SAMKEPPNISEFTIRLITID

Fimmtudagur, 21. september 2017

Akvordun nr. 32/2017

Kaup Alvogen Iceland ehf. 4 samheitalyfjum Teva a Islandi

Malavextir og malsmedferd

Pann 23. mai 2017 tilkynnti Alvogen Iceland ehf. (hér eftir Alvogen) Samkeppniseftirlitinu
um kaup félagsins m.a. & réttindum tengdum samheitalyfjum & markadssvaedinu Islandi
af Teva Pharmaceuticals Europe B.V. (hér eftir Teva). Alvogen og Teva eru lyfjafyrirtaeki
sem m.a. hafa selt samheitalyf & Islandi. Umraedd vidskipti nddu ekki veltumérkum 17.
gr. a. samkeppnislaga nr. 44/2005 og voru pvi ekki tilkynningarskyld.
Samkeppniseftirlitid kalladi eftir samrunatilkynningu & grundvelli 3. mgr. 17. gr. b.
samkeppnislaga. Samkvaemt peirri grein er Samkeppniseftirlitinu heimilt ad kalla eftir
tilkynningu vegna samruna sem neer ekki veltumorkum telji eftirlitid verulegar likur & pvi
ad samruni geti dregid umtalsvert Ur virkri samkeppni. Med samrunatilkynningunni fylgdi
samrunaskra i samraemi vid 17. gr. a. samkeppnislaga og reglur nr. 684/2008 um
tilkynningu og malsmedferd i samrunamalum, med sidari breytingum.

Forségu pessa mals ma rekja til akvordunar framkveemdastjornar ESB fra 10. mars 2016
i mali nr. M.7746 Teva/Allergan Generics. I dkvérduninni var fjallad um samruna Teva og
Allergan Generics sem hafa baedi m.a. haft starfsemi & Islandi. Allergan Generics starfadi
48ur undir heitinu Actavis. Actavis & uppruna sinn ad hluta til ad rekja til Islands (d8ur
Pharmaco) en félagid starfar m.a. & svidi innflutnings, framleidslu og heildsélu
samheitalyfja & Islandi. Teva er alpjédlegt lyfijafyrirtaeki med hofudstodvar i Israel. I
starfsemi félagsins felst m.a. prdéun, framleidsla og markadssetning frumlyfja,
samheitalyfja og virkra innihaldsefna. Teva er ekki med heildséluleyfi & Islandi en hefur
selt lyf & Islandi i gegnum dreifingaradila.

I akvorduninni var komist ad beirri nidurstédu ad samruninn kaemi til med ad hafa
neikvaed ahrif & samkeppni i innflutningi/framleidslu og heildsélu & samheitalyfjum a
fslandi. I pvi Ijési féllust samrunaadilar & ad samrunanum yrdu sett skilyrdi sem tryggja
attu samkeppni & islenska markadnum. I grunnatridum félu skilyrdin i sér ad hi®
sameinada félag myndi selja fra sér pau samheitalyf sem Teva hafdi markadssett eda
hygdist markadssetja & Islandi.t

! Sja nanar um akvoérdunina og skilyrdin i fréttatilkynningu framkvaemdastjornar ESB fra 10. mars 2016,
http://europa.eu/rapid/press-release IP-16-727 en.htm.
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I framhaldi pess ad &kvordunin var birt atti Samkeppniseftirlitid i samstarfi vid
framkvaemdastjorn ESB og Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) um framkvaemd so6luskilyrdisins
hvad vardadi Island. I kjolfar pess ad Alvogen og Teva komust ad samkomulagi um kaup
fyrrnefnda félagsins & samheitalyfjum Teva & Islandi tok Samkeppniseftirliti® til skodunar
hvort kaupin veaeru tilkynningarskyld skv. samkeppnislogum. Med bréfi Alvogen til
Samkeppniseftirlitsins, dags. 28. april 2017, tilkynnti félagid formlega um kaupin og pa
afstodu ad vidskiptin feelu ekki i sér tilkynningarskyldan samruna skv. 17. gr. a.
samkeppnislaga. Likt og rakid er i bréfi Samkeppniseftirlitsins til Alvogen, dags. 19. mai
2017, leit Samkeppniseftirlitid svo 3, i Ijési peirra sérstoku adstaedna sem fyrir hendi voru
i malinu, ad 15 daga frestur Samkeppniseftirlitsins til ad taka afstodu til pess hvort kalla
skyldi eftir samrunatilkynningu skv. adurnefndri 3. mgr. 17. gr. b. laganna hefdu virkjast
med umraeddu bréfi Alvogen. I kjolfar bréfsins afladi Samkeppniseftirlitid gagna og
sjonarmida fra keppinautum og opinberum adilum, dasamt pvi ad funda med pessum
adilum. Barust skrifleg sjénarmid eda upplysingar fra Sjlkratryggingum Islands, Lyfis ehf.
(hér eftir Lyfis) og Lyfjastofnun.

Med umraeddu bréfi Samkeppniseftirlitsins til Alvogen, dags. 19. mai 2017, &skadi
Samkeppniseftirlitid eftir formlegri tilkynningu fra Alvogen um samrunann skv. 3. mgr. 17.
gr. b. samkeppnislaga. I bréfinu kom fram ad 4dur en vidskipti Alvogen og Teva gaetu
gengid i gegn bpyrfti jafnframt ad liggja fyrir sampykki framkvamdastjérnar ESB 3
Alvogen sem kaupanda.

Alvogen tilkynnti um kaupin med bréfi til Samkeppniseftirlitsins 23. mai 2017. I kjolfari®
hof Samkeppniseftirlitid frekari gagnadflun vegna malsins en téluverdra gagna hafdi verid
aflad i addraganda tilkynningarinnar. Vid medferd malsins hefur Samkeppniseftirlitid
06skad ymissa gagna og upplysinga fra samrunaadilum. Auk pess afladi eftirlitid
margvislegra gagna fra adilum sem kynnu ad hafa hagsmuni af samrunanum, p.a m.
keppinautum og vidskiptavinum. Eftir pvi sem & vid verdur visad til athugasemda og
upplysinga, sem aflad var, hér & eftir. A grundvelli peirra gagna, sem og upplysinga i
samrunaskra, tilkynnti Samkeppniseftirlitid samrunaadilum pann 23. mai 2017 ad astaeda
paetti til frekari rannsdknar & samkeppnislegum ahrifum samrunans, sbr. 1. mgr. 17. gr.
d. samkeppnislaga.

A fundi Samkeppniseftirlitsins med samrunaadilum 26. juni 2017 héfust vidraedur um
mogulega satt vegna malsins. bann 28. juni 2017 barst tillaga ad satt fra Alvogen sem
Samkeppniseftirlitid kynnti fyrir hagsmunaadilum. I kjolfari® barst onnur tillaga fra
Alvogen sem einnig var kynnt fyrir hagsmunaadilum. Sattavidraedur leiddu til undirritunar
sattar pann 26. juli 2017 & milli Alvogen og Samkeppniseftirlitsins, sbr. 17. gr. f.
samkeppnislaga. f ljosi peirra skilyrda taldi Samkeppniseftirlitid ekki forsendur til frekari
ihlutunar vegna samrunans. Hér a eftir er gerd nanari grein fyrir peim skilyrdum sem
Alvogen féllst & ad hlita.

II.

Samruninn

Samkvamt 17. gr. samkeppnislaga telst samruni hafa att sér stad pegar breyting verdur
a yfirrddum til frambudar. Samruni getur pannig m.a. falist i pvi ad fyrirtaeki taki annad
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fyrirtaeki yfir eda pad nai yfirradum i heild eda ad hluta yfir 6éru fyrirtaeki, t.d. med pvi ad
kaupa hluta eigna pess eda peer allar, sbr. 1. mgr. 17. gr. laganna.

I samrunatilkynningu kemur fram ad i vidskiptunum felist ad Alvogen hafi med
kaupsamningi, dags. 4. november 2016, keypt medal annars réttindi tengd
samheitalyfjum Teva vegna markadssvaedisins Islands. I kaupsamningnum felist a®
Alvogen kaupi hugverkaréttindi tengd hinum seldu samheitalyfjum og naudsynleg eru til
ad nyta og framleida ,mdlekul™ sem mynda hin framseldu samheitalyf.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins fela umraedd vidskipti i sér samruna i skilningi 17. gr.
samkeppnislaga. Likt og adur sagdi nzer samruninn pd ekki veltumoérkum 17. gr. a.
samkeppnislaga. Af peim sékum tok Samkeppniseftirlitid til skodunar hvort astaeda veeri
til pess ad kalla eftir samrunatilkynningu skv. 3. mgr. 17. gr. b. samkeppnislaga, en par
segir:

~Telji Samkeppniseftirlitid verulegar likur @ ad samruni, sem pegar hefur att
sér stad og uppfyllir ekki skilyrdi a- og b-lidar 1. mgr. 17. gr. a, geti dregid
umtalsvert Gr virkri samkeppni er stofnuninni heimilt ad krefja samrunaadila
um tilkynningu um samrunann ef sameiginleg heildarvelta vidkomandi
fyrirtaekja er meiri en einn milljardur kréna & ari. Eftir ad krafa hefur verid sett
fram byrjar frestur skv. 17. gr. d ad lida fyrsta virka dag eftir ad
Samkeppniseftirlitinu berst tilkynning sem uppfyllir skilyrdi 17. gr. a og reglna
sem settar eru samkvaemt dkvadinu."

Samkeppniseftirlitid kalladi eftir tilkynningu frd Alvogen med bréfi, dags. 19. mai 2017. i
bréfinu lysti Samkeppniseftirlitid fyrri bréfaskiptum vié framkveemdastjérn ESB par sem
bvi frummati haféi verid lyst ad kaup Alvogen & lyfjum Teva & Islandi kynnu ad vera
skadleg samkeppni. Frummatid byggdi einkum & gognum um stodu Lyfis sem
keppinautar i adurnefndri akvordun framkveemdastjornar ESB, gégnum fra innlendum
lyfjayfirvoldum og upplysingum sem Lyfis hafdi komid a framfaeri vid Samkeppniseftirlitid.
Lyfis hefur veri®d umbodsmadur samheitalyfja Teva & Islandi undanfarin ar.

Var pad afstada Samkeppniseftirlitsins ad naudsynlegt veeri ad kalla eftir tilkynningu
vegna samrunans. Gégn og upplysingar sem fylgja aettu slikri tilkynningu veeru mikilvaeg
til ad meta hvort samruninn hefdi skadleg ahrif & samkeppni. P& var pad jafnframt mat
Samkeppniseftirlitsins ad veltumork 3. mgr. 17. gr. b. samkeppnislaga vaeru uppfyllt i
malinu enda sameiginleg heildarvelta samrunaadila meiri en einn ma. kr. a ari.

Samrunaadilar voru 6sammala peirri tulkun Samkeppniseftirlitsins ad forsendur veeru til
bess ad kalla eftir tilkynningu vegna samrunans a grundvelli 3. mgr. 17. gr. b.
samkeppnislaga. Toldu samrunaadilar ad hvorugt skilyrdi greinarinnar veeri uppfyllt, p.e.
ad ekki veeru likur & pvi ad samruninn geti dregid umtalsvert Ur virkri samkeppni og ad
veltuskilyrdid veeri ekki uppfyllt. Byggdi mat samrunaadila annars vegar & olikri tulkun
lagaakvaedisins og hins vegar Oliku efnislegu mati. Sem fyrr segir var pad nidurstada
Samkeppniseftirlitsins, ad framangreindum andmealum athugudum, ad kalla eftir
tilkynningu vegna vidskiptanna.

Adilar malsins
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I samrunaskra segir ad Alvogen Iceland ehf. sé médurfélag Alvogen ehf. (ddur Portfarma
ehf.). Hlutverk Alvogen Iceland sé ad veita ymsa stodpjonustu til hinna ymsu félaga
innan Alvogen samstaedunnar um allan heim s.s. & svidi fjarmala, télvumala, geedamala,
vidskiptapréunar og fjarfestatengsla. I kjolfar vidskiptanna verdi Alvogen ehf. hinn
eiginlegi handhafi Teva réttindanna og muni hafa med hoéndum starfsemi & peim
morkudum par sem ahrifa samrunans kunni ad gaeta.?

Samkveemt samrunaskra er Alvogen heildsali med samheitalyf og heilsutengdar vorur a
fslandi og pvi virk sélueining & markadi. Alvogen sé einnig markadsleyfishafi en um sé ad
reeda lyf sem Portfarma hefdi skrad fyrir samruna félaganna. Hlutverk félagsins sé
skraning, innflutningur, varsla, markadssetning og sala samheitalyfja & Islandi. Alvogen
markadssetji lyf Alvogen samsteypunnar & Islandi auk pess ad dreifa lyfjum fyrir 6skylda
markadsleyfishafa likt og Hospira, Pharmathen o.fl. pau lyf sem Alvogen markadssetji a
fslandi séu ymist framleidd i framleidslueiningum i umrddum Alvogen samsteypunnar eda
i lyfjaframleidslueiningum samstarfsadila.

Alvogen Iceland ehf. sé i eigu félagsins [ 13 Alvogen
samstaedan sé starfandi i Bandarikjum Nordur Ameriku, i Mi&- og Austur Evrépu og i Asiu.
Einungis litill hluti heildarveltu alpjoédlegrar samsteedu Alvogen sé vegna reksturs &
fslandi. Alvotech hf. sé systurfyrirtaeki Alvogen Iceland ehf. Félagid sé med starfsadstodu
i Hateeknisetri Alvotech ad Seemundargétu 15-19 en par starfi i dag um 180 manns ad
bréun sex liftaeknilyfja.

Samkvamt samrunaskra er Teva Phamarceuticals Europe B.V. félag stofnsett i Hollandi.
Félagid sé alpjédlegt lyfiafyrirtacki med hofudstodvar i Israel. Starfsemi Teva felist i préun,
framleidslu og markadssetningu frumlyfja, samheitalyfja, og virkra innihaldsefna. Teva sé
steersti samheitalyfjaframleidandi heims sem nai til um 200 milljéna sjuklinga I 100
[6ndum & degi hverjum. Heildarvéruframbod Teva samanstandi af meira en 1.800
lyfjaefnum (einnig kallad lyfjasameindir eda ,molekal™). Teva hafi ekki heildséluleyfi a
fslandi en hafi selt Iyf & Islandi i gegnum dreifingaradgila.

Umraeddir dreifingaradilar eru Lyfis & svidi samheitalyfja og Vistor ehf. & svidi frumlyfja.
Samruni pessa mals vardar adeins samheitalyfjahluta Teva.

Teva Pharmaceuticals Europe B.V. sé doétturfélag sem sé ad fullu i eigu Teva Corporate
Group. Teva Pharmaceutical Industries Limited israelskt fyrirtaeki skrad a
hlutabréfamarkadnum i Tel-Aviv og & hlutabréfamarkadnum i New York sé hid eiginlega
modurfélag (e. Ultimate parent company) yfir Teva samstaedunni.

Likt og adur kom fram keypti Teva félagid Allergan Generics (Actavis), sbr. akvérdun
framkveemdastjérnar ESB 10. mars 2016 i mali nr. M.7746 Teva/Allergan Generics.
Actavis og forverar pess fyrirtaekis hafa verid stzerstu seljendur samheitalyfja & Islandi
um langa hrid, sbr. nanari umfjéllun um markadshlutdeild hér ad nedan.

Markmid samrunans

2 Me?d tilvisun til Alvogen hér a eftir er visad til Alvogen ehf. nema annad sé tekid fram enda pad félag sem
starfar @ moérkudum malsins.
3 Fellt 4t vegna trunadar.



fz

I samrunaskrd visa samrunaadilar til pess ad meginmarkmid framsals a Teva-
réttindunum skv. skilyrdum framkveemdastjérnar ESB sé ad ekki hljétist neikveed
samkeppnisleg ahrif af samruna Teva og Allergan Generics (Actavis) @ markadi fyrir
samheitalyf & Islandi. Baedi Teva og Actavis, hafi um nokkurt skei® selt samheitalyf &
Islandi og myndi samruni beirra, &n frekari adgerda, styrkja markadsradandi stodu
Actavis & Islandi.

Fra sjénarhdli Alvogen sé markmid félagsins med pvi ad kaupa Teva-réttindin ad breikka
vorulinu Alvogen & samheitalyfjamarkadinum & Islandi, styrkja stoédu félagsins & markadi
og gera pvi kleift ad veita oflugri samkeppni & markadi med samheitalyf. Alvogen sé ungt
fyrirteeki med takmarkada vorulinu eigin lyfja & Islandi. bar sem sélumagn af hverju lyfi
sé almennt frekar liti® & pessum 6rmarkadi purfi vorulinan ad vera breid. Af peim sokum
sé bad gdédur kostur fyrir fyrirtaeki® ad vera samhlida dreifingaradili fyrir adra
markadsleyfishafa med gott voruframbod & Nordurlondum.

P4 sé félaginu mikilvaegt ad auka vorudrval sitt & moérkudum i Evrépu, Asiu og i
Bandarikjunum. Med kaupum & Teva-réttindum & Islandi fylgi réttur til pess ad framleida,
skrd og markadssetja hluta af lyfjunum & mérkudum utan Islands. Med kaupunum geti
Alvogen styrkt samkeppnisstodu sina gagnvart Teva eftir kaup @ samheitalyfjahluta
Allergan, baedi & Islandi og ekki sist & erlendum mérkudum.

]4

Med framsali @ hinum framseldu réttindum telja samrunaadilar ad markmidum skilyrda
framkvaemdarstjornarinnar sé nad enda hafi Alvogen burdi og hvata til ad tryggja
samkeppni med pvi ad vidhalda og auka framleidslu og dreifingu hinna framseldu réttinda
4 Islandi.’

III.

Nidurstada

I pessum kafla er gerd grein fyrir nidurstédu Samkeppniseftirlitsins. Likt og kom fram hér
ad framan lauk rannsékn malsins med satt Alvogen vid Samkeppniseftirlitid, dags. 26. juli
2017. Nanari grein er gerd fyrir sattinni hér a eftir.

1. Markadir malsins

Vid mat & samkeppnislegum ahrifum samruna samkveemt 17. gr. c. samkeppnislaga
verdur ad byrja a pvi ad skilgreina pann markad sem vid 4. Samkvamt 4. gr. laganna er
markadur skilgreindur sem so6lusveedi vOru og stadgénguvoru eda pjonustu og

* Fellt ut vegna tranadar.

51 E-lid skilyrda vegna samruna Teva og Allergan Generics er Utlistad hvada skilyrdi kaupandi parf ad uppfylla,
m.a. sjalfstaedi gagnvart seljanda og teeknileg og fjarhagsleg geta. pa er gerd krafa um pad ad vidkomandi sala
leidi ekki til fyrirsjdanlegrar takmorkunar & samkeppni (e. prima facie competition concerns) eda tafa a
innleidingu skilyrdanna. pannig parf kaupandinn ad vera liklegur til pess ad geta aflad allra leyfa og/eda
sampykkis innlendra yfirvalda, pb. & m. samkeppnisyfirvalda.



stadgongupjonustu. Stadganga er pegar vara eda pjonusta getur ad fullu eda verulegu
leyti komid i stad annarrar voru eda pjonustu. Med hlidsjon af hagfraedilegum rokum parf
ad lita & vidkomandi markad ut fra a.m.k. tveimur sjonarmidum; annars vegar voru- eda
bjénustumarkadinn og hins vegar landfraedilega markadinn. Hafa ber pd i huga ad
markadsskilgreiningar i samkeppnisrétti geta ekki ordid ndkveemar og eru adeins notadar
til vidmidunar, sbr. arskurd afryjunarnefndar samkeppnismala i mali nr. 8/2008
Fiskimarkadur Islands hf. gegn Samkeppniseftirlitinu.

Tilgangur pess ad skilgreina vidkomandi markad i samrunamalum er ad finna pad svid
vidskipta sem samruninn hefur ahrif 4.6 Med markadsskilgreiningunni er leitast vid ad
afmarka hvar samkeppni milli fyrirtaekja & sér stad i peim tilgangi ad greina a
kerfisbundinn hatt peer skordur sem samkeppni & markadi leggur a8 hegdun beirra
fyrirtaeekja sem starfa & peim markadi sem samruninn hefur ahrif 8. Med pvi ad afmarka
markadinn baedi fra sjonarmidi peirrar voru eda pjonustu sem seld er & markadnum og
fra landfreedilegu sjonarmidi er reynt ad greina pa keppinauta samrunaadila @ markadi
sem i raun geta sett hegdun samrunaadilanna skordur og komid i veg fyrir ad peir hegdi
sér 6had virkum prystingi & markadi sem samkeppni af halfu keppinauta getur veitt.’

begar vidkomandi markadur hefur verid skilgreindur er unnt ad reikna markadshlutdeild
adila sem starfa @ peim markadi og leggja mat & onnur atridi sem hafa pydingu vid mat a
bvi hvort samruni raski samkeppni.

Almennt ma segja ad eftirspurnarstadganga skipti mestu mali fyrir skilgreiningu markada.
Med bvi er visad til pess hvada voérur vidskiptavinir lita & sem stadkveemdarvorur. ba
getur frambodsstadganga einnig haft pydingu vid mat a8 peim moérkudum sem mali skipta.
Er med pvi visad til pess hve audvelt fyrirteeki eiga med ad breyta pjénustu sinni eda
framleidslu an verulegs aukakostnadar.® begar slikt & vid, hefur hin nyja framleidsla ahrif
a hegdun peirra fyrirteekja sem fyrir voru @ markadnum. bau ahrif eru sambeerileg
ahrifum eftirspurnarstadgongu.®

1.1 Voru- og pjénustumarkadir malsins

Samrunaadilar og adrir hagsmunaadilar hafa ekki deilt um skilgreiningu markada i pessu
mali. Mismunandi sjonarmid hafa pé komid fram um hvernig beri ad tulka hlutdeild
keppinauta @ morkudum malsins.

f samrunaskrd vitna samrunaadilar til fyrra mats og skilgreiningar Samkeppniseftirlitsins.
Skipta megi markadnum i prju sélustig sem tengist innbyrdis. I fyrsta lagi sé um ad raeda

6 pessi tilgangur med markadsskilgreiningu er vidast hvar lagdur til grundvallar i samkeppnisrétti. I ECS/AKZO
malinu, OJ 1985 L374/1 lysti framkvaemdastjorn ESB pvi t.a.m. yfir ad: ,The object of market delineation is to
define the area of commerce in which the conditions of competition and the market power of the dominant firm
is to be assessed." Sja hér einnig Commission Notice on the definition of relevant market for the purposes of
Community competition law [1998] 4 C.M.L.R. 177: ,Market definition is a tool to identify and define the
boundaries of competition between firms. ... The objective of defining a market in both its product and
geographic dimensions is to identify those actual competitors of the undertakings involved that are capable of
constraining those undertakings behaviour and of preventing them from behaving independently of effective
competitive pressure."

7 Sja m.a. tilkynningu Eftirlitsstofnunar EFTA um skilgreiningu & hugtakinu vidkomandi markadur
(98/EES/28/01) mgr. 2.

8 Commission Notice on the definition of relevant market for the purposes of Community competition law, birt i
0] C 372 pann 9.12.1997, kafli II.

° Sja nanar: Commission Notice on the definition of relevant market for the purposes of Community competition
law (97/C 372/03), mgr. 24.
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markad fyrir framleidendur og innflytjendur samheitalyfja, / 6dru lagi markad fyrir
heilds6lu og dreifingu & samheitalyfjum (heilds6lumarkad) og / pridja lagi markad fyrir
smasolu apodteka og sjukrahisa & samheitalyfjum (smasélumarkad).

Samrunaadilar telja ad samruninn komi til med ad hafa ahrif & tveimur fyrstgreindu
morkudunum enda starfi hvorugur samrunaadila & smasoélustigi.

Samrunaadilar telja ad vorumarkadur fyrir samheitalyf sé sérstakur samkeppnismarkadur,
adgreindur fra markadi med frumlyf. Samheitalyfjamarkadurinn gegni mikilveegu
hlutverki i vidleitni stjéornvalda til ad takmarka utgjold vegna lyfjakostnadar og par med
utgjold rikisins til heilbrigdismala. bessi vidleitni komi skyrt fram i laga- og
reglugerdarramma bpar sem stjornvold stundi markvisst inngrip inn i frambod og
eftirspurn & lyfjamarkadi, m.a. med yfirgripsmiklum reglum um lyf, heimild til framleidslu
beirra, innflutnings, dreifingar og solu, heimildir til pad avisa lyfjum og sidast en ekki sist
akvarda hvada lyf séu nidurgreidd fyrir sjukling i formi greidslupatttoku stjérnvalda i
kaupum a lyfjum.

Stjérnvold séu i senn steersti kaupandi & markadi og patttakandi i kaupverdi lyfja og hafi
bannig veruleg ahrif & baedi frambods- og eftirspurnarpaetti lyfjamarkadarins med
setningu laga og reglna um m.a. greidslupatttoku. Pannig nai pau ad styra neyslu i peim
tilgangi ad halda nidri kostnadi og & sama tima sé reynt ad tryggja bestu moégulegu
leknisfraedilegu medferd og oOryggi sjuklinga. Sambheitalyf geri samkeppnismarkad
mogulegan par sem framleidendur, innflytjendur og dreifingaradilar samheitalyfja keppi
sin @ milli um ad selja samheitalyf & grundvelli laegsta verds og hagkvaemustu pakkninga.

Mat Samkeppniseftirlitsins

Samkeppniseftirlitid hefur i eldri malum fjallad um lyfjamarkadinn og skilgreint markad
fyrir smasolu lyfja (apotek), t.a.m. i dkvoérdun nr. 28/2017, Samruni Haga hf. og Lyfju hf.
I skyrslu Samkeppniseftirlitsins nr. 2/2008, Oflug uppbygging - Opnun markada og efling
atvinnustarfsemi, er fjallad um lyfjamarkadinn. I skyrslunni er lyfjamarkadnum skipt upp
i prju adskilin solustig sem tengist innbyréis, / fyrsta lagi innflutning og framleidslu lyfja /
68ru lagi lyfjadreifingu og i pridja lagi smasolu apdteka og sjukrahlsa & lyfjum. I
skyrslunni var aé finna eftirfarandi yfirlitsmynd:



Lyfjamarkadur - yfirlit

Innflutningur (framleidsla):

Glaxo Actavis :

smith  lcepharma Vistor e Portfarma  DAC Lyfjaver

Kii WIRCanL . innflytjandi samhlida samhlida
ne samheitalyfja sambheitalyfja innflytjandi innflytjandi

framleidandi

Lyﬁadfe"f"”g" /

Parlogis Distica Lyfjaver

Smasala lyfja:

Lyfja Lyf og heilsa Lyfjaval  Onnur Lyfjaver
litil kedja apo'tek

Ad mati Samkeppniseftirlitsins skyrir pessi mynd stéduna a markadnum ageetlega en po
hafa ordid talsverdar breytingar fra pessum tima og nyir adilar hafid starfsemi a
markadnum med samheitalyf, s.s. Lyfis, Alvogen (@dur Portfarma), Artasan og
Willams&Halls. pa& hefur Glaxo Smith Kline lokad uUtibui sinu & Islandi og bodid ut
pbjénustuna til annarra lyfjaheildsala. Eiginlegri dreifingu lyfja, birgdahaldi og annarri
tengdri pjonustu er enn sinnt ad staerstu leyti af dreifingarfyrirtaekjunum Parlogis og
Distica. Parlogis tilheyrir samsteypu Icepharma og Distica samsteypu Veritas Capital
(Vistor og Artasan).

Ad mati Samkeppniseftirlitsins ma skipta markadnum fyrir lyf i tvo adskilda markadi eftir
pbvi hvort um er ad raeda samheitalyf eda frumlyf. bessi skipting er i samraemi vid
skilgreiningar i EES/ESB-samkeppnisrétti. 1 b4 ma skipta markadnum upp eftir
mismunandi s6lustigum i markad fyrir innflutning og framleidslu samheitalyfja, markad
fyrir heilds6lu og dreifingu samheitalyfja og markad fyrir smasolu lyfja. pa kemur til
greina ad skilgreina sérstakan markad fyrir pjonustu vid dreifingu og birgdahald lyfja en
bad er pad svid sem fyrirtaekin Distica og Parlogis starfa a. I 1jési nidurstédu malsins er
ekki porf & pvi ad skilgreina pann markad i malinu.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins tekur petta mal einkum til eftirfarandi markada:

e Markadar fyrir innflutning og framleidslu & samheitalyfjum (e. Marketing of generic
pharmaceuticals) (markadur 1)

e Markadar fyrir heilds6lu & sambheitalyfjum (e. Wholesale of generic
pharmaceuticals) (markadur 2)

10 534 t.d. akvardanir framkveemdastjornar ESB i malum nr. M.7559 - Pfizer/Hospira, M.7379 - Mylan/Abbott
EPD-DM og M.6613 - Watson/Actavis.
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Einungis peim sem hafa fengid leyfi Lyfjastofnunar skv. lyfjaldgum nr. 93/1994 er heimilt
ad starfa a framangreindum morkudum. Samkvaemt 34. gr. lyfjalaga hafa peir einir leyfi
til framleidslu lyfja sem til pess hafa hlotid leyfi Lyfjastofnunar. Skilgreining lyfjalaga a
framleidslu er vidtaek og tekur til allra adgerda vid innkaup a efnum og véru, svo og
vinnsluferils, svo sem vigtunar, blondunar, afyllingar, pokkunar, merkingar, geedaeftirlits,
sampykkis og geymslu, dsamt videigandi eftirliti. I XII. kafla lyfjalaga er fjallad um
innflutning og heildsélu lyfja og samhlida innflutning & lyfjum. Einungis peim sem hafa
fengid leyfi skv. 32. gr. lyfjalaga er heimilt aé flytja inn, selja eda afhenda lyf aé fengnu
markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings. Samkvaamt 5. mgr. 33. gr. lyfjalaga er
lyfjaheilds6lum heimilt ad selja lyf m.a. til Iyfsoluleyfishafa (apdteka) og
heilbrigdisstofnana sem hafa lyfjafraeding i pjénustu sinni.

Skilgreining markada malsins er i samrami vid skilgreiningar i EES/ESB-samkeppnisrétti
likt og 48ur sagdi. I akvordun framkvaemdastjérnar ESB 10. mars 2016 i mali nr. M.7746
var fjallad um sému markadi enda stérfudu samrunaadilarnir Teva og Allergan Generics a
fslandi. I malinu var skilgreindur sérstakur markadur fyrir framleidandastig markadarins,
b.e. innflutning og framleidslu & samheitalyfjum (Markadur 1). Markadi 1 hefur verid
skipt upp i mismunandi undirmarkadi eftir virkni lyfjanna (e. Therapeutic class) enda ljost
ad eftirspurnarstadganga er ekki til stadar a milli 6likra lyfja sem hafa mismunandi virkni,
t.d. hjartalyf annars vegar og krabbameinslyf hins vegar. Lyfjum hefur verid skipt nidur i
Olika flokka eftir svokdlludu ATC flokkunarkerfi (e. Anatomical Therapeutic
Classification).'* ATC flokkunarkerfid naer til mismunandi flokkunarstiga fra ATC1 upp i
ATC5 sem er nakvaemasta flokkunin. I malum sem varda samheitalyf hefur
framkveemdastjérn ESB midad vid virkt innihaldsefni eda ,mélekul® (ATC5) vidkomandi
lyfs (e. Molecule level). Vid skilgreiningu & markadi 1 hefur jafnframt verid litid til lyfja
sem eru atlud ménnum eda dyrum, skammtastaerdar og forms og inntokumata.

I &kvoérduninni skilgreindi framkvaemdastjorn ESB jafnframt markad fyrir heildsolu &
samheitalyfjum (Markadur 2). Ték stofnunin fram ad markadurinn fyrir heildsélu veeri
mismunandi & milli adildarrikja. Pannig sé Actavis (Allergan) eina fyrirtaekid sem selji
samheitalyf sin beint til smasala & islandi. Adrir lyfjaframlei®endur, p.& m. Teva, selji lyf
sin i gegnum sérhaefda heildsala. Framkvamdastjorn ESB ték til skodunar hvort astaeda
veeri til ad skipta markadnum upp eftir mismunandi tegundum heildsala (heildsalar med
bronga eda breida vorulinu) og mismunandi tegundum vidskiptavina (apotek eda
spitalar/stofnanir). Framkvamdastjornin taldi po ekki astaedu til ad skipta markadnum
eftir pessum pattum i malinu. A8 mati Samkeppniseftirlitsins & pad sama vid i malinu
sem hér er til umfjéllunar.

A& mati Samkeppniseftirlitsins er landfreedilegur markadur malsins Island m.a. vegna
bess ad lyf sem markadssett eru purfa markadsleyfi & {slandi auk pess sem pau purfa ad
uppfylla krofur lyfjalaga um pakkningar og leidbeiningar & islensku, sbr. 10. tl. 12. gr.
lyfjalaga. ba skipta reglur um kostnadarpatttoku Sjlkratrygginga Islands jafnframt mali

11 Sja ar akvorduninni. ,(10) Through the assessment of the relevant market definition in past decisions dealing
with the marketing of generic pharmaceuticals,12 the Commission has established a number of principles. In
those decisions it noted that medicines may be subdivided into therapeutic classes by reference to the
Anatomical Therapeutic Classification ("ATC"), devised by the European Pharmaceutical Marketing Research
Association ("EphMRA")13 and maintained by EphMRA and Intercontinental Medical Statistics ("IMS")."
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vardandi mat & landfraedilegum markadi malsins. bPad hefur framkvaemdastjorn ESB
skilgreint lyfjamarkadi sem landsmarkadi i samrunamalum.!?

2. Samkeppnisleg ahrif samrunans

Teva og Alvogen starfa baedi @ markadi fyrir innflutning og framleidslu & samheitalyfjum a
Islandi, p.e. @ markadi 1. Alvogen starfar einnig & markadi fyrir heildsélu &
samheitalyfjum, p.e. @ markadi 2. Teva hefur ekki starfad & markadi 2 heldur Gtvistad
heildsolu lyfjanna hér & landi til Lyfis sem hefur verid umbodsmadur samheitalyfja Teva
undanfarin ar. Af peim s6kum er ekki um eiginlegan laréttan samruna keppinauta a sama
solustigi ad reeda @ markadi 2, sbr. ndnari umfjollun hér a eftir.

Vid medferd malsins afladi Samkeppniseftirlitid umsagna og upplysinga vegna samrunans
frd m.a. Lyfjastofnun og Sjukratryggingum Islands. Likt og &dur sagdi skiptist markadur
1 upp i undirmarkadi eftir mismunandi virkum innihaldsefnum lyfja, sbr. ATC
flokkunarkerfid. Sjukratryggingar Islands baru saman i minnisbladi, dags. 12. mai 2017,
lyf i lyfjaverdskra sem annars vegar Alvogen hefur markadsleyfi fyrir hér a landi og hins
vegar Teva. Tilgangurinn var ad yfirfara lyf adila & markadi og skoda stadgongu & milli
beirra. Pad var nidurstada Sjukratrygginga ad stadganga veeri ekki a milli lyfja Alvogen
og Teva og af peim sokum zetti samruninn ekki ad hafa ahrif a8 atgjold stofnunarinnar
vegna lyfja. Samkeppniseftirlitid 6skadi frekari sjonarmida fra Sjukratryggingum med
bréfi, dags. 29. mai 2017. Med svarbréfi sinu, dags. 14. juni 2017, stadfesti stofnunin
fyrra mat sitt.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins leidir samruni pessa mals ekki til markverdrar
sampjoppunar & markadi 1. Af peim sékum er ekki astaeda til pess ad hafa ahyggjur af
laréttum ahrifum samrunans & peim markadi.!3

A markadi 2 fyrir heilds6lu samheitalyfja starfar Alvogen m.a. i samkeppni vid Lyfis sem
hefur veri® dreifingaradili Teva lyfjanna undanfarin &r. I 1jési pess parf ad taka til
skodunar moguleg 168rétt ahrif samrunans & markadi 2. I kjolfar samrunans mun Alvogen
taka yfir heildsélu (og si®ar einnig framleidslu) & samheitalyfjum Teva & Islandi. Liggur
bvi fyrir ad Lyfis mun i kjélfar samrunans missa samning sinn vid Teva um heildsélu
lyfjanna.

2.1 Almenntum 17. gr. c. samkeppnislaga og tengd atridi

Med 16gum nr. 94/2008 var akvaedum samkeppnislaga um samruna breytt og folst i peirri
breytingu frekari styrking & efnisreglum samrunaakveaeda laganna. Felur petta m.a. i sér
aukid svigrum til efnislegs mats & samkeppnislegum ahrifum samruna. f17. gr. c.
samkeppnislaga segir:

. Telji Samkeppniseftirlitid ad samruni hindri virka samkeppni med pvi ad
markadsradandi stada eins eda fleiri fyrirteekja verdi til eda slik stada styrkist,

12 Akvrdun framkvaemdastjérnar ESB 10. mars 2016 { mali nr. M.7746 Teva/Allergan Generics, mgr. 19 og 53-
55. "... The Commission has consistently considered that the markets for finished dose pharmaceutical products
are national in scope, in particular in view of the national regulatory and reimbursement schemes and the fact
that competition between pharmaceutical firms still predominantly takes place at a national level. Neither the
Notifying Party nor the market investigation provided any indications that the Commission should depart from
this approach.”

13 Midad vid upplysingar i akvordun framkvaemdastjornar ESB 10. mars 2016 i mali nr. M.7746 Teva/Allergan
Generics virdist larétt skérun Teva og Alvogen einkum vera i lyfjunum Fluconazole og Montelukast.

10



fz

eda verdi til pess ad samkeppni & markadi raskist ad 6dru leyti med
umtalsverdum haetti, getur stofnunin 6gilt samruna. Jafnframt skal vid mat a
I6gmeeti samruna taka tillit til taekni- og efnahagsframfara ad pvi tilskildu ad
baer séu neytendum til hagsbdta og hindri ekki samkeppni.
Samkeppniseftirlitid getur einnig sett slikum samruna skilyrdi sem verdur ad
uppfylla innan tiltekins tima. Vid mat & Ilégmeeti samruna skal
Samkeppniseftirlitid taka tillit til pess ad hvada marki alpjédleg samkeppni
hefur ahrif 8 samkeppnisstédu hins sameinada fyrirtaekis. Enn fremur skal vid
mat a légmeeti samruna taka tillit til pess hvort markadur er opinn eda
adgangur ad honum hindradur®.

Likt og fram kemur i frumvarpi sem vard ad logum nr. 94/2008 felst i lagabreytingunni
atvikkun @ heimildum Samkeppniseftirlitsins til pess ad gripa til ihlutunar i samruna.
Kemur fram | frumvarpinu ad pessi breyting sé sérstaklega mikilveeg vegna
.fakeppniseinkenna i islensku hagkerfi® og rokin fyrir henni s6gd vera ad ,samruni geti
verid skadlegur samkeppni, jafnvel pé ad hann leidi ekki til markadsradandi stédu eda
styrki markadsradandi stédu®. Er samrunareglum samkeppnislaga m.a. atlad ad koma i
veg fyrir ad einn adili hafi slika yfirburdi og styrk gagnvart birgjum og vidskiptavinum ad
hann hafi ték & ad ,stjorna pvi sem fram fer &8 markadnum®, sbr. Urskurd
afryjunarnefndar samkeppnismala i mali nr. 1/2011, Budvangur o.fl. gegn
Samkeppniseftirlitinu.

Samkveaemt l6gskyringargégnum er |jost ad skyra ber 17. gr. c. med hlidsjon af EES/ESB
samkeppnisrétti. 4 Hefur pad jafnframt verid stadfest i doémaframkveemd, sbr. dom
héradsdoms, sem stadfestur var af Haestarétti i mali nr. 277/2012, Stjérnugris hf. og
Arion banki hf. gegn Samkeppniseftirlitinu o.fl., med visan til forsendna.

2.2 Sjénarmid um samrunann

Hér ad framan kom fram ad Samkeppniseftirlitid leitadi upplysinga og sjonarmida um
samrunann og moguleg ahrif hans hja ymsum hagsmunaadilum. Hér a eftir verdur helstu
sjonarmidum peirra sem skiludu umsdgn vegna samrunans lyst.

Samrunaadilar

I samrunaskra fjalla samrunaadilar um moguleg ahrif samrunans & samkeppni. Er pad
mat peirra ad samruninn komi ekki til med ad leida til takmorkunar & samkeppni og ad
hann komi ad einhverju leyti til med ad auka samkeppni. Hvad vardi markad 1, p.e.
innflutning og framleidslu sé ekki um ad raeda alvarleg larétt ahrif. Hvad vardi markad 2,
b.e. heilds6lu, séu l|édréttar samkeppnishomlur engar. Lyfis, sem &adur hafi séd um
heilds6lu Teva lyfjanna, muni ekki verda utilokad fra markadnum og muni hafa alla burdi
til ad keppa med solu & lyfjum annarra framleidenda. P& muni samkeppnislegt adhald
eftir sem adur stafa fra fleiri dreifingaradilum.

Engar laréttar samkeppnishémlur muni verda a markadi 2. Alvogen muni verda sterkari
keppinautur @ markadnum i kjolfar samrunans. Samkeppni muni einnig aukast, par sem
Teva og Krka lyfin verdi adskilin & heildsolustigi, en pau séu eins og stadan sé i dag bodin
fram af sama heildsala.

14 1 frumvarpi pvi er vard ad 16gum nr. 94/2008 segir t.d.: ,Er vid pad midad ad samkeppnisyfirvéld hafi sem
endraneaer hlidsjon af EES/EB-samkeppnisrétti vid tulkun a islenskum samrunareglum."
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Alvogen byggir jafnframt & pvi ad fyrirsjaanlegar breytingar a starfsemi fyrirteekisins
muni leida til pess ad markadshlutdeild pess @ markadi 2 muni leekka téluvert i kjolfar
samrunans. Nuverandi véruframbod fyrirteekisins @ markadi 2 [

]15

Ad mati Alvogen sé ljost ad markadsradandi stada hvorki myndist né styrkist med
samrunanum. Alvogen tekur fram ad hin framseldu réttindi nemi ekki nema litlum hluta
bess markadar sem um raedi. bvi er vandséd hvernig vidskipti med slika veltu geti valdid
Lumtalsverdri" réskun & markadnum.

Opinberir adilar

Vid rannsékn samrunans leitadi Samkeppniseftirlitid sjdnarmida opinberra adila sem hafa
adkomu ad lyfjamarkadnum. Var leitad umsagna Lyfjastofnunar, velferdarraduneytisins,
Sjukratrygginga Islands, Landspitala og SjukrahlUssins & Akureyri. Afstédu
Sjukratrygginga Islands til samrunans hefur verid lyst hér ad framan. I umsdgn
Lyfjastofnunar fra 9. juni 2017 kemur fram pad mat stofnunarinnar ad samruninn sé til
pbess fallinn ad studla ad pvi ad lyfin sem um raedir verdi afram markadssett hér a landi
og p.a.l. verdi einnig studlad ad pvi ad tryggja tiltekna hagsmuni islenskra sjiklinga. f
umsoégn velferdarraduneytisins fra 6. juni 2017 kemur fram ad raduneytid geri ,enga
athugasemd vid kaup Alvogen ehf. & samheitalyfium Teva generics & Islandi".

I umsdgn Landspitala fra 9. juni 2017 kemur fram pad mat spitalans ad pau vidskipti sem
til umfjollunar séu muni hafa hverfandi ahrif & innkaup spitalans. Samruninn komi til med
ad renna traustari stodum undir solu pessara lyfja sem tryggi aframhaldandi
markadssetningu peirra hér a landi. Med samrunanum minnki velta Lyfis toluvert sem
kunni aé skipta skopum i tilveru fyrirtaekis likt og Lyfis en ekki verdi lagt mat & hvort slik
breyting geti talist hafa umtalsverd ahrif & samkeppni. Sjukrahus Akureyrar visar til
umsagnar Landspitala i bréfi sinu fra 7. jani 2017. Sjukrahusid tekur po fram ad sa hluti
lyfjainnkaupa sem fari fram i gegnum sameiginleg Utbod sé pess edlis ad samruninn hafi
fyrirsjdanlega litil ahrif & pau innkaup.

Vidskiptavinir

Samkeppniseftirlitid leitadi einnig umsagna hja vidskiptavinum heildsala samheitalyfja,
m.a. apotekum. Flestir umsagnaradilar gerdu engar athugasemdir vid kaupin. Einn
umsagnaradila tok fram ad pad veeri mat hans ad Lyfis hefdi haft afgerandi ahrif til
aukinnar samkeppni badi & heilds6lumarkadi og smasdlumarkadi lyfja med
verdlagningarstefnu sinni og hagstaedum samningum vid smeerri lyfjabudir. Mikilvaegt
vaeri ad hafa pessi sjonarmid i huga vid afgreidslu malsins. Annar umsagnaradili ték fram

15 Fellt Ut vegna tranadar.
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ad samruninn geeti leitt til pess ad sambheitalyfjum fjolgadi & markadi. bratt fyrir
samrunann yrdi velta Lyfis afram veruleg og ,d sidustu arum virdist sem lyfjum fra
6d8rum framleidendum en Teva/Ratiopharm hafi fjélgad hja Lyfis". Mikilvaegt veeri ad Lyfis
eda annad sambeerilegt fyrirtaeki yrdi afram oflugt pé svo ad hlutdeild Lyfis minnkadi um
sinn.

Keppinautar

Samkeppniseftirlitid leitadi umsagna og upplysinga fra keppinautum Alvogen vegna
samrunans. Fair keppinautar gerdu athugasemdir vid kaupin. I umségnum keppinauta
kom p6 m.a. fram ad samruninn kynni ad hafa jakveed ahrif med pvi ad skilja & milli Teva
lyfianna og annarra birgja Lyfis & heildsolustiginu. I umsoégn keppinautar sagdi ordrétt:

~Med tilkomu Lyfis hefur samheitalyfjum a markadnum fjélgad undanfarin ar
en hins vegar ma velta upp peirri spurningu hvort heppilegt sé ad pessi
fyrirtaeki séu hja sama dreifingaradila. Mikil skérun er & milli lyfja fré Teva,
Krka, Bluefish og STADA og pvi athyglisvert hvernig Lyfis hefur tekist ad safna
6llum pessum framleidendum & einn stad. Hagsmunir Lyfis felast ekki i pvi ad
markadssetja sama lyfid fré mérgum framleidendum ... Ekki verdur annad séd
en ad Lyfis geti nalgast flest ef ekki 6l lyf Teva i gegnum énnur fyrirtaeki sem
beir hafa dreifingarsamninga vid og virdist su vinna pegar hafin ... [fyrirtaekid]
telur pvi kaup Alvogen & réttindum tengdum samheitalyfijum Teva & Islandi
muni auka og/eda vidhalda samkeppni & islenskum samheitalyfjamarkadi og
koma pvi baedi neytendum og opinberum adilum til géda."

I umsodgn keppinautar kom fram ad pad gildi einu hvort Lyfis eda Alvogen hafi umbod
fyrir solu Teva lyfja & Islandi. pad sé erfitt ad sja ad samkeppnin breytist & nokkurn hatt
bratt fyrir ad Alvogen taki yfir s6lu TEVA hér & landi. Sem dami um samkeppni &
markadnum nefnir keppinauturinn lyfid Aripiprazole sem kom fyrst & markad sem
samheitalyf i mars 2015. I dag séu sj6 framleidendur sem bjédi upp & Iyfid og
verdlaekkunin nemi 73%.

Annar keppinautur tok fram ad hann telji ekki ad samkeppnisstada Lyfis sé had pvi ad
hafa adgang ad vérum Teva. Reyndar sé Lyfis jafn heeft til ad keppa & grundvelli verds
begar pad dreifi vorum fra 6drum framleidendum. bad sem skipti grundvallarmali sé ad
Lyfis geti audveldlega skipt Gt Teva vorum sem bpad dreifi na, fyrir vorur annarra
framleidenda sem fyrirtaekid sé umbodsadili fyrir.

Einn keppinautur ték fram ad med kaupunum myndist tveer blokkir (Actavis og Alvogen)
4 samheitalyfjamarkadi & Islandi sem b&dar bui yfir breidu vérudrvali. A8 koma inn &
markadinn fyrir litinn adila sem pridji vidskiptakostur fyrir apétekin sé erfitt pvi fyrirséd
sé ad med vidskiptum vid hina tvo stéru adila verdi apotekin buin ad na allri peirri breidd
sem pau purfi og hvatinn til ad taka inn pridja lyfid i sama lyfjaflokknum sé litill.

Sjénarmid Lyfis

I addraganda og vid medferd malsins hefur Lyfis skilad itarlegum sjénarmidum vegna
samrunans auk pess sem félagid hefur att fundi med Samkeppniseftirlitinu vegna malsins.
Hér verdur vikid ad helstu athugasemdum Lyfis vegna samrunans.
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| umsogn Lyfis, sem hefur verid heildsali Teva samheitalyfja a Islandi likt og asaur hefur
komid fram, kemur fram ad verdi af vidskiptunum sé ljést ad fyrirtaeki® muni missa
dreifingarsamning sinn vegna Teva lyfjanna.

Pad er mat Lyfis ad samruninn muni koma til med ad draga umtalsvert ar virkri
samkeppni @ samheitalyfjamarkadi. Samkeppni yréi raskad med pvi ad styrkt veeri
fakeppnisastand, skopud veeri sameiginleg markadsradandi stada tveggja staerstu adila a
markadi og Lyfis, fyrirtaeki sem hafi veitt samfélagslegt adhald umfram steerd, yrdi gert
Okleift ad keppa af sama styrk og adur um d6akvedna tid, ad lagmarki 3-5 ar.

Lyfis motmeelir fullyrdingum Alvogen um ad ekki séu adgangshindranir ad
samheitalyfjamarkadi og Lyfis geti endurnyjad paer vorur sem fyrirtaekid hafi dreift fyrir
Teva med litlum tilkostnadi. Lyfis hafi lagt fram gégn um pad ferli sem fylgja purfi til ad
afla markadsleyfis og telji synt fram & ad umtalsverdur dafturkraefur kostnadur fari i pad
ferli. Pannig verdi pad til ad skekkja samkeppnisstédu pegar stzerri adilar @ markadi
freisti i krafti steerdar sinnar ad na fra samkeppnisadilum sinum samningum um umbod
erlendra framleidanda eda sambeaerilegum réttindum.

Lyfis geri athugasemdir vid vafasamar tolur sem finna megi i samrunaskrda og
fylgiskjolum med henni. Otaekt sé ad byggja rétt & sjdanlega rongum télfraedigognum.
Visar Lyfis til skyrslu sem Capacent hafi unnid fyrir fyrirtaekid vegna samrunans. HlUn syni
svart 4 hvitu ad rokstudningur i samrunaskra Alvogen byggi & réngum forsendum og ad
ogilda beri samrunann skv. alpjédlegum vidmidum um mat & ahrifum samruna og
islenskum fordeemum. Til vara krefjist Lyfis pess ad samrunanum verdi sett skilyrai.

Nanar er fjallad um sjénarmid Lyfis hvad vardar |6drétta Utilokun hér sidar.

2.3 Markadshlutdeild og sampjoppun

I samrunaskrd er gerd grein fyrir mati samrunaadila & markadshlutdeild & markadi fyrir
heilds6lu & samheitalyfjum (markadi 2). ba liggja fyrir sjonarmid Lyfis um
markadshlutdeild fyrirtaekja & vidkomandi markadi. Auk pess er ad finna mat a
markadshlutdeild & markadnum i adurgreindri akvordun framkvamdastjornar ESB.

Tafla 1: Markadshlutdeild & markadi fyrir heilds6lu a samheitalyfjum a arinu
2015, mat samrunaadila.

Heildarsoluvirdi i Heildarfjoldi

kronum an afslatta seldra pakkninga
Markadsleyfishafar/heildsalar (IDM) % (IDM) %
Actavis 1.398.337.901 46% 1.067.874 58%
Lyfis 574.322.473 19% 278.705 15%
Alvogen 467.576.372 15% 118.754 6%
Icepharma 294.541.944 10% 192.315 10%
Vistor 163.711.259 5% 146.952 8%
Willams&Halls 92.791.467 3% 13.916 1%
Artasan 62.867.006 2% 19.303 1%
Lyfjaver 9.540.000 0% 4.770 0%
Mylan 2.818.711 0% 641 0%
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Lundbeck Export 475.548 0% 64 0%
Samtals 3.066.982.681 100% 1.843.294 100%
Tafla 2: Markadshlutdeild @ markadi fyrir heildsélu a samheitalyfjum a arinu

2016, mat samrunaadila.

Heildarsoluvirdi i Heildarfjoldi

kronum an afslatta seldra pakkninga
Markadsleyfishafar/heildsalar (IDM) % (IDM) %
Actavis 1.365.246.386 40% 1.103.467 58%
Alvogen 828.198.065 24% 121.491 15%
Lyfis 561.503.023 16% 311.430 6%
Icepharma 243.627.318 7% 167.014 10%
Vistor 166.487.695 5% 160.054 8%
Artasan 133.357.256 4% 78.801 1%
Williams&Halls 101.576.669 3% 22.012 1%
Mylan 7.277.695 0% 3.132 0%
Acare 4.080.966 0% 2.629 0%
Lyfjaver 1.084.382 0% 883 0%
Lundbeck Export 971.943 0% 143 0%
Samtals 3.413.411.398 100% 1.971.056 100%

I toflum eitt og tvo er ad finna upplysingar um hlutdeild keppinauta & markadi 2.
Upplysingarnar eru fengnar ur télum i samrunaskra sem samrunaadilar hafa unnid upp ur
opinberum upplysingum, p.e. lyfjaverdskra og svokoélludum Iceland Market Data (IDM).
Ad mati Samkeppniseftirlitsins gefa upplysingarnar raunsanna mynd af hlutdeild
keppinauta @ markadnum. Er um ad raeda s6mu upplysingar og framkvaemdastjorn ESB
studdist vid i adurnefndu mali nr. M.7746. Lyfis hefur einnig azetlad hlutdeild keppinauta
a markadnum ut fré opinberum upplysingum, m.a. i skyrslu sem Capacent vann fyrir
fyrirtaeki® og er dags. 19. juani 2017. Er i peim té6lum gert rad fyrir ad hlutdeild Lyfis sé
nokkud leegri en fram kemur i téflunum eda um 15% arid 2016 og 16% arid 2017. ba er
gert rad fyrir ad hlutdeild Alvogen verdi nokkud laegri arid 2017 en arid a undan eda um
21%. bvi er um ad raeda o6verulegan mun a milli pessara talna.

Af toflunum sést ad hlutdeild Alvogen er aaetlud 24% arid 2016 af fyrirtaekinu sjalfu.
Gangi vidskiptin i gegn an breytinga @ umfangi vidskipta hefdi hlutdeild Alvogen arid
2016 farid i raimlega 30%.

Pa ber einnig ad lita til pess ad stér hluti veltu Alvogen @ markadi 2 er tilkominn vegna
lyfja sem ekki eru hefdbundin samheitalyf heldur hermi-liftaeknilyf (e. Biosimilar).6 i
bréfi Lyfis fra 5. juli 2017 segir ordrétt um petta:

16 Hermi-liftaeknilyf eru lyf sem er ztlad ad koma i stad lifteeknilyfja sem hafa verid markadssett af
frumlyfjafyrirteekjum. Um er ad raeda eins konar samheitalyf fyrir liftaeknilyf. A heimasidu bandarisku
lyfjastofnunarinnar FDA eru hermi-liftaeknilyf skilgreind med& eftirfarandi haetti. ,A biosimilar product is a
biological product that is approved based on a showing that it is highly similar to an FDA-approved biological
product, known as a reference product, and has no clinically meaningful differences in terms of safety and
effectiveness from the reference product. Only minor differences in clinically inactive components are allowable
in biosimilar
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~Alvogen  getur haldid eftir 15-25% af markadshlutdeild &
samheitalyfijamarkadi 2 an pess ad selja margar einingar af lyfjum eda bjéda
upp @ moérg lyf sem eru i beinni samkeppni vid Actavis. Stafar petta af
liftaeknilyfi / biosimilar, en eitt slikt lyf ad nafni Inflectra er allt ad 60% af
veltu Alvogen. betta eru sjukrahuslyf og eins og fram kemur i umségnum
Lyfiju, LSH og Sjukrahusi Akureyrar eru slik Ilyf had allt 68rum
samkeppnissjonarmidum en lyf sem seld eru i apétekum."

Alvogen fjallar einnig um pennan mun a samheitalyfjum i samrunaskra. bpannig segir ad
ef liftaeknilyf séu undanskilin sé markadshlutdeild Actavis og Lyfis heerri eda 52% og 18%
en hlutdeild Alvogen minni eda 11%. Ad mati Samkeppniseftirlitsins dregur pessi
stadreynd ar ahrifum sampjoppunar @8 markadnum enda um ad reda lyf sem ad
einhverju leyti luta 66rum l6gmalum en hefdbundin samheitalyf.

P4 ber einnig ad lita til pess sem adur kom fram ad fyrirsjdanlegar breytingar a starfsemi
Alvogen munu leida til pess ad markadshlutdeild pess @ markadi 2 mun [
1.7 Likt og lyst hefur verid hér ad framan hefur [

18 Af pessum breytingum er ljost ad hlutdeild Alvogen a
markadi 2 mun ad obreyttu laekka & naestu arum. I leidbeiningum framkvaemdastjérnar
ESB um larétta samruna kemur fram ad edlilegt sé ad lita til breytinga sem
fyrirsjdanlegar eru vid mat & markadshlutdeild.!® Samkeppniseftirlitid telur edlilegt ad lita
til slikra breytinga enda snua rannséknir @ samrunum ad pvi ad meta stédu samkeppni til
nainnar framtidar i kjolfar samruna.

Vid mat @ samrunum lita samkeppnisyfirvold einnig til sampjoppunar & markadnum. Likt
og afryjunarnefnd samkeppnismala hefur bent & ma almennt ,ganga ut fra pvi ad
neikvaed ahrif samruna komi pvi frekar fram pvi meiri sem sampjoppunin er a tilteknum
markadi®, sbr. Urskurd i mali nr. 6/2006, DAC ehf. og Lyfjaver ehf, og Lyf og heilsa hf.,
gegn Samkeppniseftirlitinu. Vid mat & sampjéppun a einstokum moérkudum og haettu a
samkeppnishdmlum vegna m.a. samruna er unnt ad stydjast vid svokalladan Herfindahl-
Hirschman Index (HHI) meelikvarda.?°

HHI-studullinn er reiknadur med pvi ad leggja saman markadshlutdeild i 68ru veldi peirra
fyrirtaekja sem eru a peim markadi sem vid a. Vid mat @ sampjoppun a markadi er litid til

products." https://www.fda.gov/drugs/developmentapprovalprocess/howdrugsaredevelopedandapproved/appro
valapplications/therapeuticbiologicapplications/biosimilars/.

17 Fellt Ut vegna trunadar.

18 Fellt Ut vegna tranadar.

19 Guidelines on the assessment of horizontal mergers under the Council Regulation on the control of
concentrations between undertakings (2004/C 31/03). "15. Normally, the Commission uses current market
shares in its competitive analysis. However, current market shares may be adjusted to reflect reasonably
certain future changes, for instance in the light of exit, entry or expansion.”" Sja einnig mgr. 20 i leidbeiningum
framkveemdastjornarinnar vegna l6dréttra og samsteypusamruna. Guidelines on the assessment of non-
horizontal mergers under the Council Regulation on the control of concentrations between undertakings
(2008/C 265/07).

20 Sbr. t.d. dém Heaestaréttar i mali nr. 277/2013, Stjérnugris hf. og Arion banki hf. gegn Samkeppniseftirlitinu
o.fl., par sem i forsendum ddémsins var fallist & ad beiting HHI-studuls vid mat samkeppnisyfirvalda a
sampjoppun & markadi teljist malefnaleg og i samraemi vid I6gbundin og venjubundin vidmid i samkeppnisrétti.
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gildis HHI-studulsins baedi fyrir og eftir samruna og einnig er horft til peirrar breytingar
sem & studlinum verdur vid samruna.

Samkvaemt leidbeiningum framkveemdastjornar ESB um larétta samruna er ekki talin
astzeda til ad hafa ahyggjur af samrunum par sem HHI-studullinn er laegri en 1000, &
milli 1000 og 2000 en breytingin (Delta) er lzegri en 250 stig og loks yfir 2000 stig og
breytingin er leegri en 150 stig.

Fyrir samruna pessa mals var sampjoppunarstudullinn @ markadi 2 2.531 stig (2.722 stig
midad vid Utreikninga Capacent). I kjélfar samrunans myndi sampjéppunarstudullinn ad
Obreyttu verda 2.804 stig (2.889 stig midad vid utreikninga Capacent). betta myndi gera
breytingu upp & 273 stig (167 stig midad vid Utreikninga Capacent). Af pbessu er ljést ad
um er ad raeda nokkra sampjoppun @ markadnum. Sé aftur & moéti tekid tillit til
adurgreindra fyrirsjdanlegra breytinga a starfsemi Alvogen er ljost ad sampjoppun a
markadnum mun standa i stad eda minnka i kjélfar samrunans.

f 1jési alls framangreinds er a8 mati Samkeppniseftirlitsins ekki ad sja ad sampjéppun &
markadi 2 verdi slik i kjoélfar samrunans ad sérstok astaeda sé til pess ad hafa ahyggjur af
neikveedum ahrifum samrunans & pann markad vegna hennar.

2.4 Lodrétt ahrif

I 168réttum leidbeiningum framkvaemdastjornar ESB kemur fram ad 168réttir samrunar
geti haft i for med sér jakveed samkeppnisleg ahrif sem geti t.a.m. stafad af aukinni
skilvirkni eftir samrunann.?! Slik skilvirkni getur t.d. falist i betri nytingu framleidslupatta,
s.s. innvida eda soluleida, 6ryggi vid 6flun & adfongum og/eda sélu a afurdum.?? Undir
vissum kringumstaedum geta slikir samrunar pd verid samkeppnishamlandi en pad er
einkum talid vera pegar peir hafa i for med sér svonefnd utilokunarahrif (e. foreclosure
effect), p.e. ef keppinautar geta utilokast fra tilteknum markadi.?3 Slik utilokandi ahrif
geta komid fram & mismunandi sélustigum, p.e. annad hvort a efra stigi (e. upstream
(input) market) eda nedra stigi (e. downstream (output) market), sem fyrirtaekid starfar
a. Til ad pessi stada geti skapast verdur hid sameinada fyrirtaeki ad vera med
umtalsverda markadshlutdeild & efra eda nedra soélustigi (e. significant degree of market
power).%*

Samruni pessa mals vardar tvo markadi, annars vegar markad fyrir innflutning og
framleidslu & samheitalyfjum (markadur 1) og hins vegar markad fyrir heilds6lu &
samheitalyfjum (markadur 2). Badir samrunaadilar hafa starfad @ markadi 1 en adeins
Alvogen hefur verid virkt & markadi 2. Teva hefur Utvistad heildsdlu & samheitalyfjum
sinum & Islandi til Lyfis. Lyfis er islenskt fyrirtaeki sem hefur veri® umbodsadili fyrir
nokkra lyfjaframleidendur auk pess er fyrirtaekid markadsleyfishafi fyrir nokkur Iyf.
Fyrirtaekid var stofnad 2006 og setti sin fyrstu lyf & markad 2010. Taka parf pvi til
skodunar hvort samruninn sé til pess fallinn ad skapa l6drétta Gtilokun Lyfis eda annarra
keppinauta fréa markadnum.

21 Guidelines on the assessment of non-horizontal mergers under the Council Regulation on the control of
concentrations between undertakings (2008/C 265/07).

22 S5ja mgr. 14 i leidbeiningunum.

23 Sja mgr. 18 i leidbeiningunum.

24 Sja mgr. 23. i leidbeiningunum.
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Sjénarmid Alvogen

Ad mati Alvogen verdur ad hafa i huga ad pad sé ekki hlutverk samkeppnislaga eda
samkeppnisyfirvalda ad vernda keppinauta sérstaklega. Vidmidin sem lita beri til séu
hvort samruni sé til pess fallinn a® Utiloka adra keppinauta frd markadnum. Ahyggjur af
stodu Lyfis, sem fram hafi komid a fyrri stigum mals pessa, séu ad mati Alvogen ekki a
rokum reistar. bad sé alveg ljost, ad mati Alvogen, ad Lyfis hafi adgang ad framleidslu
annarra framleidenda, p.a m. framleidslu Krka og Stada, sem séu nu pegar storir
framleidendur hja Lyfis og fari vaxandi.

pa sé ekkert éedlilegt vid ad umbod steerri alpjodlegra samheitalyfjafyrirteekja fari & milli
adila & markadi, svo sem sja megi af deemum i samrunaskra. Til pess ad na arangri til
lengri tima litid verdi adilar ad vidhafa virka ahasttudreifingu, pannig ad ef eitt umbod fari
ba geti fyrirtaekid & audveldan mata baett vid lyfjlum fra 6drum adilum sem fyrirtaekid sé
umbodsadili fyrir. Lyfis hafi nad eftirtektarverdum arangri ad pessu leyti, enda
umbodsadili fyrir fjolmorg stér samheitalyfjafyrirtaeki med breitt urval lyfija & Islandi,
68rum Nordurléndum og & EES-svaedinu.

I april 2017 hafi Lyfis verid med 334 vorur & lyfjaverdskra en par af hafi 191 vorur verid
fra 68rum framleidendum en Teva. Fyrir utan hin framseldu réttindi hafi Lyfis mérg onnur
umbod. bar megi nefna Krka, Stada, Bluefish, Medice Arzneimittel Putter og Evolan
Pharma, en samruninn muni engin ahrif hafa & pessi umbod.

Benda megi 4 ad a timabilinu fra 68rum arsfjordungi 2014 og fram til marsmanadar 2017
hafi 56% peirra vara sem Lyfis hafi sett nyjar & markad verid fra 68rum framleidendum
en Teva. Fimm af tiu tekjuhaestu vorum Lyfis & sama timabili hafi komid fra
framleidandanum Krka.

Lyfis hafi nylega hafid markadssetningu & vorum fra 68rum framleidendum i samkeppni
vid lyf fra Teva sem Lyfis sé einnig med & markadi. betta megi sja af lyfjaverdskra. Sem
deemi megi nefna lyfin Aripiprazol frd Krka og Aripriprazole Ratiopharm fra Teva;
Atoravastatin fra Stada og Atoravastatin fra Teva; og Dulexetin fra Krka og Dulexetine fra
Teva. ba velji Lyfis i einhverjum tilfellum ad markadssetja ekki lyf fra Teva en sé med
samkeppnislyf fra 68rum framleidendum a markadi.

Framangreind atridi séu oll mikilvaeg og syni i reynd fram @ moguleika Lyfis til pess ad
keppa & markadi eftir samrunann og ad Lyfis verdi ekki fyrir utilokunarahrifum i skilningi
samkeppnisréttarins.

Sjénarmid Lyfis

Pad er mat Lyfis ad toluverdar adgangshindranir séu ad islenska
samheitalyfjamarkadnum og ad markadurinn sé fakeppnismarkadur. f kjblfar samrunans
muni tvo steerstu fyrirtaeekin & markadnum, Alvogen og Actavis, verda sameiginlega med
umtalsverda markadshlutdeild.

bad sé malsastaeda Alvogen ad skraningarferli lyfja & Islandi sé einfalt og feli ekki i sér

verulegar hindranir. bratt fyrir ad skraningarferli & Islandi hafi teki® miklum breytingum
til hins betra og dregid hafi verid Gr hindrunum sé hins vegar langt pvi fra aéd rétt sé farid
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med astand & markadi i andmalum Alvogen. Stadreyndin sé si ad samheitalyf séu
voruflokkur par sem miklar adgangshindranir standi i vegi fyrir peim sem hyggist
markadssetja nyja voru. Innleiding taki langan tima og krefjist mikils dafturkraefs
kostnadar. S& kostnadur leggist naer eingdngu a pau fyrirtaeki sem saekist virkt eftir ad
verda umbodsmenn erlendra samheitalyfjaframleidenda, en pad séu jafnan smeaerri adilar
a markadi, eins og Lyfis. Séu marksleyfi framseld til annars adila hér a landi sé
kostnadurinn éafturkraefur.

Reynsla Lyfis sé ad almennt taki pad eitt til tvo ar fra pvi ad samskipti vid erlend
lyfjafyrirtaeki hefjist par til haegt sé ad markadssetja fyrsta lyfid fra fyrirtaekinu. par sé
adeins um ad reaeda eitt lyf og i framhaldinu tima sem fyrirteekid purfi til ad "sanna sig",
b.e. venjulega sé ekki farid i vinnu vid nytt skraningarferli fyrr en fyrsta lyfid sé komid a
markad og hafin sé sala & pvi. Oft geti pvi lidid nokkrir manudir fra markadssetningu
fyrsta lyfsins par til annad lyf fra fyrirtaekinu sé markadssett.

Ljést sé ad endurnyjun Teva lyfjanna fra 68rum framleidendum muni taka langan tima og
alls ekki vist ad sum peirra sé haegt ad endurnyja fra vidskiptaadilum sem Lyfis hafi
samninga vid. bannig meti Lyfis pad svo ad pad taki um fimm ar par til fyrirtaekid geeti
nad sambeerilegri stédu aftur og verid faert um ad veita samkeppnislegt adhald @ markadi
eins og nu sé. Ef allt teekist umfram vonir maetti ef til vill nad slikum arangri & premur

arum, [
]25

Eftir markadssetningu nys lyfs taki yfirleitt marga manudi ad na upp markadshlutdeild.
Avisun & lyfsedla sé oftast priggja manada skammtur og Yyfirfeerslan mjég had
notandanum og soluadilanum. Einstaklingar séu oft mj6g tregir vid ad skipta a milli lyfja
ef peir hafi fundid eitt sem virki fyrir pa. bannig sé meira um ad nyir notendur kaupi ny
lyf. Eldri notendur kaupi &fram sama lyf jafnvel p6 ad umtalsverdur verdmunur sé a nyja
lyfinu og pbeim sem pegar séu & markadi. ba séu apotekin misvirk i ad bjéda notendum ny
lyf, jafnvel b6 pau séu dédyrari, par sem pau telji pad oft taka of mikinn tima i apétekinu
og hafi ekki endilega hagsmuni af pvi ad bzeta nyju lyfjunum vid i birgdir pé odyrari séu.

Pannig beri ad ryna vandlega i radstoéfun sem feli i sér framsal réttinda fra Teva til
Alvogen og kippi um leid fotum undan rekstrargrundvelli Lyfis naestu arin. Verulegar likur
séu a ad slik radstofun dragi umtalsvert Ur virkri samkeppni.

Teva lyfin telji um 50% af vérudrvali og veltu Lyfis. bad veaeri fjarstaedukennt ef pad hefdi
ekki ahrif & samkeppnishaefni Lyfis ad tapa peim. Veikari fjdrhagsleg stada og naudsyn
bess ad leggjast aftur i dafturkreefan kostnad vid oflun markadsleyfa fyrir vérur i stad
Teva varanna myndi 6hjakvaemilega takmarka moguleika Lyfis & ad veita storu adilunum
tveimur virkt adhald og samkeppni. Ekki verdi svigrum til ad standa gegn steerri og
sterkari adilum i virkri samkeppni. Erfitt sé ad sja hvernig Lyfis eetti ad standa undir
verdstridi vid storu adilana med helmingi leegri tekjur.

Lyfis tekur fram ad ekki sé dregid i efa ad fyrirtaekid hafi mogulegan adgang ad
voruframbodi fra 6drum framleidendum en Teva. bratt fyrir pad sé vist ad pad purfi ad

25 Fellt Ut vegna trunadar.

19



fz

leggja i umtalsverdan kostnad og vinnu sem taki tima til ad skra ny lyf. pad sé alls ekki
naegilegt ad fyrirtaeki sem Lyfis hafi samningssamband vid hafi lyfid skrad i einhverju
Evrépulandi til pess ad audvelt sé ad fa markadsleyfi fyrir pad & Islandi.

Lyfis hafi ad sjalfségdu gert sitt besta til ad takmarka mogulegt tjon sitt eftir ad ljost vard
ad Actavis/Allergan/Teva aformudu dsamt Alvogen ad fjarleegja fra Lyfis pau Teva lyf sem
um radi. Annad veeri 6abyrg hegdun a markadi. Pad breyti pvi po ekki ad ferlid sé langt
og strangt, hafi i for med sér mikinn kostnad og émogulegt sé ad innleida meira en tvo til
fjogur lyf i manudi i besta falli.

Ad ofangreindu virtu telji Lyfis samruna pann sem felist i framsali Teva lyfjanna allt ad
einu vera til pess fallinn ad draga verulega Ur virkri samkeppni, ad lagmarki naestu prju
til fimm arin, pratt fyrir ad Lyfis geri allt til ad reyna ad draga ur ahrifum peirrar
radstofunar.

Mat Samkeppniseftirlitsins

Hér ad framan var vitnaéd til leidbeininga framkvaamdastjornar ESB um |é8rétta samruna
og samsteypusamruna. Likt og rakid hefur verid geta slikir samrunar talist
samkeppnishamlandi pegar peir hafa i for med sér svonefnd utilokunarahrif (e.
foreclosure effect).Til pess ad l6drétt utilokun keppinauta geti valdid ahyggjum parf hid
sameinada fyrirtaeki ad njota sterkrar markadsstodu a.m.k. & einum af hinum tengdu
morkudum. Fyrirtaeki sem hefur lzegri hlutdeild en 30% & markadi er almennt talid
oliklegt til ad geta utilokad keppinauta sina @ 68rum markadi b6 pad sé ekki Utilokad.?®

Samruni pess mals felur i sér ad Alvogen tekur fyrst um sinni yfir heildsélu (markadur 2)
Teva samheitalyfjanna & Islandi og si®an i framhaldinu mun Alvogen einnig taka yfir
framleidslu (markadur 1) pessara sambheitalyfja fyrir islenskan markad asamt réttindum
til @ad markadssetja lyfin i tilteknum l6ndum. Med samrunanum faerist pvi heildsala
lyfjanna fra Lyfis, sem hefur pjonustad Teva lyfin, yfir til Alvogen. Med pessu minnkar
voruframbod Lyfis en Teva hefur verid staersti birgi fyrirtaekisins undanfarin ar.

Likt og ddur hefur komid fram var samruni pessa mals ekki tilkynningarskyldur skv. 17.
gr. a. samkeppnislaga bpar sem hann naddi ekki veltumorkum akvaedisins.
Samkeppniseftirlitid kalladi eftir tilkynningu vegna samrunans & grundvelli 3. mgr. 17. gr.
b. samkeppnislaga m.a. vegna mogulegra 168réttra ahrifa hans & samkeppni. I bréfi
Samkeppniseftirlitsins til framkvaemdastjérnar ESB fra 19. januar 2017 lysti eftirlitid pvi
frummati synu ad samruninn kynni ad skada samkeppni vegna pessa. ba var pad
frummat eftirlitsins ad Lyfis hafi verid mikilveegur keppinautur & markadi 2 og veitt
téluvert samkeppnislegt adhald med verdstefnu sinni.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins hefur rannsokn pessa mals stadfest pad frummat ad Lyfis
sé mikilvaegur keppinautur. I mgr. 48 i leidbeiningum framkvaemdastjérnar ESB um
66rétt ahrif er fjallad um ad til pess ad l6drétt tilokun geti haft neikvaed ahrif a
samkeppni purfi fyrirteekid sem Utilokad er ad hafa leikid naegjanlega stért hlutverk a
markadnum. Jafnvel minni keppinautur sem hefur takmarkada markadshlutdeild geti haft
toluverd ahrif & samkeppni & markadnum. betta eigi sérstaklega vid begar umreett

26 Sja mgr. 23-27 og 35 i 168réttum leidbeiningum framkvaemdastjornar ESB.
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fyrirtaeki hafi verid sérstaklega virkur keppinautur (e. Particularly aggressive competitor)
& markadnum. I 48urnefndri 4kvordun framkvaemdastjérnar ESB 10. mars 2016 { mali nr.
M.7746 Teva/Allergan Generics (Actavis) var fjallad um mogulega |é&rétta utilokun vegna
bess samruna, sbr. nanar umfjdllun hér sidar. I malinu komst framkvaemdastjérnin ad
beirri nidurstédu ad Lyfis hafi verid mikilvaegur keppinautur a islenska markadnum i
bessum skilningi.?”

Samkeppniseftirlitid afladi upplysinga um verdpréoun & tilteknum sambheitalyfjum sem
Lyfis hafdi markadssett & Islandi i tengslum vi® rannsékn samrunans. baer upplysingar
syna ad Lyfis hefur verid virkur keppinautur @ markadnum og i ymsum tilvikum leitt
verdlaekkanir. Med aukinni samkeppni, og tilteknum lagabreytingum, &
samheitalyfjamarkadnum fra arinu 2010 hefur verd sambheitalyfja fallid umtalsvert til
hagsbédta fyrir neytendur og rikid vegna laegri greidslupatttéku. Einnig ber ad lita til pess
ad nokkrir umsagnaradilar bentu sérstaklega a ad Lyfis hafi verid virkur keppinautur a
markadnum og med starfsemi sinni haft jakvaed ahrif a8 verd samheitalyfja.

Missir Teva lyfjanna, sem standa fyrir um helmingi af voruframbodi og veltu fyrirtaekisins,
er ad mati Samkeppniseftirlitsins augljéslega til pess fallinn ad veikja stodu fyrirtaekisins
timabundid @ markadnum. Af pessum sékum taldi Samkeppniseftirlitid mikilveegt ad gripa
til adgerda til ad takmarka hugsanlega skerdingu & samkeppni @ markadi 2 i kjolfar
samrunans. Af peim sokum gerdi Samkeppniseftirlitid satt vid Alvogen, dags. 26. juli
2017, sem zetlad er ad gera Lyfis audveldara um vik ad bregdast vid missi Teva lyfjanna.
Sattinni er lyst nanar hér ad nedan.

Hins vegar er bad mat Samkeppniseftirlitsins ad ekki hafi verid tilefni til ganga lengra i
skilyrdum vegna malsins. I pvi efni horfir Samkeppniseftirlitid m.a. til pess ad alvanalegt
er ad heildsalar missi umbod framleidenda enda um ad raeda frjdlsa samninga sem gerdir
eru & milli fyrirteekjanna. I tilviki samheitalyfja er nokkud algengt ad umbod skipti um
hendur & Islandi. Samkeppniseftirlitid afladi upplysinga fra keppinautum & markadi 2 um
hreyfingar umboda sidastlidin fidgur ar. A pvi timabili komu inn ymis ny umbod auk pess
ad pd nokkur fjoldi framleidanda skipti um heildsala. Samningar heildsala vid birgja eru
timabundnir og fela pvi ekki i sér samruna i skilningi samkeppnislaga pé ad umbod faerist
a milli heildsala. 22 Samningur Lyfis (Medical ehf.) vid Teva er hefébundinn
dreifingarsamningur sem hafdi afmarkadan gildistima. Samningurinn er upphaflega fra 15.
juni 2011 til fimm ara og var gerdur vid finnskt dotturfélag Teva Ratiopharm QY. [

1?° A3 mati Samkeppniseftirlitsins verdur ad hafa
framangreint i huga vid mat & mogulegri 16dréttri utilokun.

bpa leit Samkeppniseftirlitid til pess ad Lyfis hefur haft tima fra pvi ad akvordun
framkveemdastjornar ESB fra 10. mars 2016 1a fyrir til ad bregdast vid missi Teva
samheitalyfjanna. Fyrirtaekid hefur raunar pegar hafid adgerdir til ad bregdast vid likt og
bad sjalft og Alvogen lysa, sbr. umfjollun um sjonarmié félaganna hér ad framan. ba

27 1 4kvorduninni sagdi m.a. ordrétt ,(273) This is the case of Lyfis, which despite its small market share plays
the role of a particularly aggressive competitor and challenger to Allergan Generics' dominant position, as
evidenced above."

28 Astaeda pess ad framsal Teva réttindanna til Alvogen felur i sér samruna i skilningi 17. gr. samkeppnislaga er
sl ad um endanlega radstéfun er ad reeda auk yfirfeerslu a tilteknum hugverkaréttindum og heimildum til
framleidslu.

29 Fellt Ut vegna trunadar.
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hefur Lyfis tekid fram ad fyrirteekid dragi ekki i efa ad pad hafi mogulegan adgang ad
voruframbodi fra 6drum framleidendum en Teva.

Vid mat a8 mali pessu haféi Samkeppniseftirlitid, eins og adur segir, til hlidsjonar
akvordun framkvaemdastjornar ESB 10. mars 2016 i mali nr. M.7746 Teva/Allergan
Generics (Actavis), en par var fjallad um mogulega l6drétta atilokun @ markadi 2 a
Islandi i kjolfar pess samruna. Var i &kvérduninni komist ad peirri nidurstédu ad sa
samruni keemi til med ad hafa skadleg |68rétt ahrif & samkeppni i for med sér.

bratt fyrir ad akvordun framkveemdastjornarinnar liggi ad ymsu leyti til grundvallar i
bessu mali, er mikilvaegt ad hafa i huga ad i akvordun framkveemdastjérnarinnar var um
ad raeda samruna annarra fyrirtaekja en til skodunar eru i pessu mali, p.e. Teva og
Actavis. Sa samruni haféi i for med sér toluverda sampjoppun & breidu svidi
samheitalyfja @ markadi 1 sem framkvaemdastjérnin taldi naudsynlegt ad bregdast vid
med setningu soluskilyrda. Er pvi ekki haegt ad bera pad mal saman vid adstaedur i pessu
mali enda petta mal afleiding af skilyrdum sem sett voru i mali framkveemdastjérnarinnar
og ztlad var ad leysa ur peim samkeppnislegu vandkvadum sem framkvaemdastjérnin
taldi stafa af samruna Teva og Allergan Generics, m.a. & markadi 2.

I 4kvorduninni var eins og d8ur sagdi skilgreindur markadur fyrir heildsélu samheitalyfja
4 Islandi (markadur 2). Framkvaemdastjornin komst ad peirri nidurstédu ad haetta veeri &
bvi a8 sameinad fyrirtaeki Actavis og Teva gaeti Utilokad keppinauta & markadi 2. [ fyrsta
lagi veeri Actavis steersta fyrirtaekid & samheitalyfjamarkadi & Islandi og nyti téluverdrar
vorumerkjatryggdar. Pannig veeru leeknar liklegri til ad avisa lyfjum fra Actavis og
neytendur vaeru oft tilbunir til ad greida (e. Co-pay) mismuninn & lyfi Actavis og ddyrara
samheitalyfi fré 66rum framleidanda. Yrdi af samruna Actavis og Teva gaetu adrir adilar a
markadnum, einkum Lyfis, ekki brugdist timanlega vid med pvi ad finna sér adra birgja.3°
Sameinad fyrirtaeki Actavis og Teva hefdi pvi getu til ad utiloka samkeppni & markadi 2
med pvi ad neita ad selja Teva lyfin til annarra birgja.

I 68ru lagi var pad mat framkvaemdastjérnarinnar ad sameinad fyrirtaeki Teva og Actavis
hefdi hvata til pess ad Utiloka keppinauta & markadi 2. Actavis veeri markadsradandi a
markadi 2 og geeti med Utilokun keppinauta & peim markadi nad til baka toluverdum
hagnadi i samraemi vid markadshlutdeild. I pridja lagi veeri pessi adstada til pess fallin ad
takmarka samkeppni enda hafi Lyfis verid virkur keppinautur (e. ,Particularly aggressive
competitor") @ markadi 2 og veitt Actavis téluvert samkeppnislegt adhald.

I pessu ljési var pad mat framkvaemdastjérnar ESB a8 samruni Teva og Allergan Generics
(Actavis) keemi til med ad geta skadad samkeppni vegna |6dréttra ahrifa hans a
heildsélumarkadinn & Islandi (markad 2).

Af  framangreindu leidir ad samruninn sem til skodunar var i mali
framkvaemdastjornarinnar var um margt olikur peim sem til skodunar er i pessu mali.

30 Sja mgr. 263 i akvorduninni. ,(263) In its assessment, the Commission has considered, on the basis of the
information available, whether there are effective and timely counter-strategies that Lyfis could deploy. The
market investigation indicated that, post-Transaction, Lyfis would not be able to find an alternative
manufacturer, with a similar portfolio, competitive prices, and the ability and incentive to serve the Icelandic
market without significant costs and time."

22



fz

Hér verdur einnig ad lita til pess i fyrrnefndu mali taldi framkvamdastjérnin Actavis vera
staersta keppinautinn @ baedi markadi 1 og 2. Hefur rannsokn Samkeppniseftirlitsins i pvi
mali sem hér er til athugunar hins vegar leitt i ljés ad Alvogen mun i kjolfar samrunans
verda med apekka hlutdeild & markadi 2 og fyrirtaekid byr vid i dag eda um 20-25%
hlutdeild sé midad vid tekjur. Hlutdeild fyrirtaekisins & markadi 1 mun verda nokkru laegri.
Dregur pessi stadreynd Ur mégulegum skadlegum ahrifum lédréttrar sampaettingar vegna
samrunans.

P4 felur petta mal pad ekki i sér, olikt fyrrnefndu mali, ad Teva lyfin hverfi inn i
samsteypu Teva/Allergan Generics (Actavis) heldur faerast pau vid samrunann til annars
og minni keppinautar Allergan Generics &8 morkudum 1 og 2. bPa bendir markadshlutdeild
fyrirtaekisins ad virtum samrunanum ekki til pess ad fyrirtaekid geti talist i adstodu til ad
Utiloka keppinauta sina a 68rum markadi, sbr. umfjollun aé framan.

Pad er mat Samkeppniseftirlitsins ad satt Samkeppniseftirlitsins vid Alvogen, sem nanar
er lyst hér ad aftan, komi i veg fyrir paer ahyggjur af 168réttum ahrifum sem kynnu ad
hafa stafad af samrunanum og lyst hefur verid hér ad framan.

3. Nidurstada og skilyrdi samruna

Hér ad framan hefur verid fjallad um ahrif samrunans & markadshlutdeild og moguleg
68rétt utilokunarahrif samrunans. Er pad mat Samkeppniseftirlitsins ad ekki sé astzeda til
ad hafa ahyggjur af ahrifum samrunans & markadshlutdeild, baedi hvad vardar markad
fyrir innflutning og framleidslu & samheitalyfjum (markadur 1) og heildsélu a
samheitalyfjum (markadur 2). Hvad vardar markad 1 er ljost ad takmorkud skorun er i
lyfjaframbodi Alvogen og Teva & Islandi. Er petta stadfest i umsdgn Sjukratrygginga
fslands vegna malsins. A markadi 2 verdur breyting & markadshlutdeild sem felst i pvi a®
hlutdeild vegna Teva lyfjanna sem er um 8% faerist yfir til Alvogen fra Lyfis. Adrar
fyrirsjdanlegar breytingar 2 markadnum leida po til pess ad sampjoppun @ markadi tvo
verdur engin eda afar takmorkud i kjolfar samrunans.

Vegna mogulegra ahrifa samrunans a moguleika Lyfis til ad veita virka samkeppni a
markadi 2 tok Samkeppniseftirlitid til sérstakrar skodunar hugsanleg 6drétt ahrif
samrunans. Er pbad mat Samkeppniseftirlitsins ad Lyfis hafi verid mikilvaegur keppinautur
a markadi 2 og rétt sé ad fyrirteekid fai lengri tima til ad bregdast vid missi Teva lyfjanna.

Af pessum sokum taldi Samkeppniseftirlitid rétt ad kanna hvort Alvogen veeri tilbuid til ad
fallast & skilyrdi sem veittu Lyfis lengri tima til ad bregdast vid fyrirsjdanlegri minnkun a
umfangi vidskipta félagsins. A fundi Samkeppniseftirlitsins med samrunaadilum 26. juni
2017 hofust vidraedur um mogulega satt vegna malsins. Pann 28. juni 2017 barst tillaga
ad satt fra Alvogen sem Samkeppniseftirlitid kynnti fyrir hagsmunaadilum. I kjolfarid
barst 6nnur tillaga frd Alvogen sem einnig var kynnt fyrir hagsmunaadilum.
Sattarvidraedur leiddu til sattar, dags. 26. jali 2017, & milli Alvogen og
Samkeppniseftirlitsins, sbr. 17. gr. f. samkeppnislaga. I sattinni felst ad Alvogen og Teva
fallast & ad framlengja dreifingarsamning Teva og Lyfis til 30. desember 2017, kjési Lyfis
ad ganga ad framlengingunni. Med sattinni var sa timi sem Lyfis hefur pegar haft til ad
bregdast vid missi Teva lyfjanna framlengdur um fimm manuai.
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Samkvaemt 2. mgr. 2. gr. sattarinnar var Lyfis gefid faeri & pvi, innan tiu daga fra pvi ad
fyrirtaekinu var birt sattin, ad tilkynna Samkeppniseftirlitinu hvort pad kysi ad ganga ad
sliku samkomulagi, asamt stadéfestingu skv. 2. mgr. 2. gr. sattarinnar. Med bréfi
Samkeppniseftirlitsins, dags. 4. agust 2017, var Lyfis kynnt sattin og moguleiki
fyrirtaekisins & ad dska eftir aframhaldandi timabundinni dreifingu & Teva lyfjunum. Med
bréfi Lyfis, dags. 14. agust 2017, 6skadi fyrirtaekid eftir aframhaldandi dreifingu lyfjanna
og féllst & skilmala Alvogen, sbr. 2. gr. sattarinnar. I bréfinu gerdi Lyfis fyrirvara um ad
fyrirtaeki® héldi sig vid pa afstdodu ad samruninn veeri til pess fallinn ad raska samkeppni
verulega og ad Lyfis hygdist nyta rétt sinn til ad skjéta akvordun Samkeppniseftirlitsins til
afryjunarnefndar samkeppnismala.

f 3. mgr. 1. gr. sattarinnar er ad finna fyrirvara um ad framkvaemdastjérn ESB sampykki
Alvogen sem kaupanda ad Teva lyfjunum skv. skilyrdum akvoérdunar stofnunarinnar fra
10. mars 2016 i mali nr. M.7746 Teva/Allergan Generics. Fai Alvogen ekki slikt sampykki
liggur fyrir ad ekki mun verda af samruna pessa mals. Vaenta ma akvordunar
framkvamdastjornar ESB um petta i september eda oktdber 2017.

I 2. gr. skilyrdanna er fjallad ndnar um skyldur Alvogen samkvaemt sattinni og ba
skilmala sem Alvogen er heimilt ad gera vegna aframhaldandi dreifingar Lyfis a
samheitalyfjum Teva. bannig gildir si skylda gagnvart Alvogen ad gera allt sem i valdi
fyrirtaekisins stendur til pess ad tryggja frambod lyfja til Lyfis og ad Lyfis geti uppfyllt
skyldur sinar sem umbodsmadur lyfjanna. P& er Alvogen heimilt ad gera pad ad skilyrdi
ad Lyfis haldi afram so6lu a Teva lyfjunum, & gildistima aframhaldandi dreifingarsamnings,
4 jafn skilvirkan hatt og &dur og i samraemi vid nugildandi samning. I 3. mgr.
greinarinnar er fjallad um pad hlutverk tilsjbnarmanns med sattinni ad taka vid
kvértunum fra Alvogen og Lyfis vegna framkvaemdar sattarinnar. Naist ekki samkomulag
a milli adila skal tilsjénarmadur tilkynna Samkeppniseftirlitinu um meintar vanefndir. Telji
Samkeppniseftirlitid vanefndir Lyfis verulegar getur eftirlitid fellt nidur skuldbindingar
Alvogen skv. sattinni. Brjoti Alvogen gegn akvaedum sattarinnar vardar pad vidurlogum
skv. IX. kafla samkeppnislaga, sbr. 4. gr. sattarinnar.

I 3. gr. sattarinnar er loks fjallad um tilnefningu og hlutverk tilsjonarmanns med sattinni.
Hlutverk tilsjdbnarmanns er ad hafa eftirlit med framkveemd sattarinnar og einkum ad
samstarf Alvogen og Teva vid Lyfis gangi edlilega eftir.

Pad er mat Samkeppniseftirlitsins ad eftirfarandi skilyrdi fyrir samrunanum sem Alvogen

hefur sampykkt muni eyda peim neikvaedu ahrifum sem samruninn geeti haft &
samkeppni & fyrirliggjandi mérkudum.
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Akvérdunarord

~Samningur, dags. 4. névember 2017, um kaup Alvogen Iceland ehf. 3 m.a.
réttindum tengdum samheitalyfjum Teva Pharmaceuticals Europe B.V. a
markadssvaedinu Islandi felur i sér samruna i skilningi 17. gr. samkeppnislaga
nr. 44/2005. Med heimild i 17. gr. c. samkeppnislaga setur Samkeppniseftirlitid
samrunanum skilyrdi. Med setningu eftirfarandi skilyrda er ekki porf a 6gildingu

samrunans:

1.
Aframhaldandi timabundin dreifing
Alvogen fellst & pad skilyrdi ad Alvogen framkvaemi naudsynlegar radstafanir til
bess ad Lyfis geti afram dreift peim Teva lyfjum sem pegar hafa verid
markadssett, sbr. medfylgjandi lista, i samremi vid nuagildandi
dreifingarsamning Lyfis vid Teva, eftir ad sa samruni sem mal petta vardar
kemur til framkvamda.

Lyfis skal innan tiu daga fra pvi ad félaginu er birt satt pessi tilkynna
Samkeppniseftirlitinu hvort félagid kys ad ganga ad sliku samkomulagi, asamt
stadfestingu skv. 2. mgr. 2. gr. sattar pessarar. Gildistimi aframhaldandi
dreifingarsamnings verdi til 30. desember 2017, kjési Lyfis ad ganga ad sliku
samkomulagi um aframhaldandi dreifingu samkvamt dreifingarsamningnum vid
Teva.

Alvogen hefur pegar aflad sampykkis Teva Pharmaceuticals Europe B.V. fyrir
beim
radstofunum sem fjallad er um i satt pessari og varda Teva.

Satt pessi er had pvi skilyrdi ad framkvemdastjorn Evropusambandsins
sampykki jafnframt s6lu Teva lyfjanna til Alvogen, sbr. akvordun stofnunarinnar
fra 10. mars 2016 i mali nr. M.7746.

Sattin hefur ekki ahrif a moguleika Alvogen til ad taka patt i opinberum
atbodum a grundvelli Teva Iyfjanna a gildistima aframhaldandi
dreifingarsamnings ad pvi gefnu ad gildistimi peirra samninga sem kunna ad
leida af atbodunum hefjist eftir ad gildistima aframhaldandi dreifingarsamnings
lykur.

Sattin hefur ekki heldur ahrif & radstafanir Alvogen sem snta ad undirbuningi
Alvogen ad pvi ad koma upp framleidslu i eigin framleidslueiningum né til
undirbinings a markadsstarfi sem mun fara fram eftir ad gildistima

aframhaldandi dreifingarsamnings lykur.

2.
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Um goéda tra
Alvogen fellst 4, badi i addraganda aframhaldandi dreifingarsamnings og a
gildistima hans, ad gera pad sem i pess valdi stendur til ad tryggja frambod lyfja
til Lyfis og ad Lyfis geti uppfyllt skyldur sinar sem umbodsmadur lyfjanna.

Alvogen er heimilt ad gera pad ad skilyrdi ad Lyfis haldi afram s6lu a Teva
lyfjunum, a gildistima aframhaldandi dreifingarsamnings, a jafn skilvirkan hatt
og adur og i samraemi vid nagildandi samning. I pvi felst ad Lyfis haldi afram
hefédbundinni markadshegdun hvad vardar vidskipti med Teva vorur og valdi
ekki med oedlilegum adgerdum eda adgerdarleysi verulegum breytingum a
markadshlutdeild. Tilkynni Lyfis ad félagid hyggist ganga ad samkomulagi um
aframhaldandi dreifingu i samraemi vid 2. mgr. 1. gr. sattar pessarar mun
Samkeppniseftirlitid jafnframt oska eftir stadfestingu Lyfis a ad félagid
sampykki slika skilmala um hefédbundna markadshegdun.

Vanraki Alvogen eda Lyfis skyldur sinar verulega skv. satt pessari skal tilkynna
pbad tilsjonarmanni med sattinni. Tilsjonarmadur skal leita satta med adilum.
Takist pad ekki skal tilsjonarmadur tilkynna Samkeppniseftirlitinu um meintar
vanefndir. Telji Samkeppniseftirlitio vanefndir Lyfis verulegar getur stofnunin
fellt nidur skuldbindingar Alvogen skv. satt pessari.

3.
Tilsjonarmadur
Alvogen skal tilnefna o6hadan tilsjonarmann med satt pessari. Tilnefning
tilsjonarmanns er had sampykki Samkeppniseftirlitsins. Kostnadur vegna
tilsjonarmanns greidist af Alvogen.

Alvogen skal tilnefna tilsjonarmann eins fljott og audid er i kjolfar undirritunar
bessarar sattar. Tilsjénarmann skal pé skipa eigi sidar en premur vikum fra

undirritun sattarinnar.

Hlutverk tilsjonarmanns er ad hafa eftirlit med framkveemd sattarinnar og
einkum ad samstarf Alvogen og Teva vid Lyfis gangi edlilega eftir.

4.
Vidurlog
Brot a peim fyrirmalum sem fram koma i satt pessari varda vidurlogum skv. IX.
kafla samkeppnislaga.™

Samkeppniseftirlitid

Pall Gunnar Palsson
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