Fimmtudagur, 27. september 2018
Akvordun nr. 26/2018.

Beidni Lyfjaaudkennis ehf. um undanpagu fra 10. gr. samkeppnislaga

Samantekt

f mali pessu er tekin afstada til beidni fra Lyfjaaudkenni ehf. (hér eftir Lyfjaaudkenni) um
undanpagu samkveemt 15. gr. samkeppnislaga nr. 44/2005 vegna samstarfs
lyfjainnflytjanda um stofnun og starfraekslu félagsins. Samkeppniseftirlitid setur
undanpagunni tiltekin skilyrdi sem koma i veg fyrir ad samkeppni verdi takmorkud med
samstarfinu. Nidurstédunni og skilyrdunum er lyst nanar i akvérdun pessari.

1.
MALSMEDFERD

1. Erindid

Samkeppniseftirlitinu barst erindi, dags. 6. september 2017, fra Lyfjaaudkenni. I erindinu
oskar félagid eftir undanpagu fra Samkeppniseftirlitinu, a grundvelli 15. gr.
samkeppnislaga, fra bannakvaedi 10. gr. laganna, vegna samstarfs tiltekinna adila um
stofnun og starfraekslu Lyfjaaudkennis. Félaginu er ztlad ad annast rekstur & innlendu
audkennis- og gagnasamskiptakerfi & grundvelli skilyrda ESB/EES gerda um folsud lyf o.fl.
Adilar ad félaginu Lyfjaaudkenni hafi u.p.b. tvd ar til ad undirbla gerd flékins
gagnagrunns med tilheyrandi profunum sem lata einnig ad pvi ad tryggja tengingar vid
sambeerilega gagnagrunna i 6drum EES-rikjum, adur en umreeddar Evropureglur taka
gildi & innri markadnum og verda sidar innleiddar i islenskan rétt.

Stofnendur félagins samkveemt hluthafaskra eru Vistor hf., Alvogen ehf., Icepharma hf.,
Actavis Pharmaceuticals Ice ehf., LYFIS ehf. og Williams & Halls ehf.

1.1 Lagaumhverfi um varnir gegn félskum lyfjum

I erindi félagsins segir ad & vettvangi ESB hafi & undanférnum arum att sér stad préun
reglna sem ztlad er ad taka a peim heaettum sem dreifing falsadra lyfja hefur i for med
sér. bar sem umraeddar reglur taka til starfsemi & innri markadnum varda paer einnig
Evropska efnahagssvaedid (EES). Med tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2011/62/EB
um varnir gegn folsudum lyfjum (hér eftir tilskipunin) var akvaedum er varda folsud lyf
baett vid i rammatilskipun nr. 2001/83/EB (hér eftir rammatilskipunin), en sidarnefnda
tilskipunin var tekin inn i islenskan rétt med lyfjalogum nr. 93/1994 med sidari
breytingum. Fyrrnefnda tilskipunin bidur hins vegar innleidingar hér & landi.

Med bvi ad baeta vid akveedum er varda adgerdir til ad sporna vid dreifingu falsadra lyfja i
rammatilskipunina var framkvamdastjorninni veitt heimild til ad setja nanari reglur med



afleiddum gerdum um einkum tvennt. I fyrsta lagi er maelt fyrir um merkingar og adferdir
til ad stadreyna uppruna einstakra lyfja, finna einstakar lyfjapakkningar og adferdir til ad
stadreyna ad ekki hafi verid att vid lyfjapakkningar. I 68ru lagi er maelt fyrir um ad settar
verdi nanari reglur um adferdir til ad allir hlutadeigandi adilar (framleidendur, heildsalar,
lyfsalar og adrir er heimild hafa til ad dreifa lyfjum) geti stadreynt ad 6ryggiskroéfur séu
uppfylltar. I pvi skyni eigi ad koma & fét gagnagrunni par sem upplysingar um
oryggiskrofur verdi geymdar.

pa kemur fram i erindinu ad framkvaemdastjéorn ESB hafi med heimild i tilskipun nr.
2011/62/EB gefid Ut afleidda gerd, reglugerd 2016/161 (hér eftir reglugerdin), er meelir
nanar fyrir um o6ryggismerkingar & pakkningum lyfja sem atlud eru ménnum. Felur su
reglugerd i sér enn nakveemari fyrirmaeli um umraddar 6ryggiskréfur og rekstur
gagnagrunns. Kemur par m.a. fram i 28. gr. adfararorda reglugerdarinnar ad pad sé a
abyrgd markadsleyfishafa og framleidsluleyfishafa ad koma a fét og reka gagnagrunninn.
Hinir fyrrnefndu beri abyrgd & markadssetningu lyfja og hinir sidarnefndu ad standa
straum af kostnadinum. Hins vegar eigi heildsdélum, lyfs6lum og hverjum peim sem hafa
heimild til ad dreifa lyfjum til almennings ad vera heimilt ad taka patt i stofnun og rekstri
gagnagrunnsins enda vardi hann daglegan rekstur peirra. I akvaedinu segir:

"An end-to-end verification system requires the setting up of a repositories
system which stores, inter alia, the information on the legitimate unique
identifiers of a medicinal product and can be queried for the purposes of
verifying the authenticity of and decommissioning a unique identifier. This
repositories system should be established and managed by the marketing
authorisation holders, since they are responsible for placing the product on
the market, and by the manufacturers of medicinal products bearing the
safety features, since they bear the costs of the repositories system in
accordance with Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC. However,
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to
the public should be entitled to participate to the establishment and
management of the repositories system, should they wish to, as their daily
work will depend upon the correct functioning of the repositories system. In
addition, national competent authorities should be consulted in the setting up
of the repositories system as their early involvement will benefit their
subsequent supervision activities.”

P& kemur fram i 29. gr. adfararorda reglugerdarinnar ad ekki megi takmarka adgengi ad
gaghagrunninum til ad o6dlast markadsforskot. bpannig megi t.d. ekki gera adild ad
tilteknum samtokum forsendu pess ad nota megi gagnagrunninn. Akvaedid er
svohljédandi:

"Limiting the use of the repository system should not be used for the purpose
of gaining market advantage. For this reason, membership of specific
organisations should not be a prerequisite for using the repository system.”

I 34. gr. adfararorda reglugerdarinnar er svo aréttad ad samraema verdi upplysingar um
tilteknar o6ryggiskréfur & milli gagnagrunna einstakra rikja & innri markadnum. I
akvaedinu segir:



"To ensure medicinal product verification without hindering the movement of
medicinal products within the single market, it should be possible for
wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal products to
the public to verify the authenticity of and decommission a unique identifier in
any Member State, regardless of where in the Union the medicinal product
bearing that unique identifier was originally intended to be placed on the
market. To this end, the status of a unique identifier should be synchronised
between repositories and, where necessary, verification queries should be
redirected by the central repository to the repositories serving the Member
States where the product was intended to be placed on the market.”

31. gr. reglugerdarinnar kvedur a2 um stofnun, rekstur og adgengi ad gagnagrunninum.
HUn kvedur &8 um ad gagnagrunninum skuli komid & fot af framleidendum og
markadsleyfishofum og hann rekinn af logpersénu sem ekki er rekin i hagnadarskyni.
Skuli peir hafa samrad vid heildsala, pa sem leyfi hafa til ad dreifa lyfjum til almennings
og videigandi eftirlitsstofnun, enda skuli peir adilar eiga rétt a4 ad taka patt i stérfum
rekstraradilans ad eigin frumkvaedi. Kostnadur vegna reksturs gagnagrunnsins skal hins
vegar greiddur af framleidendum lyfja, i samraemi vid gr. 54a(2)(e) i rammatilskipuninni.
Akvaedid er svohljédandi:

"1. The repositories system where the information on the safety features shall
be contained, pursuant to Article 54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC, shall be
set up and managed by a non-profit legal entity or non-profit legal entities
established in the Union by manufacturers and marketing authorisation
holders of medicinal products bearing the safety features.

2. In setting up the repositories system, the legal entity or entities referred to
in paragraph 1 shall consult at least wholesalers, persons authorised or
entitled to supply medicinal products to the public and relevant national
competent authorities.

3. Wholesalers and persons authorised or entitled to supply medicinal
products to the public are entitled to participate in the legal entity or entities
referred to in paragraph 1, on a voluntary basis, at no cost.

4. The legal entity or entities referred to on paragraph 1 shall not require
manufacturers, marketing authorisation holders, wholesalers or persons
authorised or entitled to supply medicinal products to the public to be
members of a specific organisation or organisations in order to use the
repository system.

5. The costs of the repositories system shall be borne by the manufacturers of
medicinal products bearing the safety features, in accordance with Article
54a(2)(e) of Directive 2001/83/EC.”

Akvaedi 32. og 36. gr. reglugerdarinnar fela loks i sér itarleg dkvaedi um taeknilega
eiginleika gagnagrunnsins og starfraekslu, p.m.t. hugbunad, skraningu upplysinga og
svOrunarhrada.

Pa kemur fram i erindi Lyfjaaudkennis ad reglugerdin sé enn sem komid er til medferdar
hja EFTA rikjunum i samreemi vid malsmedferdarreglur peirra en pess megi veenta ad



gerdin muni sidar verda tekin inn i EES samninginn. Henni sé ztlad ad taka gildi pann 9.
febrdar 2019 & innri markadnum.

1.2 Umfang fyrirhugads samstarfs

I erindi Lyfjaaudkennis kemur fram a® samstarf adila felist i pvi ad koma & fot
sameiginlegu einkahlutafélagi, Lyfjaaudkenni ehf. Tilgangur félagsins sé ad framfylgja
Ollum stefnumarkandi, skipulagslegum, fjarhagslegum og stjornvaldslegum akvoérdunum i
tengslum vid framkveemd, stjornun og rekstur audkenniskerfis fyrir lyf a islandi, sbr.
grein nr. 2 og 3.3 i sampykktum félagsins. betta feli medal annars i sér samskipti vid
Lyfjaaudkennisstofnun Evrépu (hér eftir EMVO), samningagerd vid hugbunadarfyrirtaeki
eda pridju adila ad pvi er vardar uppsetningu og rekstur audkennis- og
gagnasamskiptakerfis og annast stefnumodtun félagsins, leida innleidingu nyrra
notkunarmoéguleika sem hafa ahrif & hugbunadarkerfi sem tengjast audkenniskerfinu og
endurskoda kerfid reglulega.

I samreemi vid fyrirmaeli tilskipunarinnar og reglugerdarinnar verdur félagid ekki reki® i
hagnadarskyni en frumlyfjafyrirtaeki, sambheitalyfjafyrirtaeki og innflytjendur samhlida
innfluttra lyfja verdi hluthafar i félaginu, sbr. grein 3.1 i sampykktum félagsins.
Lyfjaheildsalar, lyfsalar og heilbrigdisstofnanir munu hins vegar eiga kost & ad vera
félagsmenn, sbr. 31. gr. reglugerdarinnar. bar sem félagid er ekki rekid i hagnadarskyni
mun rekstrarkostnadur pess verda borinn af innheimtu gjalda af markadsleyfishéfum lyfja
i samraemi vid fyrirmaeli tilskipunarinnar. Gjaldtakan skal taka mid af leidbeiningu EMVO
samkveemt nanari Utfeerslu.

Stjorn félagsins skal vera skipud sjo fulltrium til eins ars i senn. Hluthafar hafa rétt a ad
tilnefna fjéra adila i stjorn, par af a.m.k. einn fulltria framleidenda frumlyfja, einn fulltria
samheitalyfja og einn fulltria samhlidainnflytjenda. Fulltrdar félagsmanna (lyfjaheildsalar,
lyfsalar og heilbrigdisstofnanir) skulu hafa rétt til ad tilnefna hvert sinn adila i stjorn
félagsins.

P& kemur fram i erindi félagsins ad stjorn pess muni setja sér nanari starfsreglur par sem
kvedid verdi & um medferd trinadarupplysinga.

1.3 Mat Lyfjaaudkennis & samkeppnislegum ahrifum samstarfsins og tillogur adila
félagsins

I erindi Lyfjaaudkennis kemur fram ad samstarfsadilar séu medvitadir um ad larétt
samstarf keppinauta eda eftir atvikum 168rétt samstarf adila & skyldum moérkudum kunni
almennt séd ad vera til pess fallid ad hamla samkeppni. Pad radist pé af nokkrum pattum
hvort neikvaed ahrif samstarfsins séu likleg, par & medal af markadsgerd peirra markada
sem samstarfid vardar og edli og efni samstarfsins. Adilar telja ad edli og efnispattum
samstarfs peirra sé svo hattad ad pad sé ekki til pess fallid ad hafa ahrif & samkeppni,
hvort heldur sem er & heildsélustigi eda smasoélustigi.

I pvi samhengi bendir Lyfjaaudkenni & ad grundvallarforsenda fyrir patttdku & innri
markadi ESB, par med talin verslun med lyf, sé st ad adilar i EFTA rikjunum bui vid sama
regluverk og rekstrarumhverfi og ESB rikin. bad skipti sérstaklega miklu mali pegar EB
I6ggjof felur i sér einhvers konar 6ryggiskréfur, stadla eda vottun. Forsenda dreifingar
lyfja & innri markadnum fra og med febrtuar 2019 er ad audkennis- og gagnaskiptakerfi



hafi verid komid a fot i samraemi vid fyrirmaeli umraeddra gerda. bvi er adgengi ad innri
markadnum til pess falli® ad styrkja samkeppni & Islandi almennt.

pa visar Lyfjaaudkenni til leidbeinandi sjonarmida framkvaemdastjornar ESB um beitingu
101. gr. sattmalans um starfshaetti Evrépusambandsins (SSE) vegna laréttra
samstarfssamninga, Vid mat a samheaefingarahrifum laréttra
framleidslusamstarfssamninga. Lyfjaaudkenni telur ad ekki bpurfi ad fjélyréa um
markadsgerd og markadshlutdeild einstakra adila enda byggi patttaka i samstarfinu a
lagaskyldu. P& hefur pad pydingu ad mati félagsins ad rekstrarkostnadur pess er fastur,
en ekki breytilegur, og itrekar ad kostnadur af rekstri gagnagrunnsins skuli greidast af
markadsleyfishéfum lyfja.

Ad bvi er vardar moguleg samkeppnishamlandi upplysingaskipti hefur Lyfjaaudkenni lagt
til drog ad starfsreglum stjornar par sem eftirfarandi er aréttad:

~Stjornarménnum sem skipadir eru af adilum pessa samnings er oheimilt ad
taka vid, veita eda & annan hatt skiptast & trunadarupplysingum vid
stjdrnarmenn og starfsmenn hluthafa rekstrarfélagsins.

Til tranadarupplysinga teljast rekstrar og atvinnuleyndarmal dsamt 6drum
dopinberum upplysingum sem pydingu geta haft fyrir samkeppni eda
markadsfeersiu adila 8 hvada markadi sem er, hvort sem peir teljast
raunverulegir eda hugsanlegir keppinautar.™

Adilar samstarfsins telja pvi ekki haettu vera & samkeppnishamlandi upplysingaskiptum.

2. Umsagna leitad

Pann 27. névember 2017 éskadi Samkeppniseftirlitid umsagna velferdarraduneytisins,
Landspitala, Embeettis landleeknis, Samtaka verslunar og pjénustu, Lyfjastofnunar og
Sjukratrygginga fslands um erindi Lyfjaaudkennis.

Umsogn Landspitala barst eftirlitinu pann 7. desember 2017. Landspitalinn gerir ekki
athugasemdir vid pa adferd sem fulltrdar lyfjaframleidenda hér a landi hafa kosid ad fara
vid ad koma a fot eftirliti med folskum lyfjum og itrekar mikilvaegi samstarfsins.
Landspitalinn telur pé naudsynlegt ad undanpaga verdi bundin skyrum skilyrdum og
fyrirmaelum til ad tryggja ad samkeppnisreglur verdi ekki snidgengnar, s.s. aé fullur
vidskiptalegur adskilnadur verdi milli félagsins sjalfs annars vegar og hluthafa i umraeddu
félagi svo og peirra sem eetlad er ad greida fyrir reksturinn hins vegar. Slikt meetti t.d.
vera med peim haetti ad tryggt verdi ad hvorki stjérn né vaentanlegir starfsmenn félagsins
komi Ur rédum hluthafa.

Umsogn Lyfjastofnunar barst eftirlitinu pann 20. desember 2017. { umségn sinni
stadfestir stofnunin lysingu Lyfjaaudkennis & grundvelli samstarfsins eins og pvi var lyst i
erindi félagsins. Um sé ad rada skyldu sem hvilir & patttakendum & islenska
lyfjamarkadnum, til pess ad starfraekja félag a bord vid Lyfjaaudkenni, po ekki sé enn
haegt ad visa til skyldunnar sem eiginlegrar lagaskyldu. Lyfjastofnun telur ad ef su
skodun verdur ofan a ad naudsynlegt sé ad veita Lyfjaaudkenni undanpagu fra akvaedum
samkeppnislaga svo starfreekja megi félagid pa skuli leita leida til pess ad veita slika



undanpagu par sem a pessum adilum hvili skylda til ad koma a fot sliku félagi (e.
National Medicines Verification Organisation).

Lyfjastofnun telur naudsynlegt ad horfa til sérstédu islenska lyfjamarkadarins,
samanborid vid lyfjamarkadi annarra EES-rikja, vid afgreidslu malsins. Horfir Lyfjastofnun
ba baedi til pess hve fa lyf eru hér @ markadi i 4durnefndum samanburdi en einnig til pess
hversu fa fyrirtaeki keppa @ svo smaum markadi. Til ad tryggja ad Lyfjaaudkenni skapi
ekki, medvitad eda dmedvitad, vettvang par sem neikvaedra ahrifa geti geett & samkeppni
a pessum markadi telur Lyfjastofnun ad pad kunni ad purfa ad binda veitingu undanpagu,
sbr. 2. mgr. 15. gr. samkeppnislaga, einhverjum skilyrdum til ad tryggja
ldgmarksgagnsaei i starfsemi félagsins. Sem dami meaetti skilyrda veitingu
undanpagunnar vid ad fundargerdum funda stjérnar félagsins sé haldid til haga med
skyrum og otvireedum heetti og séu adgengilegar peim stofnunum sem hafa eftirlit med
starfsemi félagsins.

Lyfjastofnun leggst samkvaemt ofangreindu ekki gegn pvi ad Samkeppniseftirlitid veiti
Lyfjaaudkenni undanpagu til ad starfreekja félagid samkvaemt 15. gr. samkeppnislaga en
telur ad uppi kunni ad vera adstzedur til ad setja skilyrdi fyrir veitingu undanpagunnar,
sbr. 2. mgr. 15. gr. samkeppnislaga, med bad ad markmidi ad tryggja gagnseei i
starfsemi félagsins.

Umsagnir barust ekki fra 68rum adilum.

3. Frekari malsmedferd

Vegna anna vid rannsékn annarra mala sem m.a. eru bundin I6gbundnum timafrestum
hefur medferd malsins tafist. Med tolvupdsti, dags. 11. mai 2018, sendi
Samkeppniseftirlitid Lyfjaaudkenni framkomnar umsagnir til upplysinga og athugasemda.
Gerdi Lyfjaaudkenni ekki sérstakar athugasemdir vid framkomin sjénarmid.

Samkeppniseftirlitid og Lyfjaaudkenni attu fund pann 13. juni 2018 par sem reaett var um
malid og pad frummat eftirlitsins ad naudsynlegt veeri ad setja samstarfinu tiltekin
skilyrdi skv. heimild 2. mgr. 15. gr. samkeppnislaga.

Lyfjaaudkenni sendi Samkeppniseftirlitinu bréf, dags. 10. juli 2018, par sem fjallad er um
moguleg skilyrdi sem unnt veeri ad setja samstarfinu. Tekur Lyfjaaudkenni fram ad
félagid sé ekki, eins og & stendur, andsnuid pvi ad samstarfinu verdi sett skilyrdi en
vanda purfi Utfaerslu peirra og gaeta pess ad slikum skilyrdum fylgi ekki kostnadur sem sé
til pess fallinn ad haekka kostnad vid samstarfid og par med lyfjaverd.

II.
NIDURSTADA
I pessum kafla er lagt mat & samstarfid og komist ad peirri nidurstédu ad i 1jési edlis pess
sé naudsynlegt ad setja pvi tiltekin skilyrdi skv. 2. mgr. 15. gr. samkeppnislaga.

1. Bannakvaedi 10. og 12. gr. samkeppnislaga

I 10. gr. samkeppnislaga er lagt bann vid samkeppnishamlandi samradi. I dkvaedinu segir
m.a. ad allir samningar og sampykktir milli fyrirtaekja, hvort heldur paer séu bindandi eda
leidbeinandi, og samstilltar adgerdir sem hafa pad ad markmidi eda af peim leidir ad



komid sé i veg fyrir samkeppni, hun sé takmoérkud eda henni sé raskad, séu bannadir.
Bannid tekur m.a. til samrdds um verd, skilmala og onnur vidskiptakjor, skiptingu &
morkudum og upplysingaskipta um vidkvaeem vidskiptaleg malefni.

I 1. mgr. 10. gr. samkeppnislaga segir ad samningar og samstilltar adgerdir milli
fyrirteekja séu bannadar pegar peer hafa ad markmidi ad hafa ahrif & t.d. verd eda
skiptingu markada. betta ordalag felur pad i sér ad akveedid telst brotid vid pad eitt ad
fyrirtaeki hafa med sér einhvers konar samvinnu um skiptingu markada, an tillits til pess
hvort samvinnan hafi haft ahrif & markadnum.! bannig brytur pad i baga vid akvedid ef
keppinautar t.d. akveda a fundi ad haekka verd sitt. Hvort pessi adgerd hefur haft pau
ahrif i raun ad verd hafi haekkad skiptir ekki mali i pessu samhengi enda geta t.d. ymsir
utanadkomandi paettir haft ahrif & hvort su adgerd takist. Ef samningur felur ekki i sér
slikar augljésar homlur verdur ad taka til athugunar hvort slikar homlur geti leitt af
viekomandi samningi.

I 12. gr. samkeppnislaga segir ad samtokum fyrirtaekja sé oheimilt ad akveda
samkeppnishdmlur eda hvetja til hindrana sem bannadar eru samkvamt légunum. Af 12.
gr. laganna leidir ad lita ber & brot samtaka fyrirtaekja @ samkeppnislogum sem sjalfstaett
brot enda pétt efnisinntak akvaedisins komi ad einhverju leyti fram i 6drum akvaedum
laganna, t.d. 10. grein peirra. I skilningi samkeppnisréttarins er med akvordunum
samtaka fyrirtaekja att vid hvers konar bindandi eda leidbeinandi akvardanir eda tilmaeli
sem samtokin beina til adildarfyrirtaekja pannig ad pau geti haft ahrif & vidskiptaheetti
félagsmanna. Engar formkrofur eru gerdar til slikra akvardana. Soékum pessa geta
margvislegar adgerdir samtaka fyrirteekja, s.s, radleggingar, upplysingagjof eda reglur
settar af samtékunum, fallid undir 12. gr. samkeppnislaga ef pessar adgerdir hafa pad ad
markmidi eda af peim leidir ad komid sé i veg fyrir samkeppni eda henni raskad.

2. Skilgreining markada

Ad mati samstarfsadila er landfreedilegur markadur malsins landid allt. Ad pvi er vardar
einstaka pjonustumarkadi pa er pad mat samstarfsadila ad mogulegra ahrifa af
fyrirhugudu samstarfi peirra kunni ad geeta a heildsélumarkadi fyrir framleidslu lyfja,
heildsélumarkadi fyrir innflutning frumlyfja, heildsélumarkadi fyrir innflutning
sambheitalyfja, heildsélumarkadi fyrir dreifingu lyfja og smasélumarkadi fyrir lyfsélu.

Samkeppniseftirlitid hefur i eldri malum fjallad um lyfjamarkadinn, p.a.m. i akvordun nr.
28/2017, Samruni Haga hf. og Lyfju hf., par sem fjallad var um markad fyrir smasoélu
lyfja og akvoérdun nr. 32/2017, Kaup Alvogen Iceland ehf. & samheitalyfjum Teva &
fs/andi, pbar sem fjallad var um markad fyrir innflutning og framleidslu & samheitalyfjum
annars vegar og markad fyrir heildsélu & samheitalyfjum hins vegar. I skyrslu
Samkeppniseftirlitsins nr. 2/2008, Oflug uppbygging - Opnun markada og efling
atvinnustarfsemi, er jafnframt fjallad um lyfjamarkadinn. f skyrslunni er lyfjamarkadnum
skipt upp i prju adskilin solustig sem tengjast innbyréis, i fyrsta lagi innflutning og
framleidslu lyfja, i 66ru lagi lyfjadreifingu og i pridja lagi smasolu apdéteka og sjukrahusa
a lyfjum.

! Démstélar EB hafa itrekad bent & pad i démum sinum vid beitingu & banni Rémarsattmala vid m.a.
verdsamradi (101. gr. SSE) ad ekki sé naudsynlegt ad lita til raunverulegra ahrifa samnings pegar ljost sé ad
hann hafi pad ad markmidi ad koma i veg fyrir eda raska samkeppni, sbr. t.d. dom démstols EB i mali nr. 56 og
58/64 Consten og Grundig gegn framkvaemdastjorninni [1966] ECR 299.



Ljést er ad adilar samstarfs pess sem hér um raedir starfa & ofangreindum morkudum,
ymist einum eda fleiri. Samkeppniseftirlitid telur ekki porf & ad skilgreina stoédu fyrirtaekja
beirra sem eiga adild ad samstarfinu & peim morkudum er pau starfa a. bd er ljost ad
adilar ad samstarfinu bua yfir téluverdum styrk a8 peim moérkudum og minnihattarregla 13.
gr. samkeppnislaga a ekki vid.

3. Ahrif samstarfsins & samkeppni

I samkeppnisrétti er vidurkennt ad samstarfssamningar keppinauta, sem ekki hafa
roskun a samkeppni ad markmidi, geti leitt af sér jakvaed efnahagsleg ahrif. bratt fyrir
bad er ljést ad slikir samningar geta einnig haft i for med sér samkeppnisleg vandkvaedi.
Til ad meta hvort pad samstarf sem til skodunar er i mali pessu geti haft slik neikvaed
ahrif verdur hér einkum ad skoda edli samstarfsins.

Samstarf pad sem hér um reaedir felur i sér stofnun og starfraekslu félags. Vid mat a pvi
hvort samstarfid er til pess fallid ad hafa samkeppnishamlandi ahrif ber aé lita til pess ad
bad snyr adeins ad takmorkudum peetti i rekstri adila pess & peim morkudum sem nefndir
voru ad ofan. bPa byggir samstarfid jafnframt a lagaskyldu. Aftur 2 méti verdur ad lita til
bess ad pratt fyrir liti® umfang felur samstarfid i sér toluverd samskipti og
upplysingaskipti & milli tengilida og starfsmanna félaga peirra sem ad samstarfinu standa.
Fyrir liggur ad starfraeksla félagsins felur ymist i sér larétt samstarf eda 16drétt samstarf &
tengdum morkudum. Samstarf keppinauta i tilteknum peetti i rekstri peirra felur almennt i
sér verulega heettu & takmorkun @ samkeppni.

Eins og greint var fra i erindi Lyfjaaudkennis og fjallad var um i kafla 1.1 eru hvatar ad
stofnun og starfreekslu félagsins byggdir a lagaskyldu. Lagaskylda utilokar pd ekki ad
samstarf fyrirtaekja fari gegn 10. gr. samkeppnislaga.? Almennt parf samkeppnishamlandi
hattsemi ad vera vidhofd ad eigin frumkvaedi fyrirteekja svo haegt sé ad beita 10. gr.
samkeppnislaga. Af pvi leidir ad beiting 10. gr. samkeppnislaga er almennt ekki taek ef
samkeppnishamlandi hattsemi fyrirtaeekja er til komin vegna lagaskyldu eda ef
lagaumhverfi hamlar samkeppni i sjalfu sér.3 Hins vegar er haegt ad beita 10. gr.
samkeppnislaga ef lagaskyldan hefur adeins pau ahrif ad hvetja til samkeppnishamlandi
hattsemi fyrirtaekja eda gera peim audveldara um vik ad taka upp slika hattsemi.4

Med ofangreint i huga er pad mat Samkeppniseftirlitsins ad umraett samstarf i formi
félagsins Lyfjaaudkenni hafi moéguleg samkeppnishamlandi ahrif par sem keppinautar a
lyfjamarkadi, eins og hann leggur sig, eiga i samstarfi sem i felast samskipti 8 milli
nainna keppinauta. A& pvi leyti fer samstarfid gegn bannakvaedum 10. og 12. gr.
samkeppnislaga.

2 5ja t.d. akvérdun Samkeppniseftirlitsins i mali nr. 24/2013, Osk Umhverfis- og audlindaréduneytisins um
undanpagu.

3 5j4 t.d. d6m démstdls ESB i mali framkvaemdastjornarinnar og Frakklands gegn Ladbroke Racing, sameinud
mal nr. C-359/95 og C-379/95, mgr. 33-34.

4 Sja t.d. mal Deutsche Telekom AG gegn framkvaemdastjérninni, mal nr. C-280/08 P, mgr. 82. Sja einnig
leidbeinandi reglur Eftirlitsstofnunar EFTA um gildi 53. gr. EES samningsins gagnvart laréttum
samstarfssamningum, mgr. 22. (eda eftir atvikum samskonar leidbeinandi reglur framkvaemdastjérnarinnar,
sama mgr.)



4, Undanpaguheimild 15. gr. samkeppnislaga

A grundvelli 15. gr. samkeppnislaga getur Samkeppniseftirlitid veitt undanpagu fra
akvaedum 10. gr. laganna. Skilyréi slikrar undanpagu eru ad ,samningar, sampykktir,
samstilltar adgerdir eda akvardanir skv. 10. gr.:

a. Efli teeknilegar eda efnahagslegar framfarir.

Veiti neytendum sanngjarna hlutdeild i dvinningi sem af peim hlyst.

c. Leggi ekki héft & hlutadeigandi fyrirtaeki sem Oporf eru til ad settum markmidum
verdi nad.

d. Veiti fyrirteekjum ekki faeri @ ad koma i veg fyrir samkeppni ad pvi er vardar
verulegan hluta peirrar framleidslu eda pjonustu sem um er ad raeda."

S

Unnt er ad setja skilyrai fyrir undanpagu.

Uppfylla parf oll skilyrdi 15. gr. samkeppnislega pannig aé til alita komi ad veita
undanpagu fra bannakvaeedum 10. gr. laganna. Rétt er ad hafa i huga ad almennt er litid
svo & ad vidkomandi fyrirtaeki verdi ad syna fram a ad umraadd skilyrdi séu uppfyllt, sbr.
Urskurd afryjunarnefndar samkeppnismala i mali nr. 1/2009 Valitor hf. gegn
Samkeppniseftirlitinu.

Ad meginstefnu til verdur undanpaga pvi adeins veitt ad han geti betur studlad ad
tilgangi og markmidi laganna. Med hlidsjon af mikilveegi samkeppnislaga, sem eetlad er
ad vernda og efla samkeppni og studla med pvi ad aukinni framleidni og hagraedingu og
efnahagslegum vexti, er ljost ad setja verdur strong skilyrdi fyrir pvi ad veita undanpagu
fra mikilvaegustu reglum 10. gr. laganna. Ad 6drum kosti geetu samkeppnishomlur, sem
felast t.d. i verdsamradi, valdid neytendum og pjééfélaginu i heild miklum skada.

Verdur nu farid yfir hvort pad samstarf sem hér er fjallad um teljist fullneegja
framangreindum skilyrédum.

5. Skilyrdi fyrir undanpagu
Ad mati Lyfjaaudkennis uppfyllir samstarfid alla fjéra staflidi 1. mgr. 15. gr.
samkeppnislaga. Verda pau sjonarmid nu rakin nanar.

I erindi félagsins kemur fram pad mat pess ad augljost sé ad skilyrdi a-lidar 1. mgr. 15.
gr. samkeppnislaga, sem kvedur & um beetta framleidslu og dreifingu & pjénustu og
eflingu teeknilegra og efnahagslegra framfara sé uppfyllt. Samkeppniseftirlitid telur aukid
O0ryggi neytenda felast i peim 06ryggiskréfum sem gerdar eru i tilskipuninni. Jafnframt
felist kostnadarhagraedi i pvi ad koma upp einum heildstaedum gagnagrunni fyrir Island.
bPad er pvi mat Samkeppniseftirlitsins ad skilyrdi a-lidar 1. mgr. 15. gr. samkeppnislaga
séu uppfyllt.

Lyfjaaudkenni telur enga astzedu til ad aetla annad en ad neytendum sé veitt sanngjoérn
hlutdeild i avinningi sem af samstarfinu hlyst i skilningi b-lidar 1. mgr. 15. gr.
samkeppnislaga, par sem um sé ad raeda skilyrdi sem verdi ad uppfylla til pess ad unnt
sé ad taka patt i innri markadnum. Samkeppniseftirlitid gerir ekki athugasemd vid
sjénarmid félagsins. Auk pess njota neytendur avinnings af auknu 6ryggi gegn folskum



lyfjum. Pvi er pad mat Samkeppniseftirlitsins ad skilyrdi b-lidar 1. mgr. 15. gr.
samkeppnislaga séu uppfyllt.

Adilar samstarfsins fa ekki séd hvernig samstarfsverkefnid verdi til pess ad setja hoft a
hlutadeigandi fyrirtaeki sem 6porf séu til pess ad settum markmidum verdi nad, sbr. c-1id
15. gr. samkeppnislaga. Oll Utfeersla verkefnisins sé med peim hzetti ad tryggd verdi
hamarks skilvirkni og hagkveemni an pess pd ad pad hafi neikvaed ahrif & samkeppni.
Ekki sé mogulegt ad na tilaetludum markmidum um ad uppfylla vaentanleg lagaskilyrdi
nema koma @& fét samstarfi adila. Ad sama skapi sé adilum naudsynlegt ad halda
umraaddu samstarfi afram svo lengi sem rekstur audkenna- og gagnaskiptakerfis verdi
lagaskylda & innri markadnum. Pad er mat Samkeppniseftirlitsins ad aetlud framkvaemd
samstarfsins fullnaegi skilyréum c-lidar 1. mgr. 15. gr. samkeppnislaga.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins getur d-lidur 15. gr. laganna verid uppfylltur ef
samstarfinu eru sett tiltekin skilyrdi og adgangur nyrra adila er tryggdur. Slik skilyrdi eiga
ad tryggja ad samkeppni sé ekki raskad eda hun hindrud a skilgreindum morkudum
bessa mals.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er edlilegt i mali pessu ad setja pvi skordur hvada
upplysingaskipti megi fara fram & milli adila ad samstarfinu. Er pad forsenda
undanpagunnar ad innan félagsins eigi sér ekki stad neins konar samvinna eda
upplysingaskipti sem raskad geetu samkeppni & peim mérkudum sem fyrirtaekin starfa a.
Med visan til pess sem ad framan er rakid og peirra skilyrda sem umraeddu samstarfi eru
sett i akvordun pessari telur Samkeppniseftirlitid ad allar forsendur 15. gr. sem purfi ad
liggja til grundvallar pvi ad veita undanpagu fra bannakvaedi 10. gr. samkeppnislaga séu
fyrir hendi. Skilyrdunum er ztlad ad koma i veg fyrir ad samstarfid takmarki samkeppni
a markadi med pvi ad draga Ur peim upplysingaskiptum sem fram mega fara i tengslum
vid framkvaemd samstarfsins. Skilyrdunum er jafnframt aetlad ad tryggja akvedid
gagnsai samstarfsins og adgang nyrra adila ad pvi. Ad mati Samkeppniseftirlitsins munu
bessi skilyrdi, sé farid eftir peim, tryggja ad samstarfid leidi ekki til roskunar a samkeppni
0og gangi ekki lengra en naudsynlegt er.
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III.
Akvordunarord:

~Stofnun og starfreeksla félagsins Lyfjaaudkennis ehf. fer gegn bannakvaedi 10.
gr. samkeppnislaga nr. 44/2005. Med heimild i akvaedi 15. gr. samkeppnislaga
veitir Samkeppniseftirlitid nefndu samstarfi undanpagu fra akveedi 10. gr.
laganna ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:

1.
Skilyrdi akvordunar pessarar taka til allra adila ad samstarfinu a hverjum tima.

Med adilum ad samstarfinu er att vid stofnendur Lyfjaaudkennis og pau
lyfjafyrirtaeki eda Ilyfjainnflytjendur sem eftir atvikum munu koma ad
samstarfinu sidar.

2.
Lyfjaaudkenni er 6heimilt ad synja nyjum adilum, sem pess 6ska, um patttoku i
samstarfinu nema rikar, sanngjarnar og malefnalegar astedur séu forsenda
synjunarinnar. Upplysingar um umsdéknarferlid og paer kréofur sem gerdar eru til
adila ad samstarfinu skulu liggja fyrir hja félaginu og vera adgengilegar fyrir
mogulega nyja adila.

Gjald fyrir patttoku i samstarfinu skal midast vid gagnseejan, hlutleegan og
sanngjarnan maelikvarda.

3.
Adilar ad samstarfinu skulu tilnefna fasta fulltria sem sinna pvi og sitja fundi
fyrir peirra hond og eru abyrgir fyrir pvi ad skilyrdum akvordunar pessarar sé
fylgt i hvivetna. Skulu peir undirrita yfirlysingu um ad peir hafi kynnt sér og aetli
ad virda efni pessara skilyrda.

Stjornarmenn i Lyfjaaudkenni skulu ekki vera stjornarmenn,
framkveemdastjorar eda starfsmenn sem fara med soélu- og markadsstorf hja
beim fyrirteekjum sem eru adilar ad samstarfinu.

Sé pad naudsynlegt ad mati Lyfjaaudkennis og adila samstarfsins ad
framkveemdastjorar peirra sidarnefndu komi ad stjornsetu a timabili
innleidingar samstarfsins geta adilar sott um sérstaka heimild til
Samkeppniseftirlitsins. SG heimild, verdi han veitt, skal eigi gilda lengur en til 1.
janaar 2020.

4.
Adilum samstarfs pessa er Oheimilt ad midla hvers konar vidskiptalegum
upplysingum sin a milli, t.d. um verd og vidskiptakjor, naverandi eda mogulega
keppinauta eda vidskiptavini félagsins. Adilum ad samstarfinu er med 6llu
Oheimilt ad reyna ad hafa ahrif & adgengi nyrra adila ad samstarfinu.
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5.
Adilum samstarfs pessa er einungis heimilt ad skiptast a upplysingum sem
skipta mali vardandi innleidingu og rekstur audkennis- og gagnasamskiptakerfis
bess.

6.
Halda skal fundargerdir um fundi sem haldnir eru vegna samstarfsins. ba skal
haldid til haga yfirliti yfir 6ll gogn sem 16gd eru fram a fundum eda verda til
vegna samstarfsins. ba skulu fulltrdar samstarfsadila halda samskiptaskra um
oll onnur samskipti sem peim fara a milli vegna samstarfsins. Fundargerdir
félagsins og samskiptaskra skal vera adgengileg Samkeppniseftirlitinu og
Lyfjastofnun a hverjum tima.

7.
Brot & peim fyrirmzlum, sem sett eru i undanpagu pessari sata vidurlogum
samkvamt IX. kafla samkeppnislaga nr. 44/2005.

Samkeppniseftirlitid

Pall Gunnar Palsson
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