforts
tidigare. Granskningen visar att delar av det forberedande reformarbetet har
skotts dndamalsenligt men ocksé att det funnits brister. Enligt Riksrevisionen
riskerar bristerna att forsvéra uppkomsten av en vl fungerade apoteksmark-
nad och didrmed reformens maluppfyllelse. Styrelsen vill framhélla virdet av
att Riksrevisionen granskat forberedelsearbetet i reformen, vilket ger mojlig-
het att tidigt vidta atgdrder som kan medverka till att mélen med reformen
battre kan uppnas. Styrelsen vill framfor allt framhélla foljande iakttagelser i
granskningen.

Det framkommer i granskningen att Apoteket AB forhindrats att effektivi-
sera sin verksamhet vad giller bolagets affarsforhallanden, nagot som oné-
digtvis kan ha hindrat Apoteket AB:s utveckling och inneburit en ineffektiv
hushéllning av statens resurser. En annan viktig iakttagelse &r att den prisstt-
ningsprincip som tillimpats for det tillfdlliga receptexpeditionssystemet inne-
bér att sma fristdende foretag diskriminerats eftersom fasta kostnader inte kan
fordelas pa ménga apotek i smaforetag. Styrelsen konstaterar dédrmed att
mdjligheterna att uppfylla malet att ge likvéardiga villkor oberoende av foretag
har forsdmrats. Villkoren i dessa avseenden bor enligt styrelsens uppfattning
ses Over av regeringen.

Vidare framgar av granskningen att det inte finns nigra sdrskilda bestim-
melser om de godkdnnanden som ges och de intyg som utfardas av Apotekens
Service AB vad giller receptexpeditionssystemet. Bolagets tillsynsliknande
forfarande dr dessutom oreglerat, liksom reglerna for Gverprévning av bola-
gets beslut. Styrelsen anser att regeringen bor dverviga att reglera dessa upp-
gifter s att villkoren for marknadens aktorer klargors.

Av granskningen framgér ocksa att det foreligger risk for att den ersitt-
ningsmodell som anvinds for att faststdlla apotekens handelsmarginal leder
till en Overetablering av apotek. I de fall l6nsamhetsmélet understiger kapi-
talmarknadens krav kan i stéllet en underetablering uppsta sé att tillgidnglig-
heten blir for 14g, i strid med apoteksreformens méal. En utveckling med allt
fler nyetableringar och allt hogre apoteksmarginal kan komma att bli kostsamt
for skattebetalarna. Styrelsen anser mot den bakgrunden att regeringen bor
genomfora en dversyn av prisséttningssystemet.

Riksrevisionen pekar vidare pa att den ersdttningsmodell som tillimpas pa
sikt kan leda till svarigheter for glesbygdsapoteken att klara 16nsamheten. En
ytterligare risk for att apotekstdckningen i glesbygd inte ska bli tillrdcklig ar
enligt Riksrevisionen att de vidtagna atgirderna for apoteksservice i glesbygd
inte dr transparenta och forutsdgbara. Mot bakgrund av det viktiga samhélls-
uppdrag att tillhandahélla 1dkemedel som apoteken har och vikten av att till-
géngen pa apotek dr god ocksd i glesbygden anser styrelsen att regeringen
noga bor dverviga forhéllandena och villkoren for glesbygdsapoteken.
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Granskningen visar dartill att tillstindsgivningen och tillsynen pa apo-
teksmarknaden skots av ett flertal myndigheter och bolag. Enligt Riksrevis-
ionen bor en gemensam organisation for tillstindsgivning och tillsyn pé apo-
teksmarknaden organiseras. En sddan skulle ge mer transparenta regler for
marknadsaktdrerna och en effektivare tillstandsgivning och tillsyn. Styrelsen
delar Riksrevisionens uppfattning och anser att regeringen bor dverviga en
sddan gemensam organisation.

Slutligen noterar styrelsen att Statskontoret i juni 2010 fétt i uppdrag av
regeringen att f6lja upp och utvardera reformen. Styrelsen anser dock att det
ar uppseendevickande att det inte dr mojligt att gora en fullstdndig utvdrde-
ring av reformens samtliga mal eftersom det saknas grundliggande data.
Enligt styrelsen bor det alltid sékerstéllas att reformer kan utvérderas, men
ocksa att detta dr speciellt viktigt med s& komplicerade reformer som fordnd-
ringarna pa apoteksmarknaden.
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