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Forord

Sedan omregleringen ar 2009 har apoteksmarknaden varit i stor forandring
med flera nya aktorer och etableringar av ett storre antal apotek. Majoriteten
av apotekens totala forsiljning bestar av 1akemedel och andra varor inom
ladkemedelsformanerna. En del av ersattningen till apoteken ar en
handelsmarginal som ar skillnaden mellan apotekens forsaljnings- och
inkGpspris.

I Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) uppdrag ingar att
faststilla storleken pa apotekens handelsmarginal. Ersiattningens storlek ska
bland annat faststillas genom att apotekens lonsambhet stills i relation till
det offentligas behov och médlen med marknaden. TLV:s overgripande
malsittning ar att fa ut mesta mojliga hilsa for de skattepengar som gar till
lakemedel, tandvard och apotek.

Under 2013 paborjade TLV en 6versyn av marknadens 1énsamhet och
handelsmarginalen. Arbetet kommer att paga under 2014, 4ven om en del
omraden kan fortsatta att analyseras under 2015. Denna rapport ar ett forsta
steg i det arbetet och innehéller en bedomning av marknadens bruttoresultat
for 2012 med sarskilt fokus pa apotekens intjaning fran parallellimport av
lakemedel. I ett nasta steg kommer TLV uppdatera analysen med siffror for
2013 samt gora bedomningar av marknadens kostnadsutveckling och
samlade lonsamhet.

Stockholm 21 mars 2014

Sofia Wallstrom
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Under 2013 inledde Tandvérds- och lakemedelsforménsverket (TLV) en
oversyn av apotekens handelsmarginal. Denna analys ar den forsta delen i
det arbetet. Syftet med rapporten ar att beskriva apoteksmarknadens totala
bruttoresultat ar 2012, med sarskilt fokus pa apotekens intjaning fran
forsaljningen av parallellimporterade lakemedel. Jamforelser gors mellan
resultaten for ar 2012 och ar 2009, for att beskriva hur utvecklingen varit i
relation till det som prognosticerades vid omregleringen och forsaljningen av
apotek.

I samband med omregleringen ar 2009 hojdes apotekens handelsmarginal i
syfte att skapa forutsattningar for att nd malen med reformen. Hojningen
finansierades i sin helhet genom att priserna pa vissa likemedel sanktes.
Forutom hojningen av handelsmarginalen fick apoteksaktorerna aven en ny
lagstadgad intjaningsmojlighet genom ratten att forhandla inkopspriser pa
original och parallellimporterade lidkemedel utan generisk konkurrens.

Enligt TLV:s uppskattningar var det totala bruttoresultatet ar 2009 6,9
miljarder kronor. Ar 2012 hade bruttoresultatet 6kat med nirmare 2,1
miljarder kronor till 9,0 miljarder kronor. Halften av 6kningen, eller drygt 1
miljard kronor, berodde pa apotekens intjaning fran parallellimporten.
Resterande del av 6kningen berodde pa h6jd handelsmarginal (cirka 390
miljoner kronor) samt okad forsaljning av produkter med fri prissattning
(660 miljoner kronor).

Jamfort med forvantningarna i samband med omregleringen har apotekens
intjaning fran parallellimporten blivit vasentligt mycket storre. Det totala
bruttoresultatet ar 2012 var enligt TLV:s uppskattningar cirka 900 miljoner
kronor hogre dn den prognos for ar 2013 som gjordes av Apoteket
Omstrukturering AB (OAB) i samband med forsaljningen av apotek.

Tillgangliga underlag visar att forsaljningen av parallellimporterade
lakemedel fortsatte att 0ka under 2013 och att den svenska kronan, stiarktes
nagot jamfort med 2012. Detta indikerar att man kan forvinta sig en 6kad
intjaning fran parallellimporten.

Det ska poangteras att apotekens totala kostnadsutveckling inte har
analyserats i den har rapporten. Rapporten beskriver endast TLV:s
bedomning av bruttoresultatet, och ger alltsa inte en komplett bild av
resultatnivder och lonsamheten pa marknaden.

I ett nasta steg kommer TLV komplettera och uppdatera analysen med
siffror 4ven for 2013 samt gora bedomningar av marknadens
kostnadsutveckling och samlade I6nsamhet.
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Langre fram i arbetet kommer TLV att sitta marknadens samlade lonsamhet
i relation till det offentligas behov och hur val apoteksaktorernas lever upp
till de krav och malsattningar som géller for den omreglerade marknaden.

Regeringen har angivit (prop. 2008/09:145) att TLV, i samband med ett
faststédllande av handelsmarginalen, 4ven bor beakta 6ppenvardsapotekens
forsaljning av lakemedel som inte omfattas av formanerna samt forsiljning
av handelsvaror. Detta forutsatter en fordjupad forstaelse for det segment
som bestar av forsaljning av receptbelagda lakemedel som inte ar
subventionerade, receptfria lakemedel och handelsvaror och vilken betydelse
denna forsaljning har for apotekens totala Ionsamhet.

Ambitionen ar att avsluta 6versynen under 2014, 4ven om vissa omraden kan
fortsitta att analyseras under 2015.
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Termer och begrepp

AIP — apotekens inkopspris.

Apotekens handelsmarginal — En del av ersédttningen apoteken far nir
de saljer subventionerade receptbelagda lakemedel och andra varor.
Handelsmarginalen ar apotekens forsaljningspris minus inkopspris.

Apotekskluster — grupper av apotek som skiljdes ut fran Apoteket AB:s
apoteksbestand for att siljas till nya dgare i samband med omregleringen.

AUP — apotekens forsiljningspris.
Bruttomarginal — Bruttoresultat i procent av total forsaljning.

Bruttoresultat — Total forsiljning med avdrag for kostnader for de
produkter och tjanster som forsélts, aven kallat “kostnad silda varor”.

Forbrukningsartikel — Forbrukningsartiklar ar exempelvis
stomiprodukter och hjalpmedel som behovs for att ta ett 1akemedel eller for
att sjalv kunna kontrollera sin medicinering. Forbrukningsartiklar kan
omfattas av formanerna.

Generiskt lakemedel — Ett ladkemedel med samma aktiva substans som
annat lakemedel och dar lakemedlen kan anses likvardiga. Den juridiska
definitionen aterfinns i lakemedelslagen 18§ stycke 5.

Lakemedelsforman — Ett lakemedel som ingér i lakemedelsforménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Parallellimport av lakemedel — Priserna pa receptforskrivna lakemedel
varierar mellan EU:s medlemslander. Grundtanken med parallellimport ar
att importera fran lander med lagre pris och silja i lander med hogre pris.

OAB — Apoteket Omstrukturering AB. Ett bolag som bildades 2008 for att
siakerstilla genomforandet av omregleringen av apoteksmarknaden och att
vidta de atgarder som behovdes for att Apoteket AB skulle kunna avyttra
apotek.

Originallakemedel — Det forsta godkidnda likemedlet som innehéller en
viss aktiv substans.

Subvention — den del av kostnaden for ett l1akemedel eller en
tandvardsbehandling som staten star for. Giller de lakemedel och
tandvardsbehandlingar som ingar i antingen hogkostnadsskyddet for
lakemedel eller hogkostnadsskyddet for tandvard.
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Utbytbara lakemedel — Lakemedel med samma aktiva substans som efter
beslut av Lakemedelsverket ar utbytbara mot varandra.
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1 Inledning

1.1 TLV:s uppdrag

De myndigheter som reglerar apoteksmarknaden ar Likemedelsverket och
TLV.1TLV:s uppdrag ingar att skapa forutsattningar for god tillgang till
apotek och service dar utan att kostnaderna for patienter eller det offentliga
stiger. Uppdraget innefattar att besluta om apotekens handelsmarginal och
reglerna for det generiska utbytet samt att genom tillsyn kontrollera att
apoteken foljer reglerna.

Den reglerade handelsmarginalen ar en del av ersattningen till apoteken for
att tillhandahalla och expediera likemedel och andra varor inom
lakemedelsformanerna. Ersattningens storlek ska faststallas utifran en
bedomning om lonsamheten pa hela apoteksmarknaden, stallt i relation till
det offentligas behov av tillganglighet, service och kvalitet samt hur val
apoteken lever upp till dessa krav.

1.2 Syfte och arbetsprocess

TLV redovisade i april 2012 en forsta 6versyn av apotekens handelsmarginal.
Da konstaterades att apoteksmarknaden var i stor forandring och att det var
svart att fa tillgang till data fran apoteksaktorerna. Tillgangligheten i form av
antalet apotek och Oppettider hade okat kraftigt sedan omregleringen, men
oversynen visade ocksa att vissa mindre apotek, speciellt i glesbygd, inte
kunde tillgodogora sig marknadens stordriftsfordelar - nagot som kunde
resultera i lonsamhetsproblem.* Den sammanviagda bedomningen var att
handelsmarginalens storlek och konstruktion skulle l1amnas oférandrad.

Under 2013 paborjade TLV en ny 6versyn av handelsmarginalen och denna
analys ar det forsta steget i detta arbete. Syftet med den har rapporten ar att
beskriva apoteksmarknadens totala bruttoresultat 2012 jamfort med 2009
med sarskilt fokus pa apotekens intjaning fran forsaljningen av
parallellimporterade lakemedel.

Apotekens totala bruttoresultat definieras som total forsiljning med avdrag
for kostnader for inkop av sdlda varor. Det betyder att apotekens ovriga
kostnader, till exempel for personal, lokaler, IT och marknadsforing inte
ingdr i denna analys. For definitioner, se Termer och begrepp.

t Regeringen beslutade under 2013 att inratta ett sarskilt statsbidrag till apotek i glesbygd med maélet
att uppratthélla en god lakemedelsforsorjning i hela landet. TLV fick bemyndigande att utfarda
foreskrifter och utségs att administrera utbetalningarna av bidraget.
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Kommande steg i 6versynen innefattar att TLV uppdaterar analysen med
siffror for 2013 samt gor bedomningar av marknadens kostnadsutveckling
och samlade l6nsamhet. Det kan konstateras att méngfalden av
apoteksaktorer har lett till 6kade overheadkostnader for huvudkontor,
marknadsforing, IT med mera, och att den hoga etableringstakten av nya
apotek rimligtvis har medfort lagre skalfordelar.

Langre fram i arbetet kommer TLV att sitta den samlade lonsamheten i
relation till det offentligas behov och apoteksaktorernas leverans i
forhallande till de krav och malsattningar som giller for den omreglerade
marknaden.

Ambitionen ar att avsluta 6versynen under 2014. Det kan dock forutses att
vissa fragor kommer att fortsitta att analyseras under 2015.

1.3 Avgransningar

Den har rapporten ar begransad till apoteksmarknadens totala bruttoresultat
aren 2009 och 2012. Valet av studerad tidsperiod, det vill sdga att jamfora
2012 med 2009, forklaras framst av att 2009 var aret innan de nya dgarna
till de sélda apoteken tog over verksamheten. Analysen kommer att
kompletteras med ar 2013 i takt med att apoteksaktorernas arsredovisningar
for 2013 offentliggors.

Det sker forsiljning av saval parallellimporterade som parallelldistribuerade
lakemedel i Sverige. Parallellimport av lakemedel till Sverige fran ett annat
EES-land fér ske om likemedlet ar godkant for forsaljning inom den
nationella eller 0msesidiga proceduren bade i Sverige och i utférsellandet.
Parallelldistribution avser forsaljning av ett 1ikemedel dar den
direktimporterade produkten ar godkand inom den centrala proceduren av
den Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency,
EMA) i London. Vi anvander dock begreppet parallellimporterade lakemedel
genomgadende i denna rapport, oavsett formen for godkdnnandet. For
ytterligare information om parallellimport, se Bilaga 1.

Apoteksmarknaden i Sverige kan generellt delas upp i 6ppenvards- och
slutenvardsmarknad. Handelsmarginalen avser lakemedel och andra varor
inom lakemedelsformanerna som expedieras till privatkunder via
oppenvardsapotek. I rapporten anviands termerna “apotek” for ett
oppenvardsapotek och "apoteksmarknad” for samlade data for
oppenvardsapoteken.
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1.4 Metod och datainsamling

Det finns flera apoteksaktorer pa den svenska apoteksmarknaden som i sin
ekonomiska rapportering inte sarredovisar oppenvardsapotekens
verksamhet fran ovrig verksamhet, sisom Apoteket AB och Vardapoteket
(numera en integrerad del av Apotek Hjartat). ICA AB har ingen
sarredovisning av apoteksverksamheten inom ICA Cura. Detta medfor
utmaningar i att kartlagga den samlade lonsamhetsutvecklingen inom
apoteksbranschen.

For att berikna de totala bruttoresultaten for dren 2009 och 2012 har
forsaljningsstatistik fran eHalsomyndigheten istillet anvants for foljande
kategorier:

Receptforskrivna lakemedel inom formanerna

Ovriga varor inom formanerna (stomiprodukter, livsmedel mm)
Receptforskrivna lakemedel utanfor formanerna

Receptfria lakemedel

Uppskattningen av forsaljningen av handelsvaror 2009 ar baserad pa
uppgifter fran Apoteket Omstrukturering AB (OAB) och Apoteket AB.
Motsvarande uppskattning for 2012 ar baserad pa uppgifter fran nagra av de
storre apoteksaktorerna.

Foljande antaganden har gjorts:

e For berikning av apotekens handelsmarginal har statistik fran
eHalsomyndigheten over antal forpackningar och forsaljningsvarde
anvants, tillsammans med de av TLV reglerade inkopspriserna (AIP).
Antal forpackningar multiplicerat med AIP ger apotekens maximala
inkopskostnad for dessa lakemedel och varor. Skillnaden mellan
inkopskostnaden och forsaljningsvardet ger den totala
handelsmarginalen. Fér mer information om handelsmarginalens
konstruktion, se bilaga 2.

e Apotekens intjaning fran parallellimporten utgor skillnaden mellan
apotekens inkopspriser fran parallellimportorerna och AIP reglerat av
TLV. TLV har med stod av IMS Health tagit fram en analysmodell som
kartlagger parallellimporten och uppskattar apotekens intjaning under
ar 2012.

e Bruttomarginalen for receptforskrivna lakemedel, som inte omfattas av
lakemedelsformanerna, antas vara densamma som for lakemedel inom
lakemedelsforméanerna.

e Under 2011 kunde TLV konstatera att bruttomarginalen inom det
receptfria produktsegmentet hade okat till 35,7 procent, vilket ar drygt 3
procentenheter hogre jamfort med fore omregleringen. Vi har gjort
antagandet att bruttomarginalen 2012 dr densamma som 2011.
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e Vihar antagit att bruttomarginalen for handelsvaror ar oférandrad
mellan 2009 och 2012. En faktor som indikerar att detta kan vara ett
forsiktigt antagande ar uppgifter fran apoteksaktorerna om att egna
varumarken successivt svarar for en allt storre andel av forsaljningen.
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2 Bakgrund

2.1 Omreglering av den svenska apoteksmarknaden

Efter bemyndigande fran riksdagen bildades i juni 2008 Apoteket
Omstrukturering AB (OAB) som ett moderbolag till Apoteket AB. Det
overgripande andamalet med bolagets verksamhet var att leda och 6vervaka
de processer som var nodvandiga for att omstrukturera Apoteket AB infor
den av regeringen aviserade omregleringen av den svenska
apoteksmarknaden. Regeringen angav att syftet var att siakerstilla
genomforandet av omregleringen av apoteksmarknaden och att vidta de
atgarder som behovdes for att Apoteket AB skulle kunna avyttra apotek
(prop. 2007/08:87).

Malen med omregleringen (prop. 2008/09:145) var att ge konsumenterna
okad tillganglighet till likemedel, battre service och ett battre tjinsteutbud
samt 1aga lakemedelskostnader till nytta for konsumenten och det offentliga.
Omregleringen skulle dven tillvarata apotekens bidrag till en forbattrad
ladkemedelsanviandning och en grundliggande forutsattning var att minst
samma krav pa kompetens och siakerhet i lakemedelsforsorjningen som da
praglade handeln med likemedel skulle bibehallas.

Den 1 juli 2009 avvecklades det svenska apoteksmonopolet efter beslut av
riksdagen. Riksdagens beslut innebar att Apoteket AB:s ensamritt att
bedriva apoteksverksamhet upphorde. Av Apoteket AB:s 946 apotek saldes
466 apotek i form av atta kluster, som bestod av 10-199 apotek.
Forsaljningen av de avyttrade apoteken slutfordes under forsta halvaret
2010. Ytterligare 150 apotek reserverades for smaforetagare, vilka idag utgor
Apoteksgruppen, en apotekskedja med en central serviceorganisation och
frivilligt anslutna apotek.

I samband med omregleringen hojdes handelsmarginalen i syfte att skapa
forutsattningar for att nd malen med reformen. Hojningen utformades
genom att lakemedel som ingick i systemet for generiskt utbyte fick 10
kronor extra i handelsmarginal, den sa kallade generikatianz2.
Apoteksaktorerna ersattes pa sa vis for det merarbete som det generiska
utbytet medfor. Hojningen bedémdes uppga till 460 miljoner kronor
(helarseffekt) och finansierades i sin helhet genom en sankning av priserna
pa vissa lakemedel.

Apoteksaktorerna fick dven en ny lagstadgad ratt att forhandla inkopspriser
péa original och parallellimporterade lakemedel utan generisk konkurrens.

2 Ersattningen har hojts temporiart till 13 kronor per forpackning under perioden oktober
2013 - december 2014.
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Denna nya intjaningsmdgjlighet bedomdes kunna addera 50-100 miljoner
kronor till apoteksmarknadens samlade bruttoresultat. Intjaningen ar dock
kanslig for ett antal faktorer sdsom valutakursvariationer, patentutgangar
och prisjusteringar.

OAB bedomde att 2008 ars bruttoresultat pad 6ppenvardsmarknaden uppgick
till 6,6 miljarder kronors. Enligt OAB fanns ett antal faktorer som skulle
kunna bidra till att resultatnivierna inom apoteksbranschen skulle 6ka i och
med omregleringen. Den hojda handelsmarginalen utgjorde en sddan faktor.
Tillvaxten inom produktsegmentet handelsvaror forviantades bidra med den
storsta resultatokningen (+750 mkr) (se uppstiallning nedan). Sammantaget
prognostiserades att det samlade bruttoresultatet cirka fyra ar efter
genomforandet av omregleringen (ar 2013), skulle 6ka med 1,6 miljarder
kronor, eller narmare 25 procent, till cirka 8,1 miljarder kronor.

e Receptforskrivet  Hojd handelsmarginal och 6kad parallellimport:
+600 miljoner kronor

e Receptfritt Lagre inkopspriser och 6kade volymer:
+200 miljoner kronor

e Handelsvaror Okade volymer:
+750 miljoner kronor

3 OAB, Information Memorandum
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3 Apoteksmarknadens
bruttoresultatutveckling

I det hir kapitlet redovisas TLV:s uppskattningar av apoteksmarknadens
totala bruttoresultat for aren 2009 och 2012. Den forsta delen exkluderar
intjaningen av parallellimporten, medan den andra delen ger en narmare
beskrivning av parallellimporten och vilken intjining som apoteken har fran
denna. Vidare kommer nagra faktorer som paverkar intjaningen att
beskrivas. Avslutningsvis jamfors TLV:s uppskattningar med den
ekonomiska information som redovisats av nagra av de storre
apoteksaktorerna.

3.1 Bruttoresultat 2009 och 2012 exklusive
parallellimporten av lakemedel

3.1.1 Apoteksmarknadens bruttoresultat 2009

TLV:s bedomningar av total forsiljning och bruttoresultat pa
apoteksmarknaden under 2009 och 2012 visas i tabell 1. Forsiljningen av
apoteksklustren verkstilldes under forsta halvaret 2010. Under 2009
verkade alltsé bara Apoteket AB pa marknaden, medan det 2012 fanns totalt
29 olika apoteksaktorer i Sverige, varav atta apotekskedjor.4

Under 2009 uppskattar TLV att forsiljning och bruttoresultat pa
apoteksmarknaden uppgick till 34 respektive 6,9 miljarder kronor.
Bruttomarginalen var 20,3 procent.

Tabell 1. Apoteksmarknadens forsaljning, bruttoresultat och bruttomarginal 2009 respektive
2012, exklusive intjaningen fran parallellimport, miljoner kronor.

2009 2012
Forséljning Bruttoresultat Bruttomarginal | Férséljning Bruttoresultat Bruttomarginal

Receptforskrivet inom
formanerna 25585 4101 16.0% 24779 4 487 18.1%

Lakemedel 23994 3864 16.1% 23 269 4251 18.3%

Ovrigt 1591 237 14.9% 1510 236 15.6%
Receptforskrivet utanfor
formanerna 1479 238 16.1% 2 045 374 18.3%
Receptfria lakemedel 3600 1170 32.5% 3445 1230 35.7%
Handelsvaror 3300 1401 42.5% 4180 1775 42.5%
Totalt 33 964 6 910 20.3% 34 449 7 866 22.8%

Kélla: eHalsomyndigheten och TLV

4 Branschrapport 2012, Sveriges Apoteksforening



16 (28)

Den storsta andelen av bruttoresultatet utgjordes av handelsmarginal for
receptforskrivna lakemedel inom lakemedelsformanerna, motsvarande cirka
3,9 miljarder kronor. Ovrig handelsmarginal inom likemedelsférménerna,
237 miljoner kronor, utgjordes av ersattning for stomiprodukter, livsmedel,
medicinska gaser och andra forbrukningsartiklar. Totalt uppgick
handelsmarginalen inom forménssystemet till cirka 4,1 miljarder kronor
motsvarande 59 procent av det totala bruttoresultatet.

De ovriga 41 procenten av bruttoresultatet (cirka 2,8 miljarder kronor)
fordelades mellan receptforskrivna lakemedel utanfor
lakemedelsforméanerna, receptfria lakemedel och handelsvaror.

Tabellen visar ocksa att de uppskattade bruttomarginalerna skiljde sig
vasentligt mellan de olika kategorierna. Hogst marginal hade receptfria
lakemedel och handelsvaror, 32,5 procent respektive 42,5 procent, jamfort
med receptforskrivna lakemedel med 16,1 procent.

3.1.2 Apoteksmarknadens bruttoresultat 2012

Enligt TLV:s bedomningar 6kade forsaljningen pa apoteksmarknaden med
narmare 0,5 miljarder kronor till 34,4 miljarder kronor mellan 2009 och
2012, motsvarande en 6kning med 1,4 procent. Okningen berodde pi en
hogre forsaljning av handelsvaror och receptforskrivna lakemedel utanfor
forméanerna.

Forsiljningen av receptforskrivna lakemedel inom forménen beriknas ha
minskat med 0,7 miljarder kronor (3 procent) till 23,3 miljarder kronor,
framst till f6ljd av patentutgéngar och 6kande generisk konkurrens. Den
nytillkomna konkurrensen fran dagligvaru- och servicehandeln inom valda
delar av det receptfria varusortimentet, ledde till en fyraprocentig minskning
av forsaljningen via apotek mellan 2009 och 2012. Forsaljningsutvecklingen
innebar att apoteksmarknadens produktmix successivt forandrades. Mellan
2009 och 2012 minskade andelen receptforskrivna produkter inom
formanerna fran 75 procent till 72 procent, medan andelen forsaljning av
receptfria lakemedel och handelsvaror 6kade fran 20 procent till 22 procent.

Enligt TLV:s uppskattningar 6kade under motsvarande period det totala
bruttoresultatet med cirka 950 miljoner kronor till 7,9 miljarder kronor. Den
sammantagna bruttomarginalen starktes fran 20,3 procent till 22,8 procent.
Den storsta bruttoresultatokningen, motsvarande drygt 430 miljoner kronor,
bidrog handelsvaror och receptfria l1akemedel med. Hojningen av den
reglerade handelsmarginalen berdknas ha bidragit med narmare 390
miljoner kronor i 6kning av bruttoresultatets.

5 Generikatian borjade betalas ut i november 2009. Mellan januari och maj 2012 uteblev
felaktigt generikatia for ca 4 miljoner forpackningar, vilket apoteken senare har blivit
kompenserade for. Den justerade helérseffekten for 2012 ligger vil i linje med berdkningen
pé 460 miljoner kronor som gjordes infor omregleringen.
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Den okade forsiljningen av liakemedel utanfor likemedelsformanerna bidrog
ocksa till resultatokningen. Prissattningen av produkterna inom denna
kategori ar fri och kan for vissa l1akemedel variera kraftigt. Fri prissattning, i
kombination med en volymokning och en forskjutning mot dyrare
lakemedel, gor att TLV bedomer att bruttomarginalen inom den kategorin ar
atminstone i linje med den for receptforskrivna lakemedel inom férmanerna
(se vidare pa sidan 19 och i tabell 2).

I jamforelse med OAB:s prognos om att apoteksmarknadens totala
bruttoresultat inom cirka fyra ar (2013) skulle 6ka till 8,1 miljarder kronor,
visar TLV:s bedomning av marknaden att den nivan nastan uppnaddes redan
ar 2012. Exklusive resultateffekten av parallellhandeln visar analysen ett
utfall som ar cirka 230 miljoner kronor lagre.

3.2 Bruttoresultat 2012 inklusive parallellimport av
lakemedel
3.2.1 Apoteksmarknadens forsaljning av parallellimporterade lakemedel

Beskrivningen ovan tar inte hansyn till parallellhandelns effekt pa apotekens
bruttoresultat. Mot bakgrund av att parallellimport av ldkemedel utvecklats
mycket starkt under de senaste aren ar det dock centralt att fordjupa
analysen av parallellimporten, i syfte att beskriva det totala bruttoresultatet
pa ett rattvisande satt.

Parallellimport av lakemedel ar i grunden en arbitrageaffar, dar
prisskillnader mellan olika lander utnyttjas i vinstsyfte. Lagandringen i
samband med omregleringen innebar att apoteksaktorerna fick en
lagstadgad intjaningsmojlighet genom ratten att forhandla inkopspriser pa
original och parallellimporterade likemedel utan generisk konkurrens.

Figur 1 visar TLV:s berakning av apotekens forsaljning av lakemedel inom
formanerna och hur stor andel som utgjordes av parallellimporterade
produkter. Ar 2009 utgjorde parallellimporterade likemedel drygt 10
procent av forsiljningen, vilket sedan okade till narmare 19 procent 2012. I
absoluta belopp uppgick apotekens forsiljning av parallellimporterade
ladkemedel inom férméanerna till 2,5 miljarder kronor 2009 respektive 4,4
miljarder kronor 2012.
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Figur 1. Apotekens forséljning av lakemedel inom férmanen 2009 — 2012,
parallellimporterade produkter respektive totalt.
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Parallellimporterade likemedel ligger som genomsnitt i en betydligt hogre
prisklass, vilket innebar att andelen, matt i volym, ar lagre dn 19 procent.

3.2.2 Apotekens intjaning fran parallellimport av lakemedel 2012

Det séldes cirka 85 miljoner forpackningar av receptbelagda lakemedel inom
formanerna under 2012 och den totala forsiljningsintakten uppgick till 23,3
miljarder kronor. Enligt de av TLV beslutade ink6pspriserna (AIP) uppgick
inkopskostnaden till 19 miljarder kronor, vilket genererade en reglerad
handelsmarginal om narmare 4,3 miljarder kronor (som redovisats i tabell

1).

Eftersom AIP utgor det maximala inkopspriset for apoteken, innebar den
reglerade handelsmarginalen ett golv for bruttoresultatet for receptforskrivet
inom lakemedelsformanerna. Av de cirka 85 miljoner forpackningar som
saldes under 2012 var 6,7 procent parallellimporterade. Eftersom apoteken
har en lagstadgad ratt att forhandla om inkopspriserna pa dessa produkter
beror den faktiska inkopskostnaden for apoteken pa utfallet av forhandlingar
med de parallellimportorer som erbjuder produkterna. Dessa forhandlingar
paverkas i sin tur av parallellimportorernas forhandlingar i andra lander. For
att faststilla apotekens egentliga inkopskostnad kravs omfattande
information frdn ménga olika affarsuppgorelser mellan ménga olika parter.
TLV har med stod av IMS Health tagit fram en modell som analyserar
apotekens intjaning fran parallellimporten.
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Analysen omfattar heldret 2012. Priserna pa de parallellimporterade
produkter som sildes i Sverige, har jamforts med priserna i samtliga EU-
lander forutom Cypern och Malta. Darefter har produktfloden,
marknadsstorlekar och annan information analyserats for att avgora fran
vilka ursprungslander som parallellimporten skett. I vissa fall har
parallellimporten skett fran ett ursprungsland, medan det i andra fall
parallellimporterats fran flera linder. For att berdkna parallellimportorernas
priser till apoteken, har genomsnittspriset i de ett till fyra mest troliga
exportlinderna anvants. Till det har ett schablonmassigt paslag adderats for
exportmarginal och kostnader for parallellhandlarens hantering och
transport. Paslagen har bedomts uppga till rimlig industristandard.

Dessa slutpriser har jamforts med faststillt AIP pa den svenska marknaden,
vilket resulterat i en detaljerad sammanstillning over de prisskillnader som
de svenska apoteksaktorerna har férhandlat fram pa de mest sdlda
parallellimporterade likemedlen. Summan av prisskillnaderna utgjorde
apotekens intjaning fran parallellimporten 2012.

Analysen visar att apoteksaktorernas intjaning fran parallellimporten
oversteg en miljard kronor 2012, eller cirka 1 040 miljoner kronor. Det
betyder att den faktiska inkopskostnaden for likemedel inom
lakemedelsformanerna var cirka en miljard lagre dn vad som blir fallet om
man raknar med de reglerade AIP som faststallts av TLV. Berakningarna
visar att inkopskostnaden for de parallellimporterade lakemedlen var i
genomsnitt 25 procent lagre dn de reglerade priserna.

I tabell 2 framgar att bruttomarginalen for likemedel inom
lakemedelsformanerna, med hiansyn tagen till parallellimporten, okar till
22,7 procent, jamfort med 18,3 procent exklusive parallellimport (tabell 1). I
enlighet med tidigare resonemang, om att bruttomarginalen pa ladkemedel
utanfor likemedelsformanerna atminstone ar i linje med den som giller
inom lakemedelsforméanerna, sa okar bruttoresultatet i motsvarande grad.

Sammantaget uppskattar TLV att apoteksmarknadens totala bruttoresultat
uppgick till cirka 9 miljarder kronor 2012, vilket ar en 6kning med cirka 2,1
miljarder kronor fran 2009. Under samma period 6kade bruttomarginalen
fran 20,3 procent till 26,1 procent.



20 (28)

Tabell 2. Apoteksmarknadens forsaljning, bruttoresultat och bruttomarginal 2009 respektive
2012, inklusive intjaningen fran parallellimport i miljoner kronor.

2009 2012
Forsaljning Bruttoresultat Bruttomarginal | Foérsaljning Bruttoresultat Bruttomarginal

Receptforskrivet inom
formanerna 25585 4101 16,0% 24 779 5527 22,3%

Lakemedel 23994 3 864 16,1% 23 269 5291 22,7%

Ovrigt 1591 237 14,9% 1510 236 15,6%
Receptforskrivet utanfor
formanerna 1479 238 16,1% 2 045 465 22,7%
Receptfria lakemedel 3600 1170 32,5% 3445 1230 35,7%
Handelsvaror 3 300 1401 42,5% 4180 1775 42,5%
Totalt 33 964 6 910 20,3% 34 449 8 997 26,1%

Kélla: eHalsomyndigheten, IMS Health och TLV

Halften av 6kningen, eller drygt 1 miljard kronor, berodde pa apotekens
intjaning fran parallellimporten. H6jd handelsmarginal berdknas ha bidragit
med narmare 390 miljoner kronor, egenvard (receptfria lakemedel och
handelsvaror) med 430 miljoner kronor och receptférskrivna likemedel
utanfor formanerna med narmare 230 miljoner kronor.

Figur 2: Apotekens bruttoresultat 2009 och 2012 uppdelat pa produktkategorier, i miljoner
kronor.
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Kélla: eHalsomyndigheten, IMS Health och TLV

Jamfort med forvantningarna i samband med omregleringen har apotekens
intjaning fran parallellimporten blivit vasentligt storre och det totala
bruttoresultatet 2012 var enligt TLV:s uppskattningar cirka 900 miljoner
kronor hogre an OAB:s prognos for 2013.
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3.2.3 Kanslighetsanalys av apotekens intjaning fran parallellimport av
lakemedel

Apotekens intjaning fran parallellimporten av lakemedel paverkas av ett
antal faktorer, sdsom den svenska kronans utveckling, patentutgangar och
prisandringar av AIP.

Parallellimporten dr ocksa beroende av ett relativt begransat antal
lakemedel, vilket illustreras i tabell 3. For de femton ldkemedlen i tabellen
var den faktiska inkopskostnaden cirka 465 miljoner kronor lagre vid
parallellimport jamfort med om apoteken hade kopt in dem till de reglerade
AIP som faststillts av TLV. Det betyder att dessa lakemedel stod for cirka 45
procent av apotekens parallellhandelsrelaterade intjaning pa drygt en
miljard kronor.

Tabellen visar att astmamedicinen Symbicort och blodfettsmedicinen Lipitor
var sarskilt viktiga for parallellimporten, da de bidrog med cirka 180
respektive 67 miljoner kronor till apotekens forbattrade intjaning. Det
framgar ocksa att en vasentlig andel av apotekens forsaljning av de
uppriaknade likemedlen hade kopts in via parallellimport. Exempelvis
utgjorde 96-98 procent av forsiljningen av Symbicort av forpackningar som
parallellimporterats.

Tabell 3. Apotekens intjaning frn parallellimporterade lakemedel — de femton produkter
som svarade for den storsta bruttoresultatokningen, i miljoner kronor.

Tabellen visar ocksa hur stor del av forsaljningen pa svenska apotek som utgors av
parallellimporterade produkter.

Produkt Apotekens intjaning  Andel parallellimporterat
SYMBICORT REP 200Y/DOSE+6Y/DOSE 92 98 %
SYMBICORT REP 400Y/DOSE+12Y/DOSE 87 96 %
PROGRAF ACA 1MG 44 80 %
LIPITOR ABC 20MG 32 57 %
PULMICORT REP 200Y/DOSE 29 68 %
SPIRIVA RCT 18Y 27 44 %
KEPPRA ABC 500MG 25 82 %
CELLCEPT AAA 500MG 23 70 %
LIPITOR ABC 40MG 22 60 %
SERETIDE REM 500Y/DOSE+50Y/DOSE 17 73 %
ABILIFY AAA 10MG 15 91 %
SERETIDE REM 250Y/DOSE+50Y/DOSE 13 65 %
LIPITOR ABC 20MG 13 23 %
CIPRALEX ABC 10MG 13 51 %
SANDIMMUN ACA 50MG 13 84 %
Totalt 465

Kalla: IMS Health
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Apotekens intjaning fran parallellimporten paverkas aven av
valutakursforandringar. En stark svensk krona innebar lagre inkopspris i
andra lander. TLV:s simuleringar i analysmodellen visar att apotekens
intjaning skulle ha varit cirka 250 miljoner kronor lagre om den svenska
kronan forsvagats med 10 procent i forhallande till de valutor som
parallellimporten upphandlades i. Detta forhallande kan ses som ett
riktmarke for valutakanslighet, men forutsatter oférandrade volymer och
oforandrad produktmix av parallellimporten.

Apotekens intjaning fran parallellimporten paverkas dven av patentutgangar
och omprovningar av AIP. Patentet for Lipitor forfoll under mars 2012, vilket
har medfort generisk konkurrens och utebliven ratt for apoteken att
forhandla om inkopspriset vid eventuell parallellimport. Vad géller
eventuella framtida forandringar av AIP, foreslog Likemedels- och
apoteksutredningen (S 2011:07) i ett delbetankande (SOU 2012:75)
inforandet av internationell referensprissattning for aldre lakemedel i
Sverige. Om detta skulle inforas skulle parallellimporten sjunka kraftigt
eftersom en sddan prissattningsmodell bedoms minska prisskillnaderna
mellan Sverige och andra jamférbara lander.

3.2.4 TLV:s berakningar i jamforelse med apoteksaktorernas
rapportering

TLV:s uppskattningar av apoteksmarknadens totala bruttoresultat 2009 och
2012 har inte baserats pa apoteksaktorernas ekonomiska rapportering i och
med att flera aktorer inte sarredovisar Oppenvardsapotekens verksamhet
fran 6vrig verksamhet. Detta giller inte minst den storsta aktoren Apoteket
AB. Aven ICA Cura och i viss man Vardapoteket (numera en integrerad del
av Apotek Hjartat) avstar fran sarredovisning.

I tabell 4 har vi dock listat bruttomarginalerna som vissa aktorer redogor for
i arsredovisningar och annan rapportering. Siffrorna foér 2009 ar TLV:s
estimat som baserats pa information fran OAB och Apoteket AB.

I tabellen ses en stigande bruttomarginal mellan &ren. Aven om TLV:s
uppskattningar for 2009 och 2012 inte ar identiska med de siffror som anges
i tabellen, &r monstret detsamma. TLV:s uppskattning om en
parallellhandelsrelaterad intjaning pa drygt en miljard 2012 och en samlad
bruttomarginal inom apoteksbranschen pa 26 procent ser ut att vara rimlig.
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Tabell 4. Fem aktorers bruttomarginaler aren 2009 respektive 2012. 2009 ars siffror avser de apotek
som ingick i respektive kluster, men fortfarande vid den tidpunkten var en del av Apoteket AB.

Det beréaknade genomsnittet &r oviktat och &r inte berdknat utifrdn de olika aktorernas
omsattningsstorlek.

Bruttomarginal

2009 2012
Apotek Hjartat 22,0% 27,2%
Kronans Droghandel 22,0% 24,8%
Apoteksgruppen 21,8% 25,6%
LloydsApotek 28,6%
Medstop 22,2% 25,5%
Genomsnitt 22,0% 26,3%

Kalla: OAB, TLV och respektive bolags arsredovisningar
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4 TLV:s fortsatta analysarbete

Apotekens totala kostnadsutveckling har inte analyserats i den har
rapporten. Kommande steg i TLV:s arbete med 6versynen av
handelsmarginalen ar att bredda och fordjupa analysen av hur den totala
lonsamheten pa apoteksmarknaden utvecklats. For detta kravs okad tillgang
till finansiella data frén apoteksaktorerna, eftersom flera av dem inte
sarredovisar sin apoteksverksamhet fran ovrig verksamhet.

Tillgangliga underlag visar att forsaljningen av parallellimporterade
lakemedel fortsatte att 6ka under 2013 och att den svenska kronan, stiarktes
nagot jamfort med 2012. Detta indikerar att vi kan forvianta oss en 6kad
intjaning fran parallellimporten vilket, allt annat lika, paverkar
apoteksmarknadens bruttoresultat och bruttomarginal positivt. TLV
konstaterar dock att intjaningen paverkas av flera faktorer sa som den
svenska kronans utveckling, patentutgangar och eventuella prisjusteringar
av AIP.

Apotekens totala lonsamhet kommer att bedomas i ett helhetsperspektiv och
sattas i relation till det offentligas behov och apoteksaktorernas leverans av
de krav och malsattningar som giller for den omreglerade marknaden.
Enligt proposition 2008/09:145 ska TLV sikerstilla att ersattningen leder
till en l1onsamhet som inte ar vasensskild fran den som noterade
apoteksbolag har i jamforbara lander.

Ambitionen ar att avsluta 6versynen under 2014. Det kan dock férutses att
vissa fragor kommer att fortsatta analyseras under 2015. Bland annat kan
detta omfatta frigor om sma aktorers forutsattningar att verka pa
marknaden samt hur den farmaceutiska kompetensen tillvaratas.

Regeringen angav i propositionen 2008/09:145 att TLV, i samband med ett
faststédllande av handelsmarginalen, 4ven bor beakta 6ppenvardsapotekens
forsaljning av l1akemedel som inte omfattas av formanerna samt forsiljning
av handelsvaror. I takt med att andelen icke-subventionerad egenvard
(receptfria lakemedel och handelsvaror) successivt 6kar och utgor en storre
del av apotekens totala forsiljning, far aven dessa produktsegment en allt
storre betydelse for branschens lonsamhet. I det kommande arbetet behover
TLV utoka forstaelsen kring dessa kategoriers betydelse for apotekens totala
lonsambhet.
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Bilaga 1. Parallellimport av lakemedel

Parallellimporten utnyttjar det faktum att ett l1akemedel siljs till olika priser i
olika lander. Originalladkemedel kan ofta kopas in till 1agre pris utomlands,
importeras till Sverige, och siljas till det av TLV faststillda
utforsaljningspriset (AUP). Liksom for all typ av varuimport paverkas
intjaningen fran parallellimporterade lakemedel av den svenska kronan och
andra valutors vaxelkurs.

Parallellimport ar inforsel till Sverige fran ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet EES av ett lidkemedel som ar
godkéant inom den nationella eller 6msesidiga proceduren bade i Sverige och
i utforsellandet. Parallelldistribution avser forsiljning av ett lakemedel dar
den direktimporterade produkten dr godkand inom den centrala proceduren
enligt forordning (EG) nr 726/2004. Parallelldistribution handlaggs av den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) i
London.

Enligt regelverket far apoteksaktorerna valja vilket utbytbart
parallellimporterat likemedel de ska byta till nar det saknas generisk
konkurrens. Darmed har apoteken en fordelaktig forhandlingsposition
gentemot parallellimportorerna, vilket gor att de kan forhandla fram lagre
inkopspriser. Apotekens intjaning fran parallellimporten utgors av
skillnaden mellan det parallellimporterade lakemedlets inkopspris och det av
TLV reglerade inkopspriset, AIP. Intjaningen tillfaller apoteksaktorerna.

For parallellimporterade likemedel utan generisk konkurrens ar det tillatet
for apoteken att fora hela eller delar av den rabatt som forhandlats fram
vidare till kund, genom att erbjuda ett lagre forsiljningspris dn det pris som
ar faststallt av TLV. Detta har dock inte skett i praktiken. En bidragande
orsak till det ar att priskonkurrens inte tycks lona sig pa grund av att en
majoritet av kunderna, tack vare hogkostnadsskyddet, inte ar priskinsliga.
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Bilaga 2. Utformningen av
handelsmarginalen

Den reglerade handelsmarginalen ar en del av ersattningen till apoteken for
arbetet med att tillhandahélla och expediera lakemedel och andra varor som
ingar i lakemedelsforménerna.

Handelsmarginalen utgor skillnaden mellan apotekens utforsaljningspris
(AUP)och inkopspris (AIP), for varor som ingar i lakemedelsforménerna. Pa
vissa varusegment kan apotek forhandla om ett lagre inképspris an det
inkopspris som TLV faststiller. Det ar dven tillatet for apoteken att erbjuda
kunden ett lagre pris pa parallellimporterade ladkemedel dn det
forsaljningspris TLV faststallt.

Handelsmarginalen 6kar med inkopspriset. Det innebér att apoteken far en
hogre ersiattning ju hogre varans pris ar, upp till ett tak. Ersattningen
varierar beroende pa vilken varukategori som varan tillhor: lakemedel,
generiska och utbytbara lakemedel, lakemedelsnara forbrukningsartiklar
eller stomiartiklar. De fyra varianterna redovisas nedan.

Figur 3. Handelsmarginal fér lakemedel

200 -
Inkdpspris (AIP), kr | Forséaljningspris (AUP), kr 150
< 75,00 AIP x 1,20 + 31,25 100
> 75,00 - 300,00 AIP x 1,03 + 44,00
> 300,00 - 6000,00 AIP X 1,02 + 47,00 50 1
> 6000,00 AIP + 167,00 0 ; ; : :

Handelsmarginal
(SEK)

Inképspris, AIP

0 1500 3000 4500 6000

' (SEK
7500 CEK)



28 (28)

Figur 4. Handelsmarginal for generiska och utbytbara lakemedel
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Figur 5. Handelsmarginal for lakemedelsnara férbrukningsartiklar
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Figur 6. Handelsmarginal for stomiartiklar
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