RADGEFANDI ALIT
24. nbvember 1998

(Verdlagning lyfja — almenn verdlaekkun —stjorn a verai lyfja)

Mal E-2/98

BEIDNI um rédgefandi alit EFTA-domstdlsins, samkvemt 34. gr. samningsins
milli EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og doémstols, fra Héradsdomi
Reykjavikur i mali sem rekid er fyrir domstélnum

Samtok verslunarinnar - Félag islenskra storkaupmanna, FIS

gegn
islenska rikinu og Lyfjaverdsnefnd

vardandi tulkun tilskipunar radsins 89/105/EBE, fra 21. desember 1988.

DOMSTOLLINN,

skipadur: Bjern Haug, forseta, bPor Vilhjalmssyni og Carl Baudenbacher
(frams6gumanni), domurum,

domritari: Gunnar Selvik,



hefur, mead tilliti til skriflegra greinargerda fra:

- stefnanda; i fyrirsvari er Baldvin Hafsteinsson, hdl.;

- stefnda, rikisstjorn islands; i fyrirsvari sem umbodsmadur er Einar
Gunnarsson logfreedingur, vidskiptaskrifstofu utanrikisraduneytisins og
honum til adstodar sem radgjafar eru Martin Eyjolfsson, l6gfraedingur,
vidskiptaskrifstofu utanrikisraduneytisins og Einar Magnusson deildarstjori
i heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu;

- rikisstjorn Noregs; i fyrirsvari sem umbodsmadur er Morten Goller,
embetti Rikislogmanns;

- rikisstjorn Hollands; i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Marc Fierstra og
Corinna Wissels, l6gfreedilegir radgjafar i utanrikisraduneytinu;

- rikisstjorn Stora-Bretlands og Nordur irlands (hér eftir “Rikisstjorn
Bretlands”); i fyrirsvari sem umbodsmadur er John Collins, lagadeild
fjarmalaraduneytisins og honum til adstodar David Pannick;

- Eftirlitsstofnun EFTA; i fyrirsvari sem umbodsmadur er Pall Asgrimsson,
l6gfraedingur, lagadeild Eftirlitsstofnunar EFTA;

- Framkvaemdastjorn  Evropubandalaganna (hér eftir  “Framkveemda-
stjornin); i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Richard Wainwright,
adalradgjafi, og Michael Shotter, sérfreedingur fra adildarriki sem starfar
fyrir framkvaemdastjornina samkvaemt sérstoku samkomulagi um skipti &
embeaettisménnum;

med tilliti til skyrslu frams6gumanns og munnlegs malflutnings stefnanda,
rikisstjornar Islands, rikisstjornar Noregs, rikisstjornar Hollands, Eftirlitsstofnunar
EFTA og framkvemdastjornarinnar pann 1. oktober 1998,

latid uppi svohljodandi



Radgefandi alit

Malsatvik og medferd malsins

Med Urskurdi fra 4. mars 1998 og beidni dagsettri 17. april 1998, sem skrad var
hja domstélnum 23. april 1998, 6skadi Héradsdomur Reykjavikur, Islandi, eftir

.....

- Félags islenskra storkaupmanna og islenska rikisins og Lyfjaverdsnefndar.

Spurningar paer sem Héradsdomur Reykjavikur hefur éskad svara vid ldta ad
talkun & tilskipun radsins 89/105/EBE, fra 21. desember 1988, um gagnsejar
radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem a&tlud eru ménnum og patttoku
innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra® (hér eftir “tilskipunin®). Visad er til
tilskipunarinnar i 9. tl. XII1. kafla 1. vidauka vid EES-samninginn.

Mal pad sem rekid er fyrir Héradsdémi Reykjavikur lytur ad gildi akvordunar
Lyfjaverdsnefndar fra 22. névember 1996. Samkvemt akvordun nefndarinnar
skyldi hamarksverd lyfja i heildsdlu breytast pannig ad pad skyldi haekka um
1.77% ef kostnadarverd var kr. 1.000 eda legra en lekka um 2.65% ef
kostnadarverd var kr. 3.000 eda harra.

Akvordunin var byggd & nidurstodu samanburdar & heildséluverdi fjdgurra valinna
soluharra lyfja. Samanburdurinn leiddi i 1jos ad heilds6luverd a Islandi veeri 20 -
117% heaerra en medalheildsoluverd & premur 6drum Nordurléndum. A fundum
Lyfjaverdsnefndar var fulltria stefnanda i nefndinni kynnt pad markmid
rikisstjornarinnar ad na fram 250 milljona krona sparnadi i lyfjamalum a arinu
1997 og kynntar tillégur um stigleekkandi alagningu i heildsélu.

Lyfjaverdsnefnd taldi ad breytingin myndi hafa i for med sér heildartekjuleekkun
lyfjaheildsala um kr. 46.207.754 midad vid Obreytta heildarlyfjaveltu. Akvordunin
var pattur i peirri vidleitni ad koma i veg fyrir aukin Gtgjold rikisins til lyfjamala.

Stefnandi krefst pess fyrir héradsdomi ad akvorounin verdi felld ar gildi og ad
honum verdi demdur malskostnadur. Stefndu krefjast syknu af kréfum stefnanda
og ad stefnanda verdi gert ad greida stefndu malskostnad.

pau &kvaedi landsréttar sem mali skipta eru Lyfjalog nr. 93/1994, her eftir
“lyfjalog”, einkum 1. mgr. 1. gr. og XIV. kafli, og Reglugerd um &kvordun

! Stjtid. EB nr. L 40, 11.2.1989, bls. 8 [EES-gerdir (Sérrit, sbr. auglysingu i C-deild Stjérnartidinda nr.
31/1993) S 16, bls. 124]
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lyfjaverds nr. 501/1996, hér eftir “reglugerd nr. 501/1996”. Stefnandi hefur haldid
pvi fram fyrir héradsdomi ad 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996, sem heimilar
yfirvoldum ad krefjast endurskodunar a adur akvordudu lyfjaverdi ad eigin
frumkveedi, veiti hinum opinbera adila heimild umfram pad sem i lyfjaldogum
segir. P& telur stefnandi 8. gr. reglugerdarinnar brj6ta gegn 2. gr. tilskipunarinnar,
sem meli svo fyrir ad hinn opinberi adili skuli sampykkja eda hafna verdi sem
umsakjandi leggur til. Stefnandi telur naudsynlegt ad unnt sé ad syna fram & beina
heimild i akvaedum tilskipunarinnar til slikrar sjalfsteedrar enduradkvorounar.

Alitaefni

Héradsdomur Reykjavikur taldi tulkun a &kveedum EES-samningsins naudsynlega
aour en nidurstada fengist i malinu. Med visan til pess og til 34. gr. samningsins
milli EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og démstéls 6skadi domstollinn
eftir radgefandi aliti um eftirfarandi spurningar:

1.a. Tekur tilskipun radsins nr. 89/105/EBE, einkum 2. og 3. gr., til pess
tilviks, ad l6gbeert yfirvald, sem @tlad er ad sampykkja hamarksverd
lyfja, tekur ad eigin frumkvaedi akvordun um, ad lekka heildsoluverd
allra lyfsedilsskyldra lyfja, sem had eru lagaakveedum um heimild til
markadssetningar ad fengnu sampykki l6gberra yfirvalda um verd og
leyfi til verdhakkana ad fengnu sampykki l6gbaerra yfirvalda, og sem
kosta meira en 3.000 islenskar krénur um 2,65%, i peim tilgangi ad
leekka lyfjaverd til almennings til samraemis vid pad sem gerist i
nagrannaléndunum og draga ar utgjoldum rikisins til lyfjamala?

b. Getur slik einhlida akvoroun logbeers yfirvalds samrymst tilskipun
radsins nr. 89/105/EBE?

c. Hefur pad ahrif & svarid vid spurningunni ad/ef unnt er ad saekja um
haekkun & verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu laekkun &
heilds6luverdi?

2.a. Ber ad skyra 2. tl. 2. gr. tilskipunar radsins nr. 89/105/EBE pannig ad
einhlida akvordun logbers yfirvalds, eins og su sem greint er fra i
spurningu 1, teljist synjun a markadssetningu lyfs & tilteknu verdi?

b. Efsvo er, hefur pad ahrif & paer kréfur sem gerdar eru til rokstudnings
fyrir &kvoroun logbaers yfirvalds, kynningu a lagalrreedum sem
heildsali getur nytt sér og fresti sem hann hefur ad/ef unnt er ad sekja
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um haekkun a verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu leekkun &
heildséluverdi?

Urskurdi Héradsdoms Reykjavikur var skotid til Haestaréttar Islands med keeru
samkvemt heimild i 3. mgr. 1. gr. laga nr. 21/1994 um oOflun alits EFTA-
domstolsins um skyringu samnings um Evrépska efnahagssveedid. Med domi
Haestaréttar 1. april 1998 var urskurdurinn stadfestur.

Visad er til skyrslu framsdgumanns um frekari lysingu l6ggjafar, malsatvika og
medferdar malsins, svo og um greinargerdir sem domstélnum barust. Pessi atridi
verda ekki rakin eda redd her a eftir nema ad pvi leyti sem forsendur alitsins
krefjast.

Alit démstélsins

Adur en fjallad verdur um spurningar paer sem bornar hafa verid undir déomstolinn
kann ad vera gagnlegt ad raeda tilgang og markmid tilskipunarinnar almennt. Eins
og fram kemur i adfaraordum tilskipunarinnar mida radstafanir sem atlad er ad
auka hagkveemni vido markadsetningu lyfja, p. & m. bein og Obein stjorn & verdi
lyfja, fyrst og fremst ad pvi ad beeta almannaheilbrigdi. Slikar rédstafanir, eda
O0samreemi i radstofunum milli samningsadila, geta pd hindrad eda raskad
vidskiptum med lyf innan evropska efnahagssvaedisins og haft pannig bein ahrif a
hinn sameiginlega markad.

A sidari timum hefur verid gripid til jakveedra radstafana til ad auka samreemingu.
Tilskipun si sem fjallad er um i malinu er af pvi tagi en markmid hennar er
prongt. Tilgangur tilskipunarinnar er eingdngu ad tryggja yfirsyn yfir verdlagningu
og mela fyrir um kréfur um malsmedferd, til hagsbdta 6llum peim sem eiga
hlutdeild i lyfjamarkadi. Slikum malsmedferdarkrofum er atlad ad tryggja ad allir
sem hlut eiga ad mali geti fullvissad sig um ad innlendar radstafanir leidi ekki til
magntakmarkana & innflutningi eda Gtflutningi eda radstafana sem hafa
samberileg ahrif, i skilningi 30. gr. ROmarsamningsins og 11. gr. EES-
samningsins. Radstafanir sem geta raskad vidskiptum hafa verid vefengdar med
visan til 30. gr. RGmarsamningsins, sem svarar til 11. gr. EES-samningsins (mal
C-249/88 Framkvemdastjornin g Belgiu [1991] ECR 1-1275). Hins vegar er
ekkert sem bendir til pess ad 11. gr. EES-samningsins eigi vido um atvik mals
pessa. I akvaedum 1. - 5. gr. tilskipunarinnar er meelt fyrir um tilteknar kréfur sem
koma til alita eftir pvi hvernig malum er skipad i rikjum samningsadila og eftir
edli radstofunarinnar.
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pegar forsaga tilskipunarinnar er hofd i huga er ljost ad han er adeins fyrsta skrefid
til ad rydja ur vegi 6samraemi milli verdlagningarkerfa i rikjum samningsadila sem
getur leitt til hindrunar eda roskunar & vidskiptum med lyf innan evrépska
efnahagssvaedisins. Tilskipunin hefur ekki ahrif a stefnu i lyfjaverdlagningu
samningsadila. Samningsadili getur pvi, an pess ad brjota gegn akvaedum
tilskipunarinnar, gripid til radstafana til ad stjérna opinberum datgjéldum til
lyfjamala, ad pvi tilskildu ad ekki sé brotid gegn akvaedum tilskipunarinnar um
gagnsei.

Med fyrri spurningunni leitar Héradsdomur Reykjavikur i raun eftir upplysingum
um pad hvort tilskipunin taki til einhlida akvérdunar um laeekkun & heildséluverdi
lyfja og pa hvort slik einhlida akvordun samrymist peim krofum sem tilskipunin
gerir. Héradsdémur Reykjavikur visar sérstaklega til 2. og 3. gr. tilskipunarinnar.
pétt domstollinn hafi ekki serstaklega spurt hvort 4. gr. tilskipunarinnar geti att vid
i malinu telur EFTA-démstollinn rétt ad fjalla einnig um petta akvaedi svo ad svara
megi peim spurningum sem beint hefur verid til hans.

Avadi 1. — 4. gr. tilskipunarinnar eru svohljédandi:

“1. gr.

1. Adildarrikin skulu sjé til pess ad allar innlendar radstafanir til ad stjorna verdi
lyfja sem @&tlud eru ménnum eda takmarka Urval lyfja sem heyra undir innlendar
sjukratryggingar  samrymist  krofum pessarar tilskipunar, hvort sem
radstafanirnar eru dkvednar med logum eda stjornsyslufyrirmaelum.

2. Skilgreiningin a “lyfjum”, sem meelt er fyrir um i 1. gr. tilskipunar 65/65/EBE,
tekur til pessarar tilskipunar.

3. Tilskipun pessi heimilar a engan hatt markadssetningu sérlyfs ef ekki hefur
verid veitt leyfi pad sem kvedid er &um i 3. gr. tilskipunar 65/65/EBE.

2.9r.

Eftirfarandi akveedi gilda ef adeins er heimilt ad markadssetja lyf eftir ad 16gbaer
yfirvold i vidkomandi adildarriki hafa sampykkt verd pess:

1. Adildarrikin skulu sjé til pess ad akvordun um pad verd sem heimilt er ad
krefjast fyrir vidkomandi lyf verdi sampykkt og tilkynnt umsakjanda innan niutiu
daga fra pvi ad handhafi markadsleyfis lagdi inn umsokn, i samraemi vid per
krofur sem gerdar eru i vidkomandi adildarriki. Umsakjanda ber ad veita
I6gbaerum yfirvoldum fullnzegjandi upplysingar. Ef upplysingar sem fylgja umsokn
til studnings eru ofullneegjandi skulu logbeer yfirvold pegar i stad tilkynna
umsakjanda hvada frekari upplysinga er porf og taka lokadkvordun innan niutiu
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daga fra pvi ad peim berast peaer. Hafi slik akvordun ekki verid tekin innan
framangreinds timabils eda timabila hefur umsakjandi rétt til ad markadssetja
lyfio & &formudu verdi.

2. Akvedi logbeer yfirvold ad leyfa ekki markadssetningu viskomandi lyfs & pvi
verdi sem umsakjandi leggur til skal i akvorduninni feera rok fyrir pvi, byggd a
hlutleegum forsendum sem hagt er ad sannpréfa. Ad auki skulu umszkjanda kynnt
bau lagalrraedi sem hann getur nytt sér samkvemt gildandi 16gum og sa frestur
sem hann hefur til pess.

3. Logbeer yfirvold skulu, einu sinni & ari hid minnsta, birta i videigandi riti og
senda framkvemdastjorninni skra yfir lyf sem hafa verid verdlogd a vidkomandi
timabili, &samt pvi verdi sem heimilt er ad krefjast fyrir lyf pessi.

Eftirfarandi akveedi gilda ef adeins er leyft ad haekka lyfjaverd ad fengnu
sampykki logbeerra yfirvalda, samanber pé 4.gr.:

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad &kvordun um umsokn, sem handhafi
markadsleyfis leggur inn i samremi vid peer krofur sem gerdar eru i
hlutadeigandi adildarriki, um haekkun & verdi lyfs verdi sampykkt og tilkynnt
umszkjanda innan niutiu daga fra pvi ad han berst. Umsakjandi skal sja
[6gbaerum yfirvdldum fyrir fullneegjandi upplysingum, ad medtéldum itarlegum
upplysingum um pau atvik sem att hafa sér stad fra pvi ad verd & lyfinu var sidast
akvedio og réttleta umbedna verdhakkun ad hans mati. Ef upplysingar sem fylgja
umsokn til studnings eru 6fullnaegjandi skulu I6gbeer yfirvold pegar i stad tilkynna
umsakjanda hvada frekari upplysinga er porf og taka lokadkvordun innan niutiu
daga fra pvi ad peim berast peer.

Berist dvenjumargar umsoknir er heimlt ad lengja pennan frest einu sinni um
sextiu daga. Umsakjanda skal tilkynnt um framlengingu adur en fresturinn rennur
at.

Hafi slik akvéroun ekki verid tekin innan framangreinds timabils eda timabila
hefur umsaekjandi rétt til ad leggja til fulls & pa verdhaekkun sem hann sétti um.

2. Akvedi logbeer yfirvold ad leyfa ekki umbedna verdhaekkun eda leyfa hana
adeins ad hluta skal i akvorduninni fera rok fyrir pvi, byggd & hlutleegum
forsendum sem hagt er ad sannpréfa. Ad auki skulu umsakjanda kynnt pau
lagadrraedi sem hann getur nytt sér samkveemt gildandi I6gum og sa frestur sem
hann hefur til pess.
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3. Logber yfirvold skulu, einu sinni & ari hid minnsta, birta i videigandi riti og
senda framkvemdastjorninni skra yfir lyf sem a vidkomandi timabili hefur verid
leyfd verdhakkun &, asamt nyju verdi sem heimilt er ad krefjast fyrir lyf pessi.

4. gr.

1. Fyrirskipi logbeer yfirvold adildarrikis verdstodvun & ollum lyfjum eda
akveonum lyfjaflokkum skal sama adildarriki kanna, einu sinni a &ri hid minnsta,
hvort pjédhagslegar forsendur réttleti aframhaldandi og Obreytta verdstddvun.
Logbeer yfirvold skulu, innan niutiu daga fra pvi ad konnun pessi hefst, gefa Gt
tilkyningu um verdhakkanir og verdlaekkanir ef einhverjar eru.

2. Handhafa markadsleyfis fyrir lyf er heimilt, i undantekningartilvikum, ad
seekja um undanpagu fra verdstodvun ef sérstok rok meela med pvi. I umsokninni
skal tilgreina pessi rok & fullnsegjandi héatt. Adildarrikin skulu sja til pess ad
rokstudd akvoroun um umsokn af pessu tagi verdi tekin og tilkynnt umseakjanda
innan niutiu daga. Ef upplysingar sem fylgja umsdkn til studnings eru
Ofullnaegjandi skulu logbeer yfirvold pegar i stad tilkynna umsakjanda hvada
frekari upplysinga er porf og taka lokaakvordun innan niutiu daga fra pvi ad peim
berast par. Sé undanpaga veitt skulu logbaer yfirvold pegar i stad birta
tilkynningu um pé verdhaekkun sem leyfd er.

Berist dvenjumargar umséknir er heimlt ad lengja pennan frest einu sinni um
sextiu daga. Umsakjanda skal tilkynnt um framlengingu adur en fresturinn rennur
L,,It.”

Stefnandi telur ad 2. og 3. gr. tilskipunarinnar eigi vid um beina stjorn & verdi, p.e.
par sem verd er had sampykki opinberra yfirvalda, en ad 4. og 5. gr.
tilskipunarinnar eigi vid par sem verdlagning byggist & samkeppni. Stefnandi
heldur pvi fram, ad med pvi ad velja beina stjorn a verdi hafi islenska rikid valid
beer radstafanir og pau viomid sem eiga vio um pess konar verdumhverfi. Med pvi
séu adrar radstafanir og onnur vidmid dtilokud. Akvadi 4. og 5. gr.
tilskipunarinnar, sem yfirleitt eigi vid um almennar radstafanir par sem
verdlagning byggist & samkeppni, eigi pvi ekki vid i malinu.

Rikisstjorn Hollands, Eftirlitsstofnun EFTA og framkvemdastjornin telja allar ad
4. gr. tilskipunarinnar eigi vid i malinu. Akvadi pessarar greinar verdi ad tulka svo
ad pau eigi ekki adeins vid um “verdstddvun” sem midast vid gildandi verd, heldur
taki pau einnig til akvardana um ad lekka hamarksverd i heildsélu almennt. Vid
munnlegan flutning malsins hélt rikisstjorn Islands pvi fram ad akvordunin snerti
adeins einn patt sem hefur ahrif & verdakvordun, p.e. heildséludlagningu, og geeti
akvorounin pvi ekki talist fela i sér verdstodvun.



18

19

20

21

22

Domstollinn telur ad ekki se unnt ad fallast a pau rok stefnanda sem koma fram i
16. lid hér ad framan. Eins og framkvamdastjornin hefur bent & verdur
greinarmunur a 2. og 3. gr. tilskipunarinnar annars vegar og 4. og 5. gr.
tilskipunarinnar hins vegar byggdur & pvi ad par er gert rad fyrir mismunandi
radstofunum til ad stjorna verdi. Akvadi 2. og 3. gr. eiga vid um einstakar
akvardanir sem fjalla um tiltekin lyf en akvadi 4. og 5. gr. eiga vid um almennar
akvardanir sem hafa ahrif a 6ll lyf eda tiltekna lyfjaflokka. Ad pvi er snyr ad peim
greinarmun sem stefnandi byggir & pvi hversu mikil samkeppni er & markadi
tiltekins samningsadila nagir ad visa til pess ad markmid tilskipunarinnar er ad
tryggja yfirsyn yfir radstafanir til ad stjorna lyfjaverdi en ekki ad hafa frekari ahrif
a verostjornarstefnu samningsadila par sem lyfjaverd akvardast fyrst og fremst
med frjalsri samkeppni.

Samkvaemt dkvaedum 2. og. 3. gr. tilskipunarinnar skal akvérdun um verd tekin i
kjolfar umsoknar fra handhafa markadsleyfis. Akvadi 2. og 3. gr. tilskipunarinnar
meela ekki fyrir um méalsmedferd eda gagnsei i peim tilvikum er pegar sampykkt
verd er sidar lekkad med einhlida almennri akvordun. Akvadi 2. og 3. gr., sem
fjalla um einstakar stjornsysludkvardanir, eiga ekki vid um almenna dkvoréun um
ad leekka hdmarksverd lyfja i heildsolu.

Med pvi ad taka tilskipunina upp i EES-samninginn var pad etlun
samningsadilanna ad veita 6llum peim sem stunda vidskipti lagmarksvernd i
sambandi vid malsmedferd, p. & m. an nokkurs vafa pegar gripid er til
verdstddvunar. Fra sjonarhorni peirra sem stunda vidskipti er verdstédvun midad
vid gildandi verd ekki eins ipyngjandi radstofun og almenn verdlaekkun sem sidan
felur i raun i sér verdstodvun a leegra verdi en adur gilti. bad veeri pvi andsteett
&tlun samningsadila og tilgangi tilskipunarinnar ef slik verdlekkun félli utan
akvaeda tilskipunarinnar.

pessi tulkun stydst einnig, ad aliti domsins, vid akvaedi 1. mgr. 4. gr. par sem segir
ad yfirvold skuli eftir timabil verdstodvunar og eftir athugun & pjodhagslegum
forsendum akveda verdhakkanir eda verdlekkanir. Yfirvold hljota ad vera beer til
ad akveda almenna hakkun eda lekkun & verdi lyfja, sem hefur verid akvedio
sérstaklega, an pess ad verdstéovun hafi verid i gildi.

Med visan til framangreinds og a grundvelli samraemisskyringar & tilskipuninni
telur domstéllinn ad hugtakid “verdstddvun” i skilningi 4. gr. tilskipunarinnar
verdi ekki skyrt svo prongt ad taki adeins til dbreyttrar verdlagningar. Akvordun
um almenna leekkun a heildséluverdi hlytur ad teljast “verdstddvun” i skilningi 4.
gr. tilskipunarinnar. Pa stydur pad pessa tdlkun ad, ad 6drum kosti geetu riki
audveldlega komist hja peim skyldum sem 4. gr. melir fyrir um i sambandi vid
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lagmarks malsmedferdarkrofur, med pvi einu ad taka almenna akvordun um
Overulega verdlekkun i stad pess ad beita verdstddvun midad vid gildandi verd.

Svar EFTA-domstolsins vid spurningu l.a frd& Heéradsdomi Reykjavikur er ad
akveedi 4. gr. tilskipunarinnar taka til atvika par sem logbeert yfirvald sem er baert
til ad sampykkja hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja akvedur, ad eigin frumkvadi,
ad lekka um 2,65% hamarksverd i heildsdlu a 6llum lyfjum ad kostnadarverdi
3.000 krénur eda herra, i peim tilgangi ad lekka lyfjaverd til almennings til
samraemis vid pad sem gerist i ndgrannalondunum og draga ar utgjéldum rikisins
til lyfjamala.

Domstollinn tekur eftirfarandi fram um spurningu 1.b. Einhlida dkvordun logbeers
yfirvalds um ad laekka heildsoluverd er ad meginstefnu i samraemi vid tilskipunina
ad pvi leyti sem hun fullaegir peim krofum sem 4. gr. gerir. Akvaedid melir ekki
fyrir um nein sérstok atridi sem geeta verdur ad pegar akvoroun um verdstodvun,
eda verdlaekkun, er tekin. Akvadid leggur einungis pa skyldu & herdar viskomandi
riki ad framkvaema akvedna endurskodun sidar, eins og nanar greinir i akvaedinu.

Med spurningu 1.c leitar Héraddsomur Reykjavikur svara vid pvi, hvort pad hafi
ahrif & svarid vid spurningum 1.a og 1.b ef unnt er ad saekja um hakkun & verdi
einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu leekkun & heildséluverdi.

Stefnandi og rikisstjorn Hollands telja pa stadreynd ad haegt var ad sekja um
haekkun a verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu lekkun a heildsoluverdi
ekki hafa ahrif & svario vid fyrri spurningunni. Eftirlitsstofnun EFTA og
framkveemdastjornin eru & peirri skodun ad rad sé gert fyrir pvi réttarfarsarraedi i
2. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar ad sakja megi um undanpagu fra almennri
verdlekkun. pvi skipti pad mali pegar i framkvemd er byggt & svarinu vid
spurningu 1.b hvort sa moguleiki er fyrir hendi eda ekki. Rikisstjorn Bretlands
heldur pvi fram, ad vid slikar adsteedur eigi gagnseiskrofur 4. gr. tilskipunarinnar
ekki vid, par sem gagnsaiskrofur 3. gr. tilskipunarinnar komi til alita pegar fjallad
sé um slikar umsoknir.

Rikisstjorn Islands heldur pvi fram ad pratt fyrir akvérdunina fra 22. névember
1996 geti heildsalar sétt um einstakar verdbreytingar. Rikisstjornin telur ad pad sé
i pagu peirra sem stunda vidskipti ad 3. gr. tilskipunarinnar eigi vido um slikar
umsoknir fremur en prengri akveaedi 4. gr. tilskipunarinnar.

Domstoéllinn bendir &, ad samkvaemt 2. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar er gert rad fyrir
ad heimilt sé ad sekja um haekkun & verdi einstakra lyfja og a greinin vid um
umsoknir um undanpagur fra verdstddvun i skilningi tilskipunarinnar. Medan hin
almenna verdakvoroun gildir ganga akveedi 4. gr. tilskipunarinnar framar
akvaedum 3. gr. begar um er ad reeda almenna akvoroun um ad leekka hamarksverd
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i heilds6lu, sem tekur til akvedinna lyfjaflokka, verdur pvi ad fara ad krofum 2.
mgr. 4. gr., medal annars um ad rokstydja skuli akvardanir um allar umséknir.
Hins vegar er eingdngu heimilt ad seekja um undanpégu i undantekningartilvikum
0g adeins ef sérstok rok mala med undanpagu fra hinni almennu verdakvoroun.
Med tilliti til sidargreinds skilyrdis bendir domstollinn & ad 4. gr. meelir fyrir um
lagmarkskrofur. Innlend 16g geta pvi mealt svo fyrir ad veita megi einstakar
undanpéagur pott 6llum pargreindum skilyroum se ekki fullnaegt.

par sem sidari spurning Héradsdoms Reykjavikur er byggd & pvi ad 2. mgr. 2. gr.
eigi vid i malinu og par sem domstollinn hefur komist ad peirri nidurstéou ad
akvaedi 2. og 3. gr. tilskipunarinnar komi ekki til alita, er ekki naudsynlegt ad
svara sidari spurningunni.

Malskostnadur

Rikisstjorn ~ Noregs,  Eftirlitsstofnun EFTA  og  Framkvaemdastjorn
Evropubandalaganna, sem hafa skilad greinargerdum til démstolsins, skulu bera
sinn malskostnad. Ad pvi er lytur ad adilum malsins verdur ad lita & malsmedferd
fyrir EFTA-domstélnum sem patt i medferd malsins fyrir Héradsdomi
Reykjavikur og kemur pad i hlut pess domstols ad kveda & um malskostnad.

Med visan til framangreindra forsendna laetur
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DOMSTOLLINN

uppi svohljodandi radgefandi &lit um spurningar peaer sem Héradsddémur
Reykjavikur beindi til domstolsins med Grskurdi fra 4. mars 1998:

1 Akvaedi 4. gr. tilskipunar radsins 98/105/EBE taka til atvika par sem
lI6gbeert yfirvald sem er bert til ad sampykkja hamarksverd
lyfsedilsskyldra lyfja akvedur, ad eigin frumkveedi, ad lekka
hamarksverd i heilds6lu & 6llum lyfjum ef kostnadarverd fer yfir
akvedna fjarhaed, i peim tilgangi ad leekka lyfjaverd til almennings til
samraemis vid pad sem gerist i nagrannalondunum og draga uar
utgjoldum rikisins til lyfjaméala. Akvaedi 2. og 3. gr. tilskipunar radsins
89/105/EBE taka ekki til slikra almennra radstafana.

2 Slik almenn akvoroun logbeaers yfirvalds samrymist tilskipun radsins
89/105/EBE ad pvi leyti sem han fullnegir peim kréfum um
malsmedferd og gagnsaei sem gerdar eru i 4. gr. tilskipunarinnar.

3 Samkvaemt 2. mgr. 4. gr. tilskipunar radsins 89/105/EBE er handhafa
markadsleyfis fyrir lyf heimilt ad seekja um undanpagu fra almennri
akvoroun um lekkun & heildsoluverdi. Til ad innlendar radstafanir
fullnaegi krofum 4. gr. tilskipunarinnar verdur pvi ad vera tryggt ao
slikur moguleiki sé fyrir hendi.

Bjegrn Haug Por Vilhjalmsson Carl Baudenbacher

Kvedid upp i heyranda hljédi i Luxemborg 24. nbvember 1998.

Gunnar Selvik Bjarn Haug
domritari forseti
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