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SKYRSLA FRAMSOGUMANNS
i mali E-2/98

BEIDNI um radgefandi alit EFTA-démstolsins, samkveemt 34. gr. samningsins
milli EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og domstéls, fra Héradsdomi
Reykjavikur i mali sem rekid er fyrir démstélnum

Samtok verslunarinnar - Félag islenskra stérkaupmanna
gegn
islenska rikinu og Lyfjaverdsnefnd
vardandi tulkun tilskipunar radsins 89/105/EBE, fra 21. desember 1988.
I. Inngangur
1. Med trskurdi fra 4. mars 1998 og beidni dagsettri 17. april 1998, sem barst
démstélnum 23. april 1998, 6skadi Héradsdomur Reykjavikur, Islandi, eftir

radgefandi aliti { mali sem rekid er fyrir domstélnum milli Samtaka verslunarinnar
— Félags islenskra stérkaupmanna og islenska rikisins og Lyfjaverdsnefndar.
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3. Logbeer yfirvold skulu, einu sinni @ dri hid minnsta, birta i videigand; riti og
senda framkvemdastiérninni skrd yfir lyf sem hafa verid verdlégd a
vidkomandi timabili, dsamt pvi verdi sem heimilt er ad krefjast fyrir lyf pessi.”

5. 3. gr. tilskipunarinnar er svohlj68andi:

“Eftirfarandi dkvedi gilda ef adeins er leyft ad heekka lyfiaverd ad fengnu
sampykki l6gbcerra yfirvalda, samanber pé 4.gr.:

1. Adildarrikin skulu sjd til pess ad dkvérdun um umsdkn, sem handhafi
markadsleyfis leggur inn i samreemi vid per kréfur sem gerdar eru i
hlutadeigandi adildarriki, um heekkun d verdi lyfs verdi sampykkt og tilkynnt
umscekjanda innan niutiu daga fra pvi ad hin berst. Umscekjandi skal sjd
logbcerum yfirvéldum fyrir fullncegjandi upplysingum, ad medtsldum itarlegum
upplysingum um pau atvik sem dtt hafa sér stad frd pvi ad verd d byfinu var
sidast dkvedid og rétticeta umbedna verdheekkun ad hans mati. Ef upplysingar
sem fylgja umsckn til studnings eru ofullncegjandi skulu 16gbcer yfirvold pegar i
stad tilkynna umsceekjanda hvada frekari upplysinga er porf og taka
lokadkvérdun innan niutiu daga frd pvi ad peim berast peer.

Berist 6venjumargar umsoknir er heimlt ad lengja pennan frest einu sinni um
sextiu daga. Umscekjanda skal tilkynnt um framlengingu ddur en fresturinn
rennur ut.

Hafi slik dkvordun ekki verid tekin innan framangreinds timabils eda timabila
hefur umscekjandi rétt til ad leggja til fulls d pa verdheekkun sem hann sétti um.

2. Akvedi Isgbeer yfirvold ad leyfa ekki umbedna verdheekkun eda leyfa hana
adeins ad hluta skal i dkvorduninni feera rok fyrir pvi, byggd d hlutlegum
Jorsendum sem hcegt er ad sannprifa. Ad auki skulu umscekjanda kynnt pau
lagaiirredi sem hann getur nytt sér samkveemt gildandi l6gum og sd frestur
sem hann hefur til pess.

3. Logbeer yfirvéld skulu, einu sinni & dri hid minnsta, birta i videigandi riti og
senda framkvemdastjorninni skrd yfir lyf sem & vidkomandi timabili hefur
verid leyfd verdhaekkun &, dsamt nyju verdi sem heimilt er ad krefjast fyrir byf
bessi.”

6. 4. gr. tilskipunarinnar er svohljédandi:

“1. Fyrirskipi logbeer yfirvold adildarrikis verdstodvun & ollum lyfijum eda
dkvednum lyfjaflokkum skal sama adildarriki kanna, einu sinni 4 dri hid
minnsta, hvort pjédhagslegar forsendur réttlceti dframhaldandi og breytta
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10. Lyfjaverdsnefnd taldi ad breytingin myndi hafa i for med sér
heildartekjulekkun lyfjaheildsala ad upphad kr. 46.207.754, midad vid Sbreytta
heildarlyfjaveltu. Lita ma 4 4kv6rSunina sem bétt { pvi ad koma i veg fyrir aukin
utg)6ld rikisins til lyfjamala.

11.  Stefnandi krefst pess fyrir héradsdomi ad dkvordunin verdi felld tir gildi og
ad honum verSi demdur malskostnadur. Stefndu krefjast syknu af krofum
stefnanda og ad stefnanda verdi gert ad greida stefndu malskostnad.

12. Pau lagadkveedi sem koma til skodunar i tengslum vid dkvérdunina eru
Lyfjalog nr. 93/1994, hér eftir “Lyfjalog”, einkum 1. mgr. 1. gr. og XIV. kafli og
Reglugerd um 4&kvordun lyfjaverds nr. 501/1996, héreftir “Reglugerd nr.
501/1996”.

13.  Markmidum lyfjalaga er lysti 1. gr. laganna:

“Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnum neegilegt frambod af
naudsynlegum lyfjum med sem hagkvemastri dreifingu peirra é grundvelli
edlilegrar samkeppni og i samreemi vid peer reglur sem gilda d hinu Evrdpska
efnahagssveedi. Vid verslun med lyf skal pad cetid haft til hlidsjénar ad
byfiadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna

skulu vinna med 6drum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum
heilbrigdismarkmidum hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med logum
pessum ad tryggja eftir fongum geedi og oryggi lyfia og lyfjapjonustu, auka
Jreedslu um lyfjanotkun, sporna vid ohoflegri notkun og halda lyfjakostnadi

i lagmarki.

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra hefur umsjon med framkveemd
laga pessara. I heilbrigdis- og tryggingamdlaréduneytinu starfar
byfjamalastjori sem annast framkveemd byfjamala innan rdduneytisins fyrir
hond rddherra. Hann skal vera lyfjafredingur ad mennt og ma ekki eiga
personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eda dreifingu
bfja. Lyfjamalastjori, Hollustuvernd rikisins, landlceknir, Lyfjaeftirlit
rikisins, lyfjanefnd rikisins, lyfjaverdsnefnd og yfirdyraleknir eru
radherra til raduneytis vid framkvemd laganna.”

14.  Eftirfarandi dkvadi um lyfjaverd eru i XIV. kafla laganna:
15.  39. gr. er svohljédandi:

“Verdlagning lyfja, sem seld eru dn lyfsedils, er fridls. Lyfjaverdsnefnd dkvardar
verdlagningu dyralyfja sem seld eru dn lyfsedils, sbr. 40. gr.”
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lokid innan 90 daga fra pvi ad fullnaegjandi umsokn barst nefndinni. I 5. gr. sem
fjallar um &kvordun 4 heildsoluverdi segir ad fulltriii lyfjaheildsala eda
lyfjaframleidenda taki sti i Lyfjaverdsnefnd, eftir pvi sem vid eigi, pegar teknar
séu almennar &kvardanir um hédmarksverd i heilds6lu. Pegar nefndin fjalli um
einstakar verdumsoknir einstakra fyrirteekja eigi hins vegar fulltrdi handhafa
markadsleyfis rétt 4 seti { nefndinni i stad fulltria 48urnefndra samtaka. I 7. gr.
segir m.a. ad Lyfjaverdsnefnd skuli fylgjast med innkaups- og framleidsluverdi
lyfja og verdlagningu lyfja { heildsolu og smas6lu hér 4 landi og bera saman vid
samberileg verd i 6drum léndum. I 8. gr. er fjallad um verdbreytingar og
endurskodun hdmarksverds og segir bar m.a. ad Lyfjaverdsnefnd og/eda
hagsmunaadilar geti krafist endurskodunar 4 48ur 4kvoérdudu himarksverdi i
heilds6lu og smisélu pegar um sé ad reda breyttar adstzdur eda nyjar
upplysingar. Pegar nefndin fjalli um slikar breytingar taki fulltriar vidkomandi
hagsmunaadila seti i nefndinni.

19.  Héradsdomur Reykjavikur hefur dkvedid a0 o6ska eftir radgefandi aliti
EFTA-domst6lsins. Urskurdi Héradsdoms Reykjavikur var skotid til Hastaréttar
Islands med keru samvamt heimild 1 3. mgr. 1. gr. laga nr. 21/1994 um 6flun alits
EFTA-domstolsins um skyringu samnings um Evrépska efnahagssvadid. Med
démi Heestaréttar 1. april 1998 var urskurdurinn stadfestur.

IV.  Alitaefni
20.  Eftirfarandi spurningar voru bornar undir EFTA-démstdlinn:

“l.a. Tekur tilskipun radsins nr. 89/105/EBE, einkum 2. og 3. gr., til pess
tilviks, ad logbzert yfirvald, sem =tlad er ad sampykkja hamarksverd
lyfja, tekur ad eigin frumkvaedi akvoroun um, ad lekka heildsoluverd
allra lyfseoilsskyldra lyfja, sem had eru lagadkvedum um heimild til
markadssetningar ad fengnu sampykki légbzerra yfirvalda um verd og
leyfi til verdhakkana ad fengnu sampykki logbzerra yfirvalda, og sem
kosta meira en 3.000 islenskar krénur um 2,65%, i peim tilgangi ad
lekka lyfjaverd til almennings til samrzamis vid pad sem gerist i
nagrannalondunum og draga ur atgjoldum rikisins til lyfjamala?

b.  Getur slik einhlida 4kvordun logbzers yfirvalds samrymst tilskipun
radsins nr. 89/105/EBE?

c.  Hefur pad ahrif 4 svarid vid spurningunni ad/ef unnt er ad szkja um
haekkun 4 verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu lzekkun a
heildsdéluverdi?
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Samtok verslunarinnar — Félag islenskra storkaupmanna

22.  Stefnandi byggir a4 bvi ad d4kvordun Lyfjaverdsnefndar teljist vera
stjornsyslufyrirmali, sem xtlad er ad stjorna verdlagi lyfja sem @tlud eru
mdonnum, og eigi 1. gr. tilskipunarinnar pvi vid um akvérdunina.

23. Visad er til adfaraorda tilskipunarinnar um markmi® hennar.
Meginmarkmid tilskipunarinnar er ad gera synilegar allar forsendur sem l5gbar
yfirvold leggja til grundvallar lyfjaverdsdkvordunum. Atlunin er ad samraema
innlendar radstafanir sem lita ad verdakvordunum til ad koma i veg fyrir
hugsanlegar takmarkanir eda hindranir i vidskiptum med lyf.

24.  Stefnandi nefnir ad 1. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar gildi hvort sem slikar
radstafanir séu dkvednar med 16gum eda stjornsyslufyrirmalum. Telja verdi ad i 2.
— 5. gr. tilskipunarinnar s¢ melt fyrir um per adferdir sem adildarrikjunum sé
heimilt ad beita vid lyfjaverdsakvardanir.

25. A Islandi sé markaSssetning lyfsedilsskyldra lyfja had fyrirfram sampykki
opinberra yfirvalda a lyfjaverdi og allar verdhaekkanir séu med sama hetti hadar
sampykki opinbers adila. Lyfjaverdsnefnd sé pvi 16gbert yfirvald i skilningi 2. og.
3. gr. tilskipunarinnar.

26.  Stefnandi telur ad 1 2. — 5. gr. tilskipunarinnar séu temandi taldar per
radstafanir sem heimilt er ad gripa til til ad stjorma lyfjaverdi. Stefnandi telur 4., 5.,
6. og 7. gr. tilskipunarinnar ekki koma til skoSunar i méalinu. Akvérdun eins og pa
sem agreiningur er um i malinu verdi ad meta samkvamt akvedum 2. mgr. 2. gr.
tilskipunarinnar.

27. I samremi vid yfirlyst markmid tilskipunarinnar sé yfirvoldum skylt ad
birta fyrirfram allar krofur sem gerdar séu til lyfjaverdsumsdkna. Stefnandi telur
pennan skilning vera i fullu samremi vid domaframkvemd ddémstéls
Evrépubandalagsins (démstéll EB).’

28.  Stefnandi byggir a4 pvi ad hin umdeilda akvordun Lyfjaver8snefndar sé
ipyngjandi ékvordun og ad samkvemt démaframkvemd démstéls EB sé
yfirvoldum skylt ad rokstydja slikar dkvardanir.’

* Sja t.d. mal C-222/86 Union nationale entraineurs et cadres techniques professionnels du football
(Unectef) gegn Georges Heylens o.fl. [1987] ECR 4097 (European Court Reports, b.e. démasafn démstéls
EB); C-249/88 Framkvemdastiornin gegn Belgiu [1991] ECR I-1275.

4 Sj4 nedanmalsgrein 3.
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vidkomandi voru skuli lekkad.

35.  Stefnandi bendir 4 ad hvorki { tilskipuninni né { hinum fslensku l6gum sé ad
finna akveaedi sem heimili vidkomandi yfirvaldi ad taka einhlida akvérdun um ad
leekka lyfjaverd fra adur dkvordudu verdi. Engu breyti hvort dkvordunin sé tekin
heildstett, pannig ad hun taki til allra lyfja i dkveSnum verdflokki, eda sérstett.
Afleiding dkvordunarinnar sé su sama, b.e. ad réttarstada sem adilum er tryggd
med akvaedum tilskipunarinnar sé skert.

36.  Ef komist veeri ad annarri nidurstddu um betta efni veri hegur vandi fyrir
yfirvold ad komast framhjé beirri skyldu ad roksty8ja synjun 4 markadssetningu
lyfs & umbednu verdi, med pvi ad heimila fyrst markadssetningu pess en beita
sidan endurskodun 4 sampykktu verdi til bess ad fa fram legra verd, 4n pess ad
purfa ad uppfylla kréfur tilskipunarinnar um rékstudning eda veita vidkomandi
feeri 4 ad nyta sér videigandi réttarirraedi.

37. Med hlidsjén af framangreindu leggur stefnandi til eftirfarandi svér vid
spurningum peim sem beint hefur verid til EFTA-démstdlsins:

“I(a) Svara verdur pessum lid spurningarinnar jitandi. Akvordun
Lyfjaverdsnefndar, eins og su, sem deilt er um i adalmdlinu, telst vera
stjornsyslufyrirmeli, sem er cetlad ad stjorna verdlagi lyfia, i skilningi 1. gr.
tilskipunar radsins nr. 89/105/EBE og fellur pvi sem slik undir akvedi hennar.

1(b) Svara verdur pessum li0 spurningarinnar neitandi. Einhlida dkvordun
logbeers yfirvalds eins og su sem um er deilt i adalmdlinu, samrymist ekki
Gkveedum tilskipunar radsins nr. 89/1057EBE.

1(c) Svara verdur pessum lid spurningarinnar neitandi. Pad, ad unnt var ad
sekja um heekkun d verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu lekkun &
heildsoluverdi, hefur engin ahrif a svarid.

Med visan til pess svars sem gefid var vio fyrstu spurningunni telur [stefnandi]
ekki porf @ ad [EFTA-domstollinn svari sidari spurningunni] sem Héradsdomur
Reykjavikur hefur beint til domstolsins.”

Rikisstjérn Islands

38.  Stefudi, rikisstjorn Islands, telur ad tilskipunin meli ekki fyrir um
verdlagningu lyfja. Adildarrikin geti pvi 6hindrad beitt radstéfunum til ad stjérna
opinberum 1tgjoldum til lyfjamala ad bvi tilskildu ad pessar radstafanir fari ekki
gegn meginreglum EES-samningsins, b. 4 m. reglunum um fjérfrelsid.
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1.b Greind akvordun er ekki i dsamreemi vid tilskipunina, par sem dkveedi
hennar taka ekki til peirrar adstédu sem um er fiallad § malinu.

l.c  Par sem dkveedi tiskipunarinnar taka ekki til adstédunnar parf ekki ad
svara spurningunni.

2.a  Par sem tilskipunin tekur ekki til slikrar Gkvordunar parf ekki ad svara
spurningunni.

2.b.  Par sem tilskipunin tekur ekki til slikrar dkvérdunar parf ekki ad svara
spurningunni.”

Rikisstjérn Hollands

47.  Rikisstjorn Hollands telur markmid tilskipunarinnar takmarkad og visar til
til adfaraorda tilskipunarinnar og meginmarkmids hennar, sem er gagnsei.
Stefnumid tilskipunarinnar hafa ekki 4hfi 4 stefnu beirra adildarrikja par sem
lyfjaverd dkvardast fyrst og fremst af frjalsri samkeppni. P4 hefur tilskipunin ekki
ahrif 4 verdlagningu og akvordun almannatrygginga i adildarrikjunum.

48.  Rikisstjéorn Hollands telur ad akvérdun Lyfjaverdsnefndar sé almenn
akvordun par sem hun lytur ad lyfjum almennt. Pvi falli akvordunin ekki undir
akvadi 2. gr. tilskipunarinnar, heldur eigi 4. gr. tilskipunarinnar vid.

49.  Rikisstjérn Hollands telur ad ordalag 4. gr. tilskipunarinnar utiloki ekki ad
henni sé beitt um almennar dkvarSanir um ad lekka verd med sama hatti og um
almennar 4kvardanir um verdstodvun midad vid tiltekid verd. Akvadi 4. gr. veeri
mj6g takmarkad ef bad tki adeins til verdstodvunar { prengstu merkingu ordsins.
Logbar yfirvold gaetu nad fram sému nidurstodu med pvi ad hafna umsdkn um
haekkun 4 verdi lyfs samkvaemt 3. gr. tilskipunarinnar.

50. { mérgum rikjum getur stadfesting 4 hamarksverdi lyfja tekid hvort sem er
til lyfja almennt eda einstakra lyfja.

51.  Rikisstjérn Hollands heldur pvi fram ad 4. gr. tilskipunarinnar komi ekki i
veg fyrir ad einhlida akvordun sé tekin. bad hefdi veruleg ahrif 4 innlenda stefnu
um verdlagningu lyfja ef slik dkv6rdun yrdi adeins tekin i kjélfar umsodknar.

52.  S4 heimild sem handhafa markadsleyfis er veitt i 2. mgr. 4. gr. til ad szkja
um undanpagu fra verstodvun ef sérstok rék mala med pvi hefur engin ahrif 4
svorin vid spurningum 1 a og b.
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58. Samkvemt ordalagi 3. gr. tilskipunarinnar 4 akvadid adeins vid um
umsdknir um haekkun 4 verdi einstakra lyfja, pegar handhafi markadsleyfis 6skar
eftir hekkun a verdi lyfs sem hefur pegar verid markadssett. Hin umdeilda
akvérdun lytur ad almennri verdlekkun, en 3. gr. lytur ad umsdéknum um
verdhakkanir 4 tilteknum lyfjum. Petta greinir hina umdeildu akvordun fra pvi
sem melt er fyrir um i 3. gr. tilskipunarinnar. Rikisstjérn Noregs telur ad hin
umdeilda akvordun falli ekki undir akvaedi 3. gr. tilskipunarinnar.

59.  Radstofun beirri sem lyst er i 4. gr. tilskipunarinnar svipar til peirrar
akvordunar sem um er fjallad, par sem i badum tilvikum er um ad reda almennar,
einhlida dkvardanir. Munurinn er pé sé, ad 4. gr. tekur adeins til verdst6dvunar en
ekki til akvordunar um ad lekka verd. Petta greinir hina umdeildu akvoérdun fra
beirri radstéfun sem melt er fyrir um 1 4. gr. Rikisstjorn Noregs telur ad hin
umdeilda dkvordun falli ekki undir akveedi 4. gr. tilskipunarinnar.

60. Rikisstjorn Noregs bendir 4 ad spurningunni um pad hvort innlend
radstofun teljist til magntakmarkana & innflutningi eda radstafana sem hafa
sambearileg ahrif verdi ad svara med hlidsjon af 11. gr. EES-samningsins.

61. Markmid tilskipunarinnar er adeins ad tryggja pad ad allir peir sem hlut
eiga ad mali geti fullvissad sig um ad hinar innlendu radstafanir leidi ekki til slikra
takmarkana 4 innflutningi. Pad er pvi mikilvaegt ad tilskipunin sé ekki tulkud
pannig ad hun takmarki efnislega heimildir adildarrikjanna til verdakvardana
innan pess ramma sem 11. gr. EES-samningsins setur peim.

62. Til studnings bessari talkun er visad til adfaraorda tilskipunarinnar.
Markmid tilskipunarinnar er ad tryggja bad ad allir peir sem hlut eiga ad mali geti
fullvissad sig um ad innlendar radstafanir til ad stjérna verdi séu i samraemi vid 11.
gr. EES-samningsins. Tilskipuninni er ekki @tlad ad skilgreina paer adferdir sem
beita ma vid stjorn a lyfjaverdi.

63. Einnig kemur pad skyrt fram i adfaraordunum ad krofur tilskipunarinnar
hafi ekki ahrif 4 verdlagsstefnu adildarrikjanna, nema ad pvi marki sem porf er 4
til ad auka upplysingastreymi. Ekki er unnt ad skyra tilskipunina svo ad hun telji
temandi par radstafanir sem adildarrikjum er heimilt ad nota til ad stjérna
lyfjaverdi. Slik skyring veari andsted peim heimildum sem adildarrikjunum eru
trygg0ar i adfaraordum tilskipunarinnar.

64. P4 kemur fram i adfaraordunum ad frekari samhafing pessara radstafana
verdi ad gerast stig af stigi. Af pvi leidir ad enn sem komid er hafa adildarrikin
svigrim til ad meta hverjar adferdir séu heppilegastar til ad na Dvi
meginstefnumidi ad stjérna utgjoldum til heilbridgisméla og tryggja negilegt
lyfjaframbod 4 sanngjormu verdi.
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ad lekka verd allra tiltekinna lyfja med einhlida 4kvérdun, enda stefnir tilskipunin
adeins ad pvi a0 auka gagnsai. Pad veari undrunarefni ef tilskipuninn kami i veg
fyrir slika einlida verdlakkun bar sem tilskipunin gerir rad fyrir ad beita megi
almennri verdstodvun.

71.  Akvadi 6. gr. tilskipunarinnar leggja ekki pa skyldu 4 hendur
adildarrikjunum ad fera lyf i sérstaka skra. Tilgangur 6. gr. er ad meala fyrir um
krofur um gagnsei ef adildarriki dkvedur ad taka upp slikt kerfi. Ekki er sjalfgefid
ad slikt kerfi sé hagkvamari og minna ipyngjandi radst6fun en almenn lekkun
lyfjaverds, til ad takmarka eda minnka rikisutgjold til lyfjamala.

72.  Par kréfur sem gerdar eru um gagnsei 1 2. og 3. gr. tilskipunarinnar taka
ekki til einhlida dkvardana um ad laekka lyfjaverd almennt, par sem pessi akveaedi
taka til sampykkis a lyfjaverdi og dkvardana um ver8hakkanir lyfja sem teknar eru
i einstokum malum midad vid adstzdur sem varda tiltekin lyf. Einlida verdlakkun
er almennt ekki tekin med hlidsjon af adstedum sem varda tiltekin lyf heldur med
visan til almennra efnahagslegra skilyrda og ahrifa lyfjaverds 4 almannaheilbrigdi.
Auk bess taka dkvadin til dkvardana sem teknar eru 1 kj6lfar umséknar.

73.  Rikisstjorn Bretlands er peirrar skodunar ad einhlida akvordun um ad lekka
heildséluverd allra tiltekinna lyfja sé likari verdstodvun, sem fjallad er um i 4. gr.
tilskipunarinnar. Paer kréfur sem gerdar eru um gagnszi og sem Lyfjaverdsnefnd
verdur ad uppfylla i pessu mali, mega bvi ekki vera meira ipyngjandi en per sem
taldar eru i 4. gr. tilskipunarinnar.

74. Rikisstjorn Bretlands telur ad krofur per sem gerdar eru i 4. gr. um
gagnsei eigi ekki vid ef fyrirtaeki sekir um verShakkun 4 tilteknu lyfi. I pvi tilviki
eiga akvaedi 3. gr. tilskipunarinnar vid.

75.  Akvadi 2. mgr. 2. gr. tekur ekki til einhlida akvordunar sem 16gbeert
yfirvald tekur um ad lekka verd 4 6llum lyfjum.

76.  Rikisstjorn Bretlands telur ad spurningunum verdi ad svara med eftirfarandi
hetti:

“(1) Tilskipun 98/105/EBE kemur ekki i veg fyrir ad ad med islenskum légum sé
nefnd heimilad ad leekka verd allra tiltekinna lyfja med einhlida akvérdun.

(2) Kréfur 2. gr. tilskipunarinnar um gagnscei taka ekki til slikrar dkvordunar.

(3) Krdfur peer um gagnscei sem Lyfianefnd verdur ad uppfylla mega ekki vera
meira ipyngjandi en pcer sem taldar eru i 4. gr. tilskipunarinnar:

(a) ad kanna reglulega hvort pjodhagslegar forsendur réttleeti hina einhlida
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83.  Undirbuningsgégn gefa til kynna ad si etlun ad setja
malsmedferdarreglur, s.s. reglur um rokstuddar akvardanir og tilkynningar um
lagatrredi, hafi adeins nad til peirra verdradstafana sem hita ad einstokum lyfjum.

84.  Eftirlitsstofnun EFTA telur ad akvadi pessara greina, sem fjalla um
einstaka stjérnsysludkvordun, eigi ekki vid um almenna akvordun um lekkun
heildsoluverds lyfja.

85.  AJ bvi er lytur ad 4. gr. tilskipunarinnar heldur Eftirlitsstofnun EFTA pvi
fram ad svo virBist sem akvedid taki prima facie adeins til verdstddvunar midad
vid gildandi verd. Almenn dkvordun um verdlaekkun, sem sidan verdur gildandi
verd, virdist ekki falla undir 4. gr. Eftirlitsstofiun EFTA telur b6 ad skyra verdi 4.
gr. svo ad akveedid taki einnig til slikrar almennrar dkvérdunar.

86. Med pvi ad taka tilskipunina inn i EES-samninginn var bad etlun
samningsadila ad tryggja Dbeim sem stunda vidskipti lagmarks
malsmedferdarreglur, m.a. ef gripid veri til verdstédvunar. Fra sjénarmidi peirra
sem stunda vidskipti er verdstodvun midad vid gildandi verd ekki eins ipyngjandi
radstdfun og almenn verdlakkun og sidan verdstodvun 4 leegra verdi en adur gilti.
Pad virdist pvi andsteett @tlun samningsadila ef sidargreind radst6fun félli utan vid
efnissvid dkvaeda tilskipunarinnar.

87.  Pvi verdur hugtakid “verdst6dvun” i 4. gr. tilskipunarinnar ekki tilkad svo
préngt ad pad taki adeins til peirrar adst6du ad lyfjaverd haldist 6breytt. Almenn
akvordun um verdlaekkun, sem sidan er i raun beitt ver8sté6dvun 4, verdur pvi ad
teljast til verdstodvunar 1 skilningi 4. gr. tilskipunarinnar. A3 68rum kosti gatu
riki audveldlega komist fram hjd skyldum um ligmarks malsmedferdarreglur
samkvaemt 4. gr. tilskipunarinnar, med pvi ad taka almennar 4kvardanir um
overulegar verdlekkanir i stad bess ad beita verdstodvun midad vid gildandi verd.

88.  Eftirlitsstofnoun EFTA telur ad 4. gr. hefdi ekkert raunhzft gildi ef
vidurkennt vaeri ad riki geetu komist fram hja kréfum peim sem par eru settar um
malsmedferd med bvi ad beita radstéfun sem er meira ipyngjandi, p.e. med pvi ad
lekka verd i stad bess ad gripa til verdstodvunar midad vid gildandi verd.

89. A0 bvi er lytur ad b 1id fyrri spurningarinnar, tekur Eftirlitsstofnun EFTA
fram ad pad sé hlutverk Héradsdéms Reykjavikur ad meta, ad teknu tilliti til
stadreynda malsins hvort ad EES-rétti hafi verid brotid gegn peim krofum um
malsmedferd sem 4. gr. tilskipunarinnar gerir og b4 hvada afleidingar pad hafi ad
innlendum stj6rnsyslurétti.
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94.  Framkvemdastjornin bendir 4 vidteekt ordalag 1. gr. tilskipunarinnar sem
tekur samkveemt ordum sinum til allra innlendra radstafana til ad stjérna verdi
lyfja. Svo vidtekar heimildir stydjast einnig vid bar forsendur sem visad er til {
adfaraordum tilskipunarinnar og fjalla um innlenda stjérm & lyfjaverdi med
almennum og heildstedum hetti.

95.  Pvi verdur ad tulka tilskipunina svo ad hun taki til einhlida akvordunar

yfirvalds eins og akvordunar peirrar sem Lyfjaverdsnefnd ték pann 22. névember
1996.

96.  Framkvemdastjornin telur ad gera verdi greinarmun 4 peim akvaedum
tilskipunarinnar sem taka til einstakra dkvardana sem tlad er ad stjérna lyfjaverdi
(akvxdi 2. og 3. gr. tilskipunarinnar) og peirra dkveda sem taka til almennra
radstafana (akvaedi 4. og 5. gr. tilskipunarinnar).

97.  Pad er eingdngu 4. gr. tilskipunarinnar sem getur att vid um tilvik malsins,
par sem &kvorunin sem um er rett er almenn dkvérdun um ad lekka verd allra
lyfsedilsskyldra lyfja i tilteknum flokki. Markmid verdleekkunarinnar eru einnig
almenns edlis, p.e. ad leekka lyfjaverd til almennings og lekka rikisutgjold til
lyfjamala. _ |

98. S4 munur sem er 4 malsmedferdarreglum annars vegar i 2. og 3. gr.
tilskipunarinnar og hins vegar i 4. gr. tilskipunarinnar byggist 4 pvi ad i tilvikum
sem 2. og 3. gr. taka til métmelir umsakjandi einstakri stjérnsysludkvérdun, en i
malum sem 4. gr. tekur til er um ad reda umsékn um undanpagu frid almennum
stjérnsyslufyrirmalum.

99.  Samkvamt pessu telur Framkvemdastjomin ad 2. og 3. gr. tilskipunarinnar
taki ekki til tilvika peirra sem um er fjallad. St afstada feer frekari studning 1 pvi
ad ekki er raunhzft ad lita 4 2. gr. tilskipunarinnar svo ad hun fjalli um
mélsmedferd 4 samsafni einstakra r4dstafana sem luta ad tilgreindum lyfjum. Ekki
verdur litid fram hja pvi ad samkvaemt 2. og 3. gr. tilskipunarinnar skal akvordun
tekin i kjolfar umséknar markadsleyfishafa. Akvedin mela ekki fyrir um
malsmedferd 1 pvi tilviki ad 46ur akvedid verd sé med einhlida akvérdun lekkad
frd pvi sem adur var.

100. Framkveemdastjornin telur ad skyra verdi hugtakid “verdstodvun” i 4. gr.
tilskipunarinnar rimt, pannig ad pad taki til verdst6dvunar midad vid akvedid
verd, hvort sem um er ad reda pad verd sem i gildi er pegar gripid er til
verdstdvunarinnar, eda harra eda legra verd.

101. Pad vari ekki samremi i bvi? a0 skyra hugtakid “verdst6dvun” prongt; slik
skyring myndi leida til pess ad verdlaekkun eins og s sem um er fjallad félli ekki
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byfsedilsskyldra lyfja, sem hdd e
ad fengnu sampykki l5gbcerra
Sfengnu sampykki 16gbcerra yfis
kronur, i peima tilgangi ad leek
sem gerist i nagrannaléndunum

1(b) Slik einhlida &kvordun
89/105/EBE ad svo miklu leyti
um malsmedferd og upplysingafi

I1(c)  Pad ad unnt sé ad scekja
almennu lekkun G heildséluverd

sérstaklega er meelt fyrir um s
tilskipunar 89/105/EBE.

2a) Akvedi 2. mgr. 2. gr. ti
einhlida akvordun logbeers yfiry
teljist synjun a markadssetningu

2(b) Med hlidsjon af svari v
2().”

-23-

ru lagadkveedum um heimild til markadssetningar
Yfirvalda um verd og leyfi til verdheekkana ad
valda, og sem kosta meira en 3.000 islenskar
ka lyfjaverd til almennings til samremis vid pad
og draga ur vtgjoldum rikisins til lyfjamadla.

logbeers yfirvalds samrymist tilskipun rddsins
sem hun uppfyllir kréfur 4. gr. tilskipun arinnar
[cedi.

um heekkun & verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina
0i hefur dhrif a svarid vid spurningunni, par sem
likt i malsmedferdarreglum 2. mgr. 4. gr.

[skipunar 89/105/EBE verdur ekki tilkad svo, ad
alds, eins og su sem greinir i fyrri spurningunni,
bfs d tilteknu verdi.

i0 spurningu 2(a) parf ekki ad svara spurningu

Carl Baudenbacher
frams6gumadur







