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SKYRSLA FRAMSOGUMANNS

i mali E-5/17

BEIDNI samkvaemt 34. gr. samningsins milli EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar
og domstbls um radgefandi alit EFTA-domstélsins (démstolsins), fra Haestarétti Islands, i
mali

Merck Sharp & Dohme Corp.

0g
Einkaleyfastofunnar

vardandi skyringu a reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 um utgafu vidbotarvottords um
vernd lyfja.

I Inngangur

1. Med brefi dagsettu 15. juni 2017, sem skrad var i malaskra domstolsins 19. juni
2017, 6skadi Heestiréttur Islands radgefandi alits i mali sem rekid er fyrir Haestarétti milli
Merck Sharp & Dohme Corp. (&4fryjanda) og Einkaleyfastofunnar (stefnda).

2. Malid sem rekid er fyrir Haestarétti vardar agreining um hvort reglugerd radsins
(EBE) nr. 1768/92 um utgafu vidboétarvottords um vernd lyfja (Stjtio. ESB 1992 L 182,
bls. 1) (reglugerd 1768/92) heimilar Gtgafu vidbotarvottords pegar timabilid fra pvi ad
umsokn um grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi var veitt innan
EES er styttra en fimm ar. pad hefdi i for med sér ad gildistimi vottordsins yrdi neikvadur.



I L6ggjof
EES-réttur
3. I 2. mgr. 65. gr. samningsins um Evropska efnahagssvadid (EES-samningsins)

seqir:

I bokun 28 og XVII. vidauka eru sérstok akvaedi og fyrirkomulag vardandi hugverk
0g eignarréttindi a svidi idnadar og verslunar sem gilda um allar framleidsluvorur
0g pjonustu nema annad sé tekid fram.

4, [ 103. gr. EES-samningsins segir:

1. Ef &kvordoun sameiginlegu EES-nefndarinnar getur einungis verid bindandi fyrir
samningsadila eftir ad hann hefur uppfyllt stjornskipuleg skilyrdi skal akvordunin
ganga i gildi & peim degi sem getid er i henni, ef sérstakur dagur er tiltekinn, ad pvi
tilskildu ad hlutadeigandi samningsadili hafi tilkynnt hinum samningsadilunum
fyrir pann dag ad stjornskipuleg skilyrdi hafi verid uppfyllt.

Hafi tilkynningin ekki farid fram fyrir umraeddan dag gengur akvordunin i gildi
fyrsta dag annars manadar eftir sidustu tilkynningu.

2. Hafi tilkynningin ekki att sér stad sex manudum eftir ad sameiginlega EES-
nefndin tok akvordun sina skal akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar gilda til
bradabirgda medan stjornskipulegum skilyroum hefur ekki verid fullnzegt, nema
samningsadili tilkynni ad slik gildistaka til bradabirgda geti ekki att sér stad. |
sidara tilvikinu, eda tilkynni samningsadili ad akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar hafi ekki hlotid sampykki, skal frestunin, sem kvedid er & um i 5. mgr.
102. gr., ganga i gildi einum manudi eftir ad tilkynningin fer fram en po ekki fyrir
bann dag er samsvarandi gerd EB kemur til framkveemda i bandalaginu.

5. Med &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 7/94 fra 21. mars 1994 (Stjtid.
ESB 1994 L 160, bls. 1 og EES-vidbatir 1994, nr. 17, bls. 1) sem tdk gildi 1. juli 1994, var
reglugerd 1768/92 tekin upp i EES-samninginn med pvi ad visa til hennar i 1id 6 i XVII.
vidauka vid samninginn. Reglugerd 1768/92 meelir fyrir um Gtgafu vidbotarvottords fyrir
lyf sem verndad er af grunneinkaleyfi, i allt ad fimm ar eftir ad grunneinkaleyfid rennur ut.

6. Innan Evropusambandsins var reglugerd 1768/92 breytt med reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir bérn og
um breytingu a reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB
og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB 2006 L 378, bls. 1 og EES-vidbetir 2017, nr.
31, bls. 521) (reglugerd 1901/2006). Reglugerd 1901/2006 meelir fyrir um sex manada
framlengingu & gildistima vidbotarvottords fyrir lyf etlud bornum (,,framlenging fyrir lyf
&tlud bornum®). Reglugerd 1768/92 var i Kjolfarid felld ur gildi med reglugerd
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Evropupingsins og radsins (EB) nr. 469/2009 fra 6. mai 2009 um vottord um vidbotarvernd
fyrir lyf (Stjtio. ESB 2009 L 152, bls. 1 og EES-vidbeetir 2017, nr. 31, bls. 542) (reglugerd
469/2009). Reglugerd 469/2009 er i meginatrioum samhljoda reglugerd 1768/92, eins og
henni var breytt med reglugerd 1901/2006.

7. Med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017 fra 5. mai 2017 var
reglugerd 1901/2006 tekin upp i EES-samninginn med pvi ad visa til hennar i lid 15zr i II.
vidauka vid samninginn. Samkvaemt somu akvordun kemur reglugerd 469/2009 i stad
reglugerdar 1768/92 undir lid 6 i XVII. vidauka vid EES-samninginn. Samkvamt 4. gr.
akvorounar sameiginlegu EES-nefndarinnar tekur akvordunin gildi 6. mai 2017, ad pvi
tilskildu ad allar tilkynningar hafi verid lagdar fram samkvemt 1. mgr. 103. gr. EES-
samningsins. Tilkynnt hefur verid um stjornskipulegan fyrirvara af halfu Islands og
Noregs. Sex manada frestur sem getid er um i 2. mgr. 103. gr. EES-samningsins rennur ut
5. nbvember 2017.

8. I pridja og sjéunda til niunda lid inngangsorda reglugerdar 1768/92 segir:

Sem stendur er timinn sem lidur fra pvi ad umsdkn um einkaleyfi fyrir nytt Iyf er
16gd fram par til leyft er ad setja sérlyf & markad svo takmarkadur ad timabilid sem
lyfid nytur verndar naegir ekki til pess ad fjarfesting i rannsoknum skili sér til baka.

Pvi er naudsynlegt ad gefa Ut vidbétarvottord um vernd lyfja samkvaemt sému
skilyrdum i hverju adildarriki ad beidni pess sem hefur innlent eda evropskt
einkaleyfi fyrir lyf og hefur fengid leyfi til ad setja pad & markad. Reglugerd er pvi
bad lagaskjal sem helst a vid i pessu tilviki.

Su vernd sem vottordid veitir skal vara ndégu lengi til ad vernda lyfido a
arangursrikan hatt. Til ad svo megi verda ber ad sja til pess ad s& sem hefur badi
einkaleyfi og vottord skuli njota einkarettar til framleidslu i fimmtan &r ad minnsta
kosti fra peim tima ad lyfid sem um raedir feer fyrst markadsleyfi i bandalaginu.

P6 ber ad taka tillit til allra sem eiga hagsmuna ad geeta i malinu og ekki sist til
almannaheilbrigdis, par sem framleidsla lyfja er badi flokin og vidkvem
atvinnugrein. Af peirri asteedu er oheimilt ad veita vottord til lengri tima en fimm
ara. bar ad auki ber ad takmarka pa vernd sem pad veitir einungis vid pad lyf sem
fékk markadsleyfi.



10.

I 3. gr. reglugerdar 1768/92 segir:
Skilyroi fyrir Utgafu vottords

Gefa skal at vottord ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt i adildarrikinu par sem
umsoknin er um getur i 7. gr. er 16gd fram & peim tima sem sétt er um:

(a) framleidsluvaran nytur verndar gildandi grunneinkaleyfis;

(b) framleidsluvaran hefur fengid markadsleyfi i samraemi vid tilskipun 65/65/EBE
eda tilskipun 81/851/EBE, eftir pvi sem vid 4; ...

(c) framleidsluvaran hefur ekki pegar fengid vottoro;

(d) leyfid sem um getur i b-1id er fyrsta leyfid til ad setja framleidsluna a markad
sem Iyf.

Akvadi 7. til 9. gr. reglugerdar 1768/92 hafa ad geyma krofur sem varda efni og

framlagningu umsoknar um vidbotarvottord. Reglugerd 1901/2006 breytir pessum
akvaedum svo unnt sé ad sekja um framlengingu fyrir lyf eetlud bérnum.

11.

12.

[ 1. mgr. 10. gr. reglugerdar 1768/92 segir:

Ef umsokn um vottord og framleidsluvaran sem um er ad raeda uppfylla skilyrdi sem
meelt er fyrir um i pessari reglugerd skal yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr.
gefa ut vottordid.

Reglugerd 1901/2006 beetir sjottu malsgrein vid 10. gr. reglugerdar 1768/92, sem

meelir medal annars fyrir um ad fyrsta malsgrein greinarinnar skuli gilda ad breyttu
breytanda vardandi umsékn um framlengingu & gildistimanum.

13.

[ 13. gr. reglugerdar 1768/92 segir:
Gildistimi vottords

1. Vottordid tekur gildi pegar l16gbundinn gildistimi grunneinkaleyfisins rennur ut
og gildir & timabili sem er jafnlangt peim tima er leid fra4 pvi umsoknin um
grunneinkaleyfi var 16gd fram og pangad til fyrsta markadsleyfid var veitt fyrir
framleidsluvoruna innan bandalagsins, ad fradregnum fimm arum.

2. bratt fyrir akveedi 1. mgr. skal vottordid ekki gilda lengur en fimm ar fra

gildistokudeginum.
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14.  Reglugerd 1901/2006 beetir eftirfarandi malsgrein vid 13. gr. reglugerdar 1768/92:

3. Fresturinn sem melt er fyrir um i 1. og 2. mgr., skal framlengdur um sex manudi
ef 36. gr. [reglugerdar 1901/2006] a vid. | pvi tilviki er adeins heimilt ad
framlengja gildistimabilid, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. pessarar greinar, einu
sinni.

15. 1 1. mgr. 36. gr. reglugerdar 1901/2006 segir:

Pegar nidurstddur allra rannsokna, sem voru framkvemdar i samrzemi vid
sampykkta rannsoknaragtlun um notkun lyfs fyrir bérn, koma fram i umsokn skv. 7.
eda 8. gr. skal handhafi einkaleyfis eda [vidbotarvottords] eiga rétt a sex manada
framlengingu & timabilinu sem um getur i 1. og 2. mgr. 13. gr. [reglugerdar
1768/92].

16. Samkvaemt 4. mgr. 36. gr. reglugerdar 1901/2006 skal fyrsta malsgrein peirrar
greinar gilda um framleidsluvorur sem njota verndar samkvemt vidbotarvottordi a
grundvelli reglugerdar 1768/92, eda samkvamt einkaleyfi sem uppfyllir skilyrdi fyrir
veitingu vidbotarvottords.

Landsréttur

17.  Reglugerd 1768/92 var innleidd i islenskan rétt med 65. gr. a laga nr. 17/1991 um
einkaleyfi, eins og peim hefur verid breytt med l6gum nr. 36/1996. Samkvaemt 65. gr. a
fylgir reglugerd 1768/92 16gum um einkaleyfi og telst hluti peirra og skal hafa lagagildi a
[slandi.

111 Malavextir og medferd malsins

18.  Afryjandi, Merck Sharp & Dohme Corp., er handhafi islensks einkaleyfis nr. 2218,
,,Beta-amind tetrahydréimidasé (1, 2-a) pyrasin og tetrahydrétriasolé (4, 3-a) pyrasin sem
dipeptidyl peptidasa hindrar til medhdndlunar eda forvarnar & sykursyki. Umsokn um
einkaleyfid var 16go fram 5. jali 2002 og sampykkt 15. mars 2007.

19.  Hinn 21. mars 2007 var afryjanda veitt markadsleyfi i 6llu Evropusambandinu fyrir
lyfid Januvia (Sitagliptin) sem er @tlad ad bata bl6dsykursstjornun fullordinna einstaklinga
med sykursyki af tegund 2. | kjolfarid var samsvarandi markadsleyfi gefid at & Islandi.

20.  Hinn 19. september 2007 lagdi afryjandi fram umsdkn um vidbdtarvottord a
grundvelli islenska einkaleyfisins nr. 2218. Timabilid fra& pvi ad umsokn um
grunneinkaleyfi var 16gd fram (5. jali 2002) pangad til fyrsta markadsleyfi var veitt (21.
mars 2007) var styttra en fimm &r. par sem Utreikningsreglur 13. gr. reglugerdar 1768/92
mela fyrir um ad fimm &r séu dregin fra timabilinu sem um radir hefdi Utgefid
vidbotarvottord haft neikvaedan gildistima sem samsvarar 106 dégum. Afryjandi visadi i



-6 -

umsokn sinni til reglugerdar 1901/2006 og tok fram ad tilgangur pess ad sekja um
vidbotarvottord med neikvaedum gildistima veeri ad geta sidar meir sétt um framlengingu
fyrir lyf &tlud bornum.

21.  Hinn 3. april 2009 synjadi stefndi, Einkaleyfastofan, umsokninni um
vidbotarvottord a peim grundvelli ad gildistimi vidbotarvottordsins yroi neikveedur. Var
litid svo 4 ad veiting vidbotarvottords med neikveedum gildistima samremdist ekki
markmidi laga um einkaleyfi og reglugerdar 1768/92. Stefndi hélt pvi fram ad reglugerd
1901/2006 hefdi ekki pydingu i malinu par sem han hefdi hvorki verid tekin upp i EES-
samninginn né innleidd i islenskan rétt.

22.  Afryjandi keerdi akvordun stefnda til afryjunarnefndar hugverkaréttinda a svidi
idnadar (&fryjunarnefndin). Ad kréfu afryjanda var medferd malsins hja afryjunarnefndinni
frestad pangad til domur yrdi kvedinn upp af Evropudomstélnum mali sem afryjandinn
taldi svipad.

23. 1 domi Evropudémstolsins fra 8. desember 2011, i mali Merck Sharp & Dohme,
C-125/10, EU:C:2011:812, komst domurinn ad peirri nidurstodu ad skyra beri 13. gr.
reglugerdar 1768/92, eins og henni hefur verid breytt med reglugerd 1901/2006 og med
hlidsjon af peirri reglugerd, & pann veg ad heaegt sé ad veita vidbotarvottord fyrir lyf, jafnvel
bott gildistimi vidbotarvottordsins verdi neikvadur.

24.  Med urskurdi dagsettum 9. september 2015 stadfesti afryjunarnefndin akvordun
stefnda fra 3. april 20009.

25.  Afryjandi skaut Grskurdi afryjunarnefndarinnar til Héradsdoms Reykjavikur og
krafdist 6gildingar & drskurdinum og vidurkenningar & pvi ad stefnda veeri skylt ad gefa Gt
vidbétarvottord i samraemi vid umsdkn afryjanda. Héradsdomur hafnadi hins vegar krofum
afryjanda med domi sem kvedinn var upp 13. april 2016.

26.  Hinn 12. jali 2016 afryjadi afryjandi domi héradsdoms til Haestaréttar islands. Hinn
12. jani 2017 dkvad Haestiréttur ad leita radgefandi alits fra domstolnum. Beidnin var send
med bréfi dagsettu 15. juni 2017 og skrad i malaskra démstélsins 19. juni 2017.

27. 1 urskurdi Heestaréttar um ad leita radgefandi 4lits kemur fram ad
Evropudomstéllinn hafi i mali Merck Sharp & Dohme komist ad peirri nidurstodu ad ekkert
i reglugerd 1768/92 komi i veg fyrir ad gefid sé ut vidbottarvottord med neikvaedum
gildistima. A hinn boginn hafi Evropudomstollinn skyrt reglugerd 1768/92 med hlidsjon
af reglugerd 1901/2006. Hvorki reglugerd 1901/2006 né reglugerd 469/2009 hafi verid
teknar upp i EES-samninginn og hvorug peirra hafi lagagildi & islandi. A grundvelli pessa
spurdi Heestirettur eftirfarandi spurningar:

I 1josi pess ad [reglugerd 1901/2006] og [reglugerd 469/2009] hafa ekki verid

Ve

teknar upp i [EES-samninginn] verdur vidbétarvottord, a grundvelli
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[reglugerdar 1768/92], gefid at fyrir lyf, ef timabilid fra pvi ad umsoknin um
grunneinkaleyfi var 16gd inn par til fyrsta markadsleyfi var gefio Ut a [EES] er
styttra en fimm ar?

IV Skrifleg malsmedferd fyrir domstélnum

28. | samremi vid 20. gr. stofnsampykktar EFTA-domstélsins og 97. gr.
mélsmedferdarreglna hans hafa skriflegar greinargerdir borist fr eftirtéldum adilum:

- Afryjanda, i fyrirsvari er Jona Bjork Helgadattir, hrl.

—  Stefnda, i fyrirsvari sem umbodsmadur er Oskar Thorarensen, hrl. hja embatti
rikisldgmanns.

—  Norsku rikisstjorninni, i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Marius Emberland,
I6gmadur hja skrifstofu rikislogmanns, og Carsten Anker og Ingunn Skille
Jansen, sérfredingar hja utanrikisraduneytinu.

—  Eftirlitsstofnun EFTA (ESA), i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Carsten
Zatschler, Ingibjorg Ol6f Vilhjalmsdéttir og Michael Sanchez Rydelski fra
|6gfraedi- og framkvemdasvidi ESA.

—  Framkveemdastjorn Evropusambandsins (framkveemdastjérnin), i fyrirsvari
sem umbodsmenn eru Julie Samnadda og Nicola Yerrell fra lagaskrifstofu
framkvamdastjérnarinnar.

Vv Samantekt malsastaedna
Afrygjandi

29.  Afryjandi heldur pvi fram ad notkun ordsins ,,skal“ i 10. gr. reglugerdar 1768/92
leggi skyldu, sem ekki er valkvaed, a landsbundnar einkaleyfastofnanir til pess ad veita
vidbotarvottord i tilvikum par sem 6ll skilyrdi reglugerdar 1768/92 eru uppfyllt. Akvaedi
3. gr. hafi ad geyma efnisleg skilyrdi, en skilyrdi sem varda malsmedferd sé ad finna i 7.-
9. gr. Jakvaedur gildistimi vidbotarvottords sé ekki medal pessara skilyrda.: Umsokn
afryjanda uppfylli 611 skilyrdi og hann eigi par af leidandi rétt & vidbotarvottordi, an tillits
til pess ad gildistiminn verdi neikvadur.

30.  Afryjandi heldur pvi fram ad engin akvadi reglugerdar 1768/92 sem fjalla um
gildistima vidbotarvottords, hvorki akvaedi 13. gr. né dnnur, komi berum ordum eda med
Obeinum heetti i veg fyrir ad landsbundnar einkaleyfastofnanir gefi Gt vidbotarvottord med

L Visad er til déms i &dur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 30. mgr., og alits Bot l6gsdgumanns i malinu,
EU:C:2011:377, 64.-66. lidur.
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neikvaedum gildistima.z pa brjoti vidbotarvottord med neikvedum gildistima ekki i baga
vid 13. gr. reglugerdar 1768/92 enda taki pad ekki gildi fyrr en eftir ad gildistimi
grunneinkaleyfisins rennur Gt og wveiti ekki vernd i meira en 15 &r, sem er
hamarksverndartimi.

31. A0 mati afryjanda etti ad skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 an tillits til reglugerdar
1901/2006. Reglugerd 1768/92 veiti fullnzegjandi lagastod fyrir Utgafu vidbotarvottorda
med neikvaedum gildistima. bratt fyrir ad vidbotarvottord med neikvaedum gildistima hafi
ekki pjonad tilgangi pegar reglugerd 1768/92 var sampykkt bendi ekkert til pess ad
vidbotarvottord sem gefin yrou Ut med neikvedum gildistima yrdu 6gild.: Reglugerd
1901/2006 hafi ekki breytt reglunum um vidboétarvottord heldur hafi hdn adeins beett vid
reglum sem varda framlengingu fyrir lyf etlud bérnum. Reglugerd 1901/2006 hafi par med
gefid vidbotarvottoroum med neikvedum gildistima tilgang, en ekki haft ahrif & gildi
peirra.

32.  Afryjandi heldur pvi fram ad veentanleg upptaka reglugerdar 1901/2006 i EES-
samninginn og veentanleg innleiding hennar i islenskan rétt i kjélfarid hafi gefid afryjanda
astaedu til ad seekja um vidbdtarvottord, enda sé vottordid forsenda framlengingar fyrir lyf
&tlud bornum. Stefnda hafi borid ad gefa ut vidbdtarvottord med neikvedum gildistima
par sem hann hafi ekki getad Utilokad ad slikt vidbotarvottord 6dladist tilgang sidar meir.
Med hlidsjén af 3. gr. EES-samningsins hefdi stefndi ekki att ad synja umsokninni par sem
i slikri &kvordun geeti falist takmorkun & réttindum einstaklinga samkvaemt EES-rétti.
Afryjandi bendir & ad i oktober 2016, pad er adur en reglugerd 1901/2006 var innleidd i
norskan rétt, hafi Einkaleyfastofnun Noregs (NIPO) tilkynnt honum pad formlega ad
umsokn hans um vidbdtarvottord med neikveedum gildistima fyrir lyfid Januvia uppfyllti
oll tilskilin skilyrdi. Auk pess hafi ymsar einkaleyfastofnanir i ESB gefid at vidbotarvottord
med neikvaedum gildistima, jafnvel adur en Evrépuddémstollinn Urskurdadi i mali Merck
Sharp & Dohme.

33.  Afryjandi bendir & ad hann hafi arum saman sinnt kliniskum rannséknum & lyfinu
Sitagliptin i samraemi vid rannséknaraztlun um notkun lyfs fyrir born. Engu ad sidur fai
hann ekki framlengingu fyrir lyf &tlud bérnum & islandi par sem hann hafi ekki islenskt
vidbotarvottord sem unnt er ad framlengja. Lyfjafyrirtaeki attu ekki ad gjalda pess ad tafir
hafi ordid & upptdku reglugerdar 1901/2006 i EES-samninginn. Synjun pess ad gefa Gt
vidbotarvottord med neikvaedum gildistima fyrir afryjanda, sem jafnframt komi i veg fyrir
ad hann fai poknun fyrir rannséknir & notkun lyfsins Januvia fyrir born, raski med
oréttlatum heetti jafnveeginu milli fjarfestinga og umbunar sem folgid er i reglugerd
1901/2006. Oréttlatid sé enn meira pegar litid er til pess ad Gtgafa vidbotarvottords med
neikveedum gildistima hefdi ekkert tjon i for med sér fyrir pridja adila.

2 Visad er til doms 7 adur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 28. mgr.
3 Visad er til fundargerdar framkveemdastjornarinnar fra fundi sérfreedinga adildarrikja sem haldinn var 3. febrdar
1995.
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34.  Afryjandi leggur til ad doémstollinn svari spurningunni sem til hans var beint &
eftirfarandi hatt:

Heaegt er ad gefa Gt vidbotarvottord fyrir lyf samkveemt reglugerd 1768/92 ef
timabilid sem lidid hefur fra pvi ad umsokn um grunneinkaleyfi var 16gd fram
bangad til fyrsta markadsleyfi framleidsluvorunnar var gefid ut innan EES er styttra
en fimm ar, an tillits til pess hvort reglugerd 1901/2006 og reglugerd 469/2009 hafa
verid teknar upp i EES-samninginn.

Stefndi

35.  Stefndi heldur pvi fram ad ekki sé unnt ad skyra reglugerd 1768/92 an samhengis a
ba leid ad 13. gr. hennar heimili utgafu vidbotarvottords med neikvedum gildistima.
Stefndi dregur jafnframt i efa, med visan til gildistokudkvaeda reglugerdar 1901/2006, ad
heegt hafi verid ad seekja um eda veita framlengingu fyrir lyf &tlud bornum fyrir 26. jantar
2009, jafnvel innan ESB. Synjun stefnda & ad gefa Ut vidbotarvottord med neikvaedum
gildistima arid 2009 og hofnun afryjunarnefndarinnar & keeru afryjanda arid 2015
samraemist gildandi EES-rétti. Stefndi telur ad NIPO i Noregi hafi lagt somu nalgun til
grundvallar.

36.  Stefndi fellst & ad jakveedur gildistimi vidbotarvottords sé ekki tilgreindur sem
skilyrdi i 13. gr. reglugerdar 1768/92, eins og Evropuddmstéllinn benti jafnframt & i mali
Merck Sharp & Dohme. Engu ad sidur hafi Evropudomstdllinn komist ad peirri nidurstddu
ad skyra beri akveedi reglugerdar 1768/92 i ljésiheildarfyrirkomulags og markmida
kerfisins sem reglugerdin tilheyrir.* Eitt af markmidum reglugerdar 1768/92, sem birtist i
attunda og niunda lid inngangsorda hennar, sé ad studla ad jafnveegi milli allra hagsmuna
sem i hufi eru & svidi lyfjaframleidslu. Akvaedi 13. gr. feli af peim sokum i sér ad ekki megi
veita vidbotarvottord til lengri tima en fimm ara, auk pess sem einkarétturinn sem felist i
vottordinu megi ad hamarki vara i fimmtan ar.

37.  Stefndi bendir & ad reglugerd 1901/2006 sé hluti af pvi heildarfyrirkomulagi og kerfi
sem atlad er ad vernda hugverkaréttindi & svidi idnadar innan ESB. Ad mati stefnda er ljost
af baedi démi Evropuddmstdlsins og aliti 16gségumanns i mali Merck Sharp & Dohme ad
13. gr. reglugerdar 1768/92 hafi verid skyrd med hlidsjon af akvedum 36. gr. reglugerdar
1901/2006. Med pvi ad talka pessi akvaedi i samhengi voru pau talin veita einkarétt i ad

4 Visad er til doms 7 adur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 28.-33. mgr. Einnig er visad til doma i mali
Hassle, C-127/00, EU:C:2003:661, 55. mgr., og i méli AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, 56.-61.
mgr.
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hamarki fimmtan ar og sex manudi og par af leidandi hafi ekki verid unnt ad synja um
vidbétarvottord eingdngu af peirri asteedu ad gildistimi pess vaeri neikveaedur.s

38.  Stefndi vekur athygli & peirri stadreynd ad reglugerd 1901/2006 var ekki hluti EES-
samningsins pegar umsoknin um vidbotarvottord var til medferdar & islandi. A3 mati
stefnda var hin pvi ekki hluti af heildarfyrirkomulagi og markmidum kerfisins innan EES
a peim tima. Stefnda og afryjunarnefndinni hafi pvi verid rétt ad hafna umsékninni um
vidbétarvottord med neikvaedum gildistima. Stefndi heldur pvi einnig fram ad jafnvel pott
reglugerd 1901/2006 hefdi att vid, hafi afryjandi ekki synt fram a ad skilyrdi fyrir
framlengingu fyrir lyf atlud bérnum hafi verid uppfylit.

39.  Stefndi heldur pvi fram ad hvorki meginreglur um einsleitni og heilindi, né adrar
almennar meginreglur EES-réttar stydji ad 13. gr. reglugerdar 1768/92 sé skyrd med peim
heetti ad han taki til reglna sem ekki eru ordnar hluti EES-samningsins. Par af leidandi sé
ekki unnt ad byggja & reglugerd 1901/2006 medan pess er bedid ad akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 92/2017 taki gildi, hvorki til pess ad stydja tiltekna skyringu &
akvaedum reglugerdar 1768/92 né til pess ad varpa ljosi a heildarfyrirkomulagid sem
reglugerd 1768/92 tilheyrir.

40.  Stefndi heldur pvi ennfremur fram ad samkveemt EES-samningnum geti hvorki
einstaklingar né rekstraradilar talist eiga réttmaetar veentingar sem tengjast reglum sem hafa
ekki verid felldar inn i samninginn. bvert & moti yrdi pad til pess ad grafa undan
meginreglunni um réttarvissu og réttmeetar veentingar ef landsyfirvoldum eda démstoinum
beeri ad leggja til grundvallar rokstudningi sinum reglur sambandsréttar sem ekki hefdu
verid teknar upp i EES-samninginn. Domstdllinn geti ekki beitt framsakinni skyringu &
EES-rétti i peim tilgangi ad beeta fyrir ad gerdir seu ekki teknar med skjétum heetti upp i
EES-samninginn.

41.  Stefndi leggur til ad doémstollinn svari spurningunni sem til hans var beint &
eftirfarandi hatt:

[ 1j6si pess ad reglugerd 1901/2006 og reglugerd 469/2009 eru enn ekki ordnar hluti
EES-samningsins og hofdu ekki verid teknar upp i samninginn pegar umsoknin var
16gd fram arid 2007, né pegar akvardanir islenskra yfirvalda voru teknar, og med
hlidsjon af markmidum reglugerdar 1768/92 og heildarfyrirkomulagi og
markmidum kerfisins sem reglugerdin tilheyrir samkvaemt EES-samningnum, ber ad
skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 med peim hetti ad logber landsyfirvold megi
ekki, i adsteedum eins og eru fyrir hendi i mali pessu, gefa Gt vidbétarvottord fyrir
lyf med neikvaeedum gildistima (pegar timabilio sem lidid hefur fra pvi ad umsokn

5 Visad er til doms i adur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 25., 37., 39. og 40. mgr., og élits Bot
[6gsdégumanns i malinu, 67.-70. lidur.
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um grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi
framleidsluvorunnar var gefid Gt innan EES er styttra en fimm ar).

Norska rikisstjornin

42.  Norska rikisstjornin bendir & ad tveer umsoknir um vidbdtarvottord med neikvedum
gildistima bidi afgreidslu NIPO, par af ein sem vardar afryjanda og er hlidsteed umsokninni
sem hafnad var af stefnda. SU umsdkn hafi verid 16gd fram arid 2007. Fra &rinu 2009 hafi
bess verid vaenst ad reglugerd 1901/2006 yrai, fyrr eda sidar, tekin upp i EES-samninginn.
Malsmedferdinni hja NIPO hafi af pessum sokum verid frestad medan bedid var frekari
framgangs malsins. | oktober 2016, eftir ad akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
hafdi verid sampykkt & vettvangi undirnefnda EFTA og send ESB, hafi NIPO tilkynnt
afryjanda ad skilyrdi fyrir Gtgafu vidbotarvottords med neikvedum gildistima veeru talin
uppfyllt. Afgreidslu umsdknarinnar hafi pé verid frestad pangad til 16ggjof teeki gildi sem
veitti reglugerd 1901/2006 og reglugerd 469/2009 lagagildi i Noregi. Su 16ggjof gekk i
gildi 1. september 2017.

43.  Norska rikisstjornin heldur pvi fram ad nidurstada Evrépuddémstolsins i mali Merck
Sharp & Dohme, pess efnis ad gefa megi Ut vidbotarvottord med neikvaedum gildistima,
hafi grundvallast & pvi ad reglugerd 1768/92 hafi verid skyrd med hlidsjon af reglugerd
1901/2006. Engin skyr nidurstada hafi fengist i malinu vardandi pad alitaefni hvort
reglugerd 1768/92 veiti ein og sér lagalegan grundvoll fyrir utgafu vidbétarvottords med
neikvaedum gildistima.

44. A0 mati norsku rikisstjornarinnar kemur ekki til alita ad skyra reglugerd 1768/92
med hlidsjon af reglugerd 1901/2006 i samhengi EES-samningsins &dur en reglugerd
1901/2006 hefur verid tekin upp i EES-samninginn. EKki sé haegt ad réttleeta slika skyringu
med visan til meginreglunnar um einsleitni. Medan pess er bedid ad reglugerdin verdi tekin
upp i EES-samninginn sé pvi eingdngu haegt ad leysa ur agreiningi um hvort gefa megi Gt
vidbétarvottord med neikvaedum gildistima & grundvelli reglugerdar 1768/92.

45.  Norska rikisstjornin bendir & ad Evropudomstéllinn hafi i mali Merck Sharp &
Dohme komist ad peirri nidurstédu ad ekkert i ordalagi reglugerdar 1768/92 gefi til kynna
ad Utgafa viobdtarvottorda med neikvaedum gildistima sé endilega 6heimil samkvaemt
reglugerd 1768/92. Jakvaedur gildistimi vidbotarvottords sé ekki medal skilyrda pess ad
Odlast slikt vottord. pratt fyrir ad vidbétarvottord med neikvaedum gildistima pjéni i sjalfu
sér engum tilgangi geti hagsmunir falist i sliku vottordi ef handhafi pess & kost a ad
framlengja pad eda ef slikur moguleiki kemur til sidar meir. ¢

46. 1 1josi dvissunnar sem er fyrir hendi vardandi skyringu reglugerdar 1768/92 og med
tilliti til Ovanalegra adstedna i fyrirliggjandi mali, par sem hagsmunir afryjanda af
vidbétarvottordi 6dlast ekki pydingu fyrr en eftir ad einkaleyfid rennur ut, telur norska

& Visad er til doms i adur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 28., 30. og 35. mgr.
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rikisstjornin ad rett geti verid ad lita svo a ad reglugerd 1768/92 komi ekki endilega i veg
fyrir Gtgafu vidbodtarvottorda med neikvaeedum gildistima, jafnvel pétt vidbotarvottord pjoni
engum tilgangi i EFTA-rikjunum fram til pess tima pegar reglugerd 1901/2006 hefur verid
tekin upp i EES-samninginn.

47.  Norska rikisstjornin leggur til ad démstollinn svari spurningunni sem til hans var
beint & eftirfarandi hatt:

Reglugerd 1768/92 kemur ekki i veg fyrir Gtgafu vidbotarvottords fyrir lyf i
Ovanalegum adstedum pegar timabilid sem 1idid hefur fra pvi ad umsékn um
grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi framleidsluvérunnar
var gefid Ut innan EES er styttra en fimm ar.

ESA

48.  ESA telur ad unnt sé ad skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 an tillits til reglugerdar
1901/2006. Evropudomstollinn hafi i mali Merck Sharp & Dohme komist ad peirri
nidurstodu ad ekkert i ordalagi 13. gr. reglugerdar 1768/92 né annarra akveeda
reglugerdarinnar gefi til kynna ad hun komi endilega i veg fyrir utgafu vidbotarvottords
med neikvadum gildistima.” bessi stadreynd hefdi ein og sér getad verid nagjanleg stod
fyrir peirri nidurstddu ad heimilt sé ad gefa Gt vidbotarvottord med neikvaedum gildistima.
par sem jakveedur gildistimi sé par ad auki ekki medal skilyrda fyrir pvi ad 6dlast
vidbéttarvottord,s sé ljost ad reglugerd 1768/92 geri rad fyrir utgafu viobotarvottorda med
engum eda neikvaedum gildistima.

49.  ESA telur ad alitaefnid um hvort einhver tilgangur sé med Gtgafu viobétarvottords
med neikveedum eda engum gildistima skipti ekki mali vid mat & pvi hvort heimilt sé ad
gefa slikt vidbotarvottord Gt. Nidurstada Evropuddmstolsins i mali Merck Sharp & Dohme
stydji pessa alyktun, en svar réttarins vid alitaefninu hafi verio sett fram med peim heetti ad
pad eigi vid um 6ll vidbdtarvottord med enganeda neikveaedan gildistima, en ekki eingéngu
vidbétarvottord med neikvaedum gildistima sem nemur minna en sex manudum.

50. ESA heldur pvi fram ad med hlidsjon af grundvallarmarkmidum EES-samningsins
beri ad skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 med sama heetti i EFTA-rikjum og gert er innan
ESB, an tillits til sérteekra roksemda sem stydja tiltekna talkun. pegar landsyfirvold hafi
val milli mismunandi leida vid skyringu skuli avallt kjosa pann skyringarkost sem kemst
naest peirri tulkun sem 1690 er til grundvallar innan ESB.

51. A0 mati ESA 6dlast pessi sjonarmid enn meira vaegi pegar ljost er ad pau akvadi
sambandsréttar sem um raedir muni verda tekin upp i EES-samninginn og verdi hluti af
landsretti EFTA-rikjanna. Pessu megi jafna vid pa stodu sem kemur upp innan ESB eftir

7 Sama heimild, 28. mgr.
8 Sama heimild, 30. mgr.
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ad tilskipun hefur verid sampykkt. pratt fyrir ad adildarrikjum beri ekki skylda til ad
sampykkja neinar radstafanir fyrr en ad loknu timabilinu sem meelt er fyrir um til ad
innleida tilskipunina, beri peim ad fordast radstafanir sem eru til pess fallnar ad stefna
yfirlystu markmidi tilskipunarinnar i hattu.® Einnig sé visad til 3. gr. EES-samningsins.
Landsyfirvéldum beri af pessum sékum ad tryggja ad ekki se teflt i tvisynu moguleikanum
a ad 0dlast framlengingu fyrir lyf &tlud bérnum med pvi ad hafna ad veita vidbotarvottord
med neikvaedum gildistima.

52.  Loks visar ESA til meginreglunnar um samraemda talkun, sem hefur pydingu fra
beim degi er viokomandi lagagerd verdur hluti EES-samningsins.?o Ad mati ESA hefur ekKi
ahrif a pessa reglu ad stjornskipulegir fyrirvarar hafi verid gerdir par sem peir fresti
eingdngu bindandi ahrifum akvérdounar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017. par
af leidandi telur ESA ad midad vid nuverandi stédu mala beri landsdémstol i 6llum
tilvikum ad skyra reglugerd 1768/92 til samramis vid reglugerd 1901/2006.

53.  ESA leggur til ad domstollinn svari spurningunni sem til hans var beint & eftirfarandi
hétt:

Skyra ber 13. gr. reglugerdar 1768/92 med peim heatti ad heaegt sé ad gefa Ut
vidbotarvottord fyrir lyf pegar timabilid sem 1idid hefur fra pvi ad umsokn um
grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi innan EES var gefid
Gt er styttra en fimm ar.

Framkvaemdastjornin

54.  Framkvaemdastjornin nefnir ad alitaefnid um hvort heaegt sé ad gefa Ut
vidbotarvottord med engum eda neikvaeedum gildistima hafi ekki vaknad fyrr en kvedid var
a um framlengingu fyrir lyf &tlud bérnum, enda hafi vidbdtarvottord med neikvaedum
gildistima einfaldlega ekki haft tilgang fram ad pvi. Breytingin sem gerd var med reglugerd
1901/2006 hafi gefid vidbotarvottordum med neikveedum gildistima tilgang og pvi gefid
tilefni til umsokna um slik vottord.

55.  Framkvaemdastjornin telur ad roksemdafaerslan i mali Merck Sharp & Dohme hafi
fyrst og fremst byggst & talkun a reglugerd 1768/92 sem slikri.t A3 mati
framkvamdastjérnarinnar bendi ekkert til pess ad moguleikinn & framlengingu fyrir lyf
&tlud bérnum, eda skortur & slikum maoguleika, @tti ad hafa ahrif a rokstudninginn. Su
stadreynd ad vidbotarvottord med neikveedum eda engum gildistima hafi ekki hagnytt gildi
i EFTA-rikjunum fram til pess tima er reglugerd 1901/2006 verdur hluti EES-réttar hafi
ekki ahrif & lagalegu greininguna sem liggur ad baki nidurstédu um grundvallarskilyrdi
bess ad Odlast vidbdtarvottord. Jafnvel pott avinningurinn af vidbétarvottordi med

% Visad er til doms i mali Inter-Environnement Wallonie, C-129/96, EU:C:1997:628, 45. mgr.
10 Visad er til mals E-3/15 Liechtensteinische Gesellschaft fir Umweltschutz [2015] EFTA Ct. Rep. 512, 74. mgr.
1 Visad er til déms i dur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 28., 30. og 40. mgr.
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neikvedum gildistima hafi adeins raunverulega pydingu a sidara timamarki fyrir tilstilli
framlengingar fyrir lyf s&etlud bornum hafi vottordid gildi i sjalfu sér, einmitt vegna pess ad
bad veitir adgang ad pessari aukalegu vernd.

56.  Framkvaemdastjornin leggur til ad domstollinn svari spurningunni sem til hans var
beint & eftirfarandi hatt:

Skyra atti reglugerd 1768/92 med peim hatti ad haegt sé ad gefa ut vidbotarvottord
fyrir lyf pegar timabilid sem lidid hefur fra pvi ad umsokn um grunneinkaleyfi var
16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi innan EES var gefid Ut er styttra en fimm
ar.

Per Christiansen
Frams6gumadur



