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DOMUR DOMSTOLSINS
30. mars 2012

(Tilskipun 2001/83/EB — Frjalsir voruflutningar — Lyf — Samhlida innflutningur —
Gadavottord (e: control report) - Standa vord um almannaheilbrigdi — Réttleeting —
Tungumalakroéfur vardandi merkingu og fylgisedla)

Mal E-7/11,

BEIDNI, samkvemt 34. gr. samningsins milli EFTA-rikjanna um stofnun
eftirlitsstofnunar og domstols, um radgefandi alit EFTA-doémstolsins, fra
Héradsdomi Reykjavikur, i mali sem par er rekid

Grund, elli- og hjukrunarheimili
gegn

Lyfjastofnun

vardandi talkun 4 tilskipun 2001/83/EB og 11. og 13. gr. EES-samningsins,

DOMSTOLLINN,

skipadur domurunum Carl Baudenbacher, forseta, Per Christiansen
framsdgumanni, og Pali Hreinssyni,

domritari: Skali Magnusson,
hefur, med tilliti til skriflegra greinargerda fra:

- Stefnanda, Grund, elli- og hjukrunarheimili (eda ,,Grund®), i fyrirsvari er
Stefan Geir Porisson, hrl;

- Stefnda, Lyfjastofnun, i fyrirsvari er Einar Karl Hallvardsson, hrl;

- Rikisstjorn islands, i fyrirsvari sem umbodsmadur er Berghor Magnusson,
deildarstjori i utanrikisraduneytinu;

- Rikisstjorn Noregs, i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Ida Thue, 16gmadur,
embetti  rikislogmanns, og Kaja Moe Winther, radgjafi i
utanrikisraduneytinu;
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- Rikisstjorn Tékklands, i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Martin Smolek
og David Hadrous$ek;

- Rikisstjorn Spanar, i fyrirsvari sem umbodsmadur er Sonsoles Centeno
Huerta, hja rikislogmanni spanska rikisins i malum fyrir
Evropudémstélinum;

- Eftirlitsstofnun EFTA (,,ESA®), i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Xavier
Lewis, framkvemdastjori, Gjermund Mathisen og Fiona M. Cloarec,
fulltrbar & 16gfraedi- og framkveemdasvidi;

- Framkveemdastjorn Evropusambandsins (,,framkveaemdastjornin).i
fyrirsvari sem umbodsmenn eru Marketa Simerdova, Lui Banciella, og
Ken Mifsud-Bonnici, hja lagadeildinni.

med tilliti til skyrslu framségumanns,

og munnlegs malflutnings umbodsmanns stefnanda Stefans Geirs Porissonar,
umbodsmanns stefnda, Einars Karls Hallvardssonar, umbodsmanns rikisstjornar
Tékklands, David Hadrou$ek, fulltrua eftirlitsstofnunar EFTA, Xavier Lewis og
Maria Moustakali, og fulltrda framkvaemdastjornarinnar, Marketa Simerdova,
Luis Banciella og Ken Mifsud-Bonnici, sem fram for 16. nGvember 2011,

kvedid upp svofelldan

Dom

| Loggjof
EES-réttur
1 Akvadi 11. gr. EES- samningsins er svohljodandi:

Magntakmarkanir a innflutningi, svo og allar radstafanir sem hafa
samsvarandi ahrif, eru bannadar milli samningsadila.

2 Akvedi 13. gr. EES- samningsins er svohljodandi:

Akveedi 11. og 12.gr. koma ekki i veg fyrir ad leggja megi & innflutning,
utflutning eda umflutning vara bonn eda hoft sem réttletast af almennu
sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi, vernd lifs og heilsu manna eda
dyra eda grédurvernd, vernd pjodarveromeeta, er hafa listreent, sdgulegt
eda fornfraedilegt gildi, eda vernd eignarréttinda a svidi idnadar og
vidskipta. Slik bonn eda hoft mega pd ekki leida til gerradislegrar
mismununar eda til pess ad duldar homlur séu lagdar & vidskipti milli
samningsadila.

3 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2011 um
bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (tilskipunin) (OJ 2001 L 311, bls.
67) var tekin upp i EES-samninginn med &kvordun sameiginlegu EES-
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nefndarinnar nr. 82/2002 fra 25. juni 2002, og breytir Il. vidauka vid EES-
samninginn.

I 1. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar segir:

Oheimilt er ad setja lyf & markad i adildarriki fyrr en logbaer yfirvold i
adildarrikinu hafa gefid Ut markadsleyfi i samreemi vid pessa tilskipun eda
leyfi hefur verid veitt i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 sbr.
reglugerd (EB) Evropupingsins og radsins nr. 1901/2006 fra 12.
desember, 2006 um lyf fyrir born.

[ 48. gr. tilskipunarinnar segir:

Adildarriki skulu gera allar naudsynlegar rédstafanir til ad tryggja ad
handhafi markasleyfisins hafi til frambudar og st6dugt ad minnsta kosti
einn menntadan og hafan einstakling i pjénustu sinni sem, i samrami vid
pau skilyrdi sem malt er fyrir um i 49. gr., hefur adallega peim skyldum
ad gegna sem lyst er i 51.gr.

[ 51. gr. tilskipunarinnar segir:

1. Adildarriki skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
menntadi og heafi einstaklingurinn, sem um getur i 48. gr., beri, med
fyrirvara um tengsl hans vid handhafa framleidluleyfisins, abyrgd, ad pvi
er vardar malsmedferdina sem um getur i 52. gr., & pvi ad tryggja ao:

(a) pegar um er ad raeda lyf, framleidd i hlutadeigandi adildarriki, ad hver
framleidlulota lyfja hafi verid framleidd og profud i samraemi vid gildandi
10g i pessu adildarriki og i samraemi vid skilyrdi fyrir markadsleyfi;

(b) pegar um er ad raeda lyf, sem eru flutt inn fra pridju 16ndum og an
tillits til pess hvort framleidslan hafi att sér stad i Bandalaginu eda ekki,
ad eigindleg fullnadargreining hafi farid fram i adildarriki & hverri
framleidslulotu, ad megindleg greining hafi fario fram a a.m.k. 6llum
virku efnunum og ad allar annars konar préfanir og eftirlit, sem porf er &
til ad tryggja geedi lyfja i samraemi vid skilyrdi fyrir markadsleyfi, hafi lika
farid fram.

Hafi framleidslulotur lyfja stadist gaedaeftirlit i einu adildarriki skulu paer
undanpegnar eftirlitinu ef paer eru markadssettar i 6dru adildarriki og
beim fylgja eftirlitsskyrslur sem undirritadar eru af menntudum og haefum
einstaklingi.

I 59. gr. tilskipunarinnar segir ad i fylgisedli verdi medal annars ad koma fram
naudsynlegar og venjulegar leidbeiningar um rétta notkun, og lysingu &
deeskilegum verkunum sem geta komid fram vid venjulega notkun lyfsins og, ef
porf krefur, hvad skuli gera i slikum tilfellum.

[ 63. gr. tilskipunarinnar segir:
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1. Upplysingarnar, sem eru tilgreindar i 54., 59. og 62. gr., skulu skradar
a opinberu tungumali eda opinberum tungumalum adildarrikisins par sem
lyfid er sett & markad.

2. Fylgisedillinn skal vera audlasilegur og audskiljanlegur fyrir
notandann og a opinberu tungumali eda tungumalum adildarrikisins par
sem lyfid er sett a markad.

3. Logbaer yfirvold geta veitt undanpagu fra peirri skyldu ad tilteknar
upplysingar komi fram & merkimida og fylgisedli og ad fylgisedillinn skuli
vera a opinberu tungumali eda tungumalum adildarrikisins par sem lyfid
er sett a markad ef ekki er til pess @tlast ad vidkomandi lyf sé afhent beint
til sjuklinga.

[ 82. gr. tilskipunarinnar segir:

Adildarriki skulu gera allar videigandi radstafanir til ad tryggja ad peir
sem hafa leyfi eda rétt til ad afgreida lyf til neytenda geti lagt fram
upplysingar sem gera Kkleift ad rekja dreifingarferil allra lyfja.

Landsréttur

Tilskipun 2001/83 var innleidd i islenska 16ggjof med lyfjaldogum nr. 93/1994,
sbr. sidari breytingar a peim l6gum, og sidar med reglugerd nr. 699/1996 um
innflutning og heilsoéludreifingu lyfja, med sidari breytingum (,.islenska
lyfjareglugerdin®).

Samkvemt 7. gr. lyfjalaga, er einungis heimilt ad flytja til landsins og setja a
islenskan markad lyf ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar. Sa grein innleidir
6. gr. tilskipunarinnar.

[ 13. og 14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar, sem innleida 51. gr.
tilskipunarinnar, segir:

13. grein

Sa sem flytur inn lyf, sem hefur markadsleyfi hér a landi, fra 6orum rikjum
EES skal hafa i pjonustu sinni abyrgdarhafa. Abyrgdarhafinn skal ganga
ur skugga um, ad sérhver lota lyfs, se framleidd i samremi vid gdda
framleidsluhatti i lyfjagerd og ad gaedi pess séu i samraemi vid skilyrdi,
sem liggja til grundvallar veitingu markadsleyfisins. Abyrgdarhafinn skal
samykkja hverja lotu skriflega og votta med pvi ad geadi lyfs séu i
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samremi vid skilyrdi 2. malsgreinar. Haldin skal skrd yfir samykkt
einstakra framleidslulota.

14. grein

Heimilt er ad sleppa athugunum sem gerd er krafa um i 2. malsgr. 13.gr.,
ef per hafa verid framkvaemdar i 06dru adildarriki EES og hverri
framleidslulotu fylgir geedavottord pvi til stadfestingar.

I Malavextir og medferd malsins

Med breéfi dagsettu 25. mars 2011, sem skrad var i malaskra domstolsins, dskadi
Héradsdomur Reykjavikur eftir radgefandi aliti i mali sem rekid er fyrir
domstéinum milli Grundar, elli- og hjukrunarheimilis og Lyfjastofnunar.

Stefnandi er elli- og hjukrunarheimili sem kaupir inn lyf fyrir vistmenn sina. Mal
betta vardar innflutning fjogurra lyfja FUCIDIN KREM 2%, PEVARYL KREM
1%, MILDISON LIPID KREM 1% og SERETIDE INH.PULV. 207250
DISKUS sem stefnandi keypti fra norsku heildsélunni Norsk Medisinaldepot AS
i Noregi arid 2008.

Med akvoroun fra 20. oktéber 2008, synjadi stefndi, Lyfjastofnun, umsokn
stefnanda um leyfi til pess ad flytja inn pessi lyf. Lyf med sému heitum eru a
islenskum markadi & grundvelli gildra islenskra markadsleyfa. Pad er hins vegar
mat stefnda ad reikningurinn og norskir fylgisedlar med lyfjunum, sem stefnandi
lagdi fram, stadfesti ekki ad lyfin fullnaegi peim skilyrdum sem sett eru i islensku
markadsleyfunum. Telur stefndi ad stefnandi hafi att ad leggja fram
»gedavottord” (e: control report), sbr. 14. gr. lyfjareglugerdarinnar og 51. gr.
tilskipunar 2001/83, par sem fram komi ad lyfin hafi fullnaegt skilyrdum islenska
markadsleyfisins.

Med bréfi dagsettu 1. desember 2008, Oskadi stefnandi eftir pvi ad stefndi
endurskodadi synjun sina. Stefndi hafnadi peirri beidni med bréfi dagsettu 15.
desember 2008 par sem tilgreint er ad innflutningurinn hafi ekki verid heimiladur
par sem talid var ad fylgisedlar lyfjanna geetu ekki jafngilt geedavottordi sem
6skad hafdi verid eftir med bréfi dagsettu 20. oktdber 2008.

Stefnandi keerdi pessa synjun stefnda. Med Urskurdi 18. jantar 2010, stadfesti
heilbrigdisraduneytid akvordun stefnda. I malinu, sem rekid er fyrir Héradsdomi
Reykjavikur, krefst stefnandi pess ad Urskurdur heilbrigdisrdduneytisins verdi
felldur ur gildi. bar ad auki, krefst stefnandi pess, medal annars, ad vidurkennt
verdi med domi ad skilyroum islenskrar I6ggjafar um undanpagu fra merkingum
a islensku sé fullnzegt vegna innflutnings stefnanda a lyfjunum. Stefndi hafnar
hins vegar krofum stefnanda og telur ad urskurdur raduneytisins sé i samraemi
vid 16g og adar reglur.
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18 Vido medferd malsins fyrir Héradsdomi Reykjavikur stadhefir stefnandi ad
akvaedi 13. og 14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar og 51. gr. tilskipunar
2001/83, sem stefndi visar til, eigi adeins vid um adila sem flytja inn lyf til
frekari dreifingar en ekki um adila eins og stefnanda, sem flytur inn pessi lyf
einungis til einkanota fyrir vistmenn sina. Stefnandi visar jafnframt til
lokamalslidar 1. mgr. 51. gr. tilskipunarinnar og heldur pvi fram ad stefndi geti
ekki gert kr6fu um gaedavottord a grundvelli pess akvadis.

19 A grundvelli Grskurdar fra 23. febrdar 2011, akvad Héradsdomur Reykjavikur ad
leita radgefandi alits EFTA-doémstolsins um talkun tilskipunarinnar sem og, eftir
bvi sem vid &, annarrar EES-16ggjafar.

20  Eftirfarandi spurningar voru lagdar fyrir domstélinn:

1. Ber ad skyra akvaedi tilskipunar Evropupingsins og radsins nr. 2001/83
og eftir atvikum annarrar EES l6ggjafar, p.a.m. 11. — 13. gr. meginmals
EES-samningsins um frjalsa voruflutninga pannig, ad sjukrastofnun eins
og stefnandi, sem veitir folki heilbrigdis- og sjukrapjonustu, geti ekki flutt
inn lyf til notkunar fyrir heimilismenn sina fra Noregi sem hafa norskt
landsmarkadsleyfi med visan til islensks landsmarkadsleyfis lyfja med
sama heiti, ef leyfin voru gefin ut &dur en tilskipun nr. 2001/83 tok gildi?

2. Sé svo, med hvada hetti ber sjukrastofnun eins og stefnanda, sem
heldur pvi fram ad Ilyf flutt inn fr& 6dru EES-riki hafi islenskt
markadsleyfi, ad feera sonnur a ad svo sé? Ber ad skyra akveedi 1. mgr.
51. gr. i.f. tilskipunar Evropupingsins og radsins nr. 2001/83 pannig ad su
krafa se gerd til sjukrastofnunarinnar ad hun framvisi eftirlitsskyrslu (e.
control report) til stefnda sem l6gbers lyfjainnflutningseftirlitsadila? Er
mogulegt ad veegari sénnunarkdfur séu gerdar vid innflutning & lyfjum fra
Noregi, ef lyfin eru ekki etlud til aframhaldandi s6lu eda annarrar
dreifingar eda markadssetningar & Islandi, heldur einungis til notkunar
fyrir vistmenn & sjukrastofnuninni?

3. Hafa par til baer yfirvéld algerlega frjalst mat um pad hvort og hverjum
pau veiti undanpagu samkvemt 3. mgr. 63. gr. tilskipunar Evropupingsins
0og radsins nr. 2001/83 ef um er ad raeda lyf sem flutt eru inn af
sjukrastofnun eins og stefnanda og lyfin eru ekki atlud til sjalfsmedferdar,
heldur hofo til af lyfjafreedingi sjukrastofnunarinnar og afhent neytendum
i par til geroum lyfjaboxum?

21 Visad er til skyrslu framségumanns um frekari lysingu l6ggjafar, malsatvika,
medferdar malsins og skriflegra greinargerda sem domstolnum barust, sem verda
ekki nefnd eda rakin nema ad pvi leyti sem forsendur démsins krefjast.
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111 Fyrsta og 6nnur spurningin

Fyrsta spurning héradsdoms lytur i meginatridum ad pvi hvort heimilt sé ad synja
innflutningi stefnanda & umraeddum fjérum nyjum fra Noregi til Islands &
grundvelli pess ad lyfin, sem hafa markadsleyfi i Noregi, uppfylli ekki skilyrdi
um markadsleyfi & Islandi fyrir lyf sem bera sama heiti. | pvi sambandi spyr
héradsdomur einnig hvort pad skipti einhverju mali hvort leyfin voru veitt adur
en tilskipunin tok gildi.

Ef fyrstu spurningunni er svarad jatandi, lytur 6nnur spurning héradsdoms ad pvi
hvernig stefnandi eigi ad syna fram & ad skilyrdi islensks markadsleyfis seu
uppfyllt, og pa einkum hvort stefnandi, sem etlar adeins ad nota lyfin innan eigin
stofnunar, verdi ad leggja fram geaedavottord i samremi vid 51. gr.
tilskipunarinnar. Telur démstollinn ad rétt sé ad fjalla um pessar spurningar i einu
lagi.

Athugasemdir bornar fram vid EFTA-domstolinn

Stefnandi heldur pvi fram ad, samkvemt pvi fyrirkomulagi sem sett er fram i
tilskipuninni, sé ekki haegt ad krefjast pess ad gaedavottord (e. control report) séu
16gd fram i tengslum vid innflutning umreeddra lyfja.

Stefnandi bendir a ad stefndi byggir synjun sina um innflutningsleyfi & 13. og 14.
gr. islensku lyfjareglugerdarinnar. Telur stefnandi ad tulka beri islensku
lyfjareglugerdina i ljosi 51. gr. tilskipunarinnar par sem umraedd akveedi
reglugerdarinnar hafi verid sett til ad logleida peer reglur sem settar eru fram i
peirri grein.

I pvi samhengi heldur stefnandi pvi fram ad 1. mgr. 51. gr. tilskipunarinnar eigi
adeins vid pegar um er ad raeda frekari dreifingu innfluttra lyfja & markadi.
Ordalag akvaedisins eigi augljéslega vid um pegar lyf eru sett & markad en ekKi
begar sjukrastofnun flytur inn lyf sem adeins eru atlud sjuklingum hennar. Hvad
sem 60ru lidur, fellur innflutningur stefnanda & lyfjlum fra Noregi ekki undir
innflutning i skilningi 1V. balks tilskipunarinnar um framleidslu og innflutning,
par & medal 51. gr., par sem baedi Noregur og Island eru adilar ad EES.

Stefnandi tekur fram ad adilar malsins séu sammala um ad umraedd lyf séu badi
med norskt og islenskt markadsleyfi. Telur hann engu mali skipta hvort pessi
leyfi voru veitt &dur eda eftir ad tilskipunin tok gildi.

Stefnandi heldur pvi fram ad hann hafi gert allt sem i hans valdi stendur til ad
lysa eiginleikum lyfjanna og syna fram & ad skilyrdum fyrir markadsleyfi &
Islandi sé fullnaegt. Stefnandi hafi lagt fram vottord um uppruna og tegund
hverrar voru, sem og yfirlysingu fra Norsk Medisinaldepot med upplysingum um
uppruna lyfjanna. Par er einnig ad finna itarlegar upplysingar um voérurnar fra
norska lyfjaeftirlitinu.
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Stefndi telur ad fyrstu spurningunni beri ad svara jatandi og tekur rikisstjérn
Islands jafnframt undir pa skodun. Haldid er fram ad samkvaemt 7. gr. lyfjalaga
og 6. gr. tilskipunarinnar, megi einungis flytja inn og setja a islenskan markad
pau lyf sem uppfylla skilyrdi um gilt islenskt markadsleyfi & islandi. betta eigi
vid jafnvel pétt stefnandi teljist ekki hafa keypt lyfin i pvi skyni ad flytja pau inn
til frekari dreifingar. Somu 6ryggiskrofur gildi an tillits til pess hvar lyfin eru
notud, hvort heldur sem er & einkaheimilum eda & sjukrastofnunum. bvi verdi lyf
sem notud eru & elli- og hjukrunarheimilum ad hafa islenskt markadsleyfi.

Stefndi tekur fram ad umraedd fjogur lyf hafi norskt markadsleyfi, sem sé
einungis gilt i Noregi. Lyf med sému heitum eru & islenskum markadi a
grundvelli gildra islenskra markadsleyfa. Hins vegar voru hvorki merkingar
lyfjanna né fylgisedlar & islensku, ekki einu sinni ad hluta til. Stefndi telur ad
betta stadfesti ad lyfin hafi ekki verid atlud fyrir islenskan markad.

pad er mat stefnda ad rekjanleiki lyfja sé afar mikilvaegur til ad standa vérd um
lif og heilsu manna. Handhafi markadsleyfis i adildarriki er abyrgur fyrir pvi ad
upplysa logbaer yfirvéld um galla eda atridi sem lita ad oryggi. Hins vegar er
handhafa markadsleyfisins ekki kunnugt um hvort heildsali selur voruna til
annars EES-rikis, i pessu tilviki islands. pa beri heildsali i einu EES-riki, i pessu
tilviki Noregi, ekki abyrgd a pvi ad tryggja ad lyf uppfylli skilyrdi markadsleyfis
i 68ru EES-riki, til demis & Islandi. Vid paer adstaedur sé tvisynt um ad unnt sé ad
rekja galladar framleidslulotur lyfja.

Stefndi heldur pvi jafnframt fram ad par sem stefnandi sotti ekki um leyfi fyrir
samhlida innflutningi, beri ad syna fram a ad lyfin hafi verid sett a islenskan
markad med pvi ad leggja fram gaedavottord, eins og melt er fyrir um i 51. gr.
tilskipunarinnar. Gaedavottord stadfesti ad hver framleidslulota lyfs uppfylli pau
skilyrdi sem sett eru i markadsleyfi. Heldur stefndi pvi fram ad, pétt 51. gr.
tilskipunarinnar sé i kafla sem taki til framleidslu og innflutnings, feli hun i sér
grundvallarreglu sem eigi vid um Oll vidskipti med Ilyf innan Evrépska
efnahagssveedisins. Oryggiskrofur vardandi lyfjakaup eigi ekki einungis vié um
heildsala, heldur einnig um adila sem hafa heimild til ad kaupa lyf af heildsélum,
eins og sjukrastofnanir.

Rikisstjorn Tékklands heldur pvi fram ad ekki beri ad lita & lyfjavidskipti & milli
Noregs og Islands sem innflutning i skilningi tilskipunarinnar, par sem pau vardi
ekki lyf sem eiga uppruna sinn utan innri markadar, heldur vidskipti innan EES.
pvi sé ekki hagt ad segja ad stefnandi hafi flutt inn lyfin i peim tilgangi ad setja
pau & markad & Islandi. I samraemi vid tilgang tilskipunarinnar sé i enginn
grundvallarmunur a stefnanda og venjulegum vidskiptavini sem kaupir lyf pegar
hann ferdast erlendis.

I pvi samhengi leggur rikisstjorn Tékklands aherslu & ad, i samraemi vid EES-rétt,
einkum akvadi EES-samningsins um frjalsa voruflutninga, geti EES-riki sett
reglur um dreifingu lyfja til sjukrahisa. Ad pessu leyti fela peaer krofur sem gerdar
eru til stefnanda ekki i sér takmdorkun a frjalsum voruflutningum, svo framarlega
sem sOmu krofur eru gerdar til allra peirra sem stunda lyfjavidskipti innan
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landsvaedisins og hafa sému ahrif, jafnt ad légum sem og i reynd, &
markadssetningu innlendrar framleidslu og framleidslu annarra EES-rikja. Ef
pessar krofur flokkast sem takmarkanir, kunna paer ad vera réttleetanlegar &
grundvelli 13. gr. ESS-samningsins med visan til sjonarmida um ad vernda heilsu
manna. | pessu sambandi er pad mat rikisstjornar Tékklands ad réttletanlegt sé
ad krefjast geedavottords pvi lyfjaeftirlitio parfnist videigandi upplysinga um lyf
sem fara & islenskan markad.

Rikisstjorn Noregs dregur i efa ad tilskipunin eigi vid um sjukrastofnanir, eins og
stefnanda, par sem innfluttu lyfin eru ekki atlud til s6lu, heldur einungis til nota
fyrir vistmenn stofnunarinnar.

Eigi tilskipunin vid, heldur riksstjorn Noregs pvi fram ad innflytjanda beri ad afla
markadsleyfis i samraemi vid tilskipunina, &dur en hann setur lyfid & markad i
innflutningsrikinu. Samkvemt domaframkvemd Evrépudomstélsins sé hins
vegar ekki haegt ad beita reglum um Gtgafu markadsleyfis um lyf sem pegar hafa
markadsleyfi i einu EES-riki og flutt eru inn samhlida i annad EES-riki, par sem
pad myndi hafa samsvarandi ahrif og magntakmarkanir a innflutningi, samkveaemt
11. gr. EES-samningsins. Slika krofu sé ekki haegt ad gera til innflytjenda nema
unnt se ad réttleeta hana a grundvelli sjonarmida um vernd lifs og heilsu manna i
samraemi vid 13. gr. EES-samningsins.

Rikisstjorn Spanar stadhafir ad tilskipunin feli i ser krofur sem beri ad uppfylla
an tillits til pess hver endanlegur vidtokustadur lyfja er. bvi sé ekki haegt ad gera
greinarmun & vorum sem etladar eru til dreifingar og vorum til sjalfsmedferdar.
Rikisstjornin bendir a ad stefnandi hefur latid stefnda i té fylgisedla fyrir umreedd
lyf. pad virdist hins vegar ekki nagja til ad uppfylla peer krofur sem settar eru
fram i tilskipuninni. Slikum fylgisedlum sé ekki @tlad ad tryggja eftirlit med
gedum og magni lyfjanna heldur frekar ad upplysa sjuklinga um eiginleika
lyfjanna & hlutlausan hétt. bad sé sidan i verkahring landsdémstols ad meta hvort
stefnandi hafi synt fram & ad innfluttu lyfin hafi markadsleyfi & islandi eda ekki,
enda krefjist slikt mat pess ad tekin sé afstada til atvika malsins.

ESA stadhafir ad stefnandi geti ekki lagt markadsleyfi, hvort sem pad var veitt
aour eda eftir ad tilskipunin tok gildi, til grundvallar vid innflutning umraeddra
lyfja. Par sem engin lyf ma setja a markad innan EES-rikis an markadsleyfis sbr.
1. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar, tekur markadsleyfid til vorunnar almennt, en ekki
til einstakra framleidslulotna.

Pad er mat ESA ad ekki sé hagt ad flytja inn framleidslulotu lyfja fra einu EES-
riki til annars &n pess ad leggja fram umbedid gaedavottord. Leggi innflytjandi
ekki fram geedavottord, megi tulka 1. mgr. 51. gr. tilskipunarinnar svo ad l6gbeer
yfirvold geti krafist pess ad eftirlit sem gaedavottordin grundvallast & fari fram ad

nyju.
ESA feaer ekki séd ad nein rok hnigi til pess ad veita skuli undanpagu pegar

sjukrastofnun eins og stefnandi flytur inn lyf til nota innan stofnunarinnar.
Eftirlitid sem geedavottordin byggja &, og varda medal annars geedi einstakra
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framleidslulota lyfja, sé ekki sidur mikilvaegt i pessu sambandi en pegar um er ad
reeda heildsolu eda smasolu.

Framkveemdastjornin bendir & ad tilskipunin eigi vid um lyfjakaup pegar &tlunin
er ad nota pau fyrir vistmenn elli- og hjukrunarheimilis, likt og stefnanda. par
sem lyfin eru ekki atlud til einkanota, verdur i samrami vid efni tilskipunarinnar
ad ganga Ut fra pvi ad etlunin sé ad setja pau a markad. Ad mati
framkvaemdastjornarinnar, er gerd krafa um ad innflutt Iyf hafi markadsleyfi i
innflutningsrikinu &dur en pau eru afhent neytendum.

51. gr. tilskipunarinnar tilheyrir 1V. balki, sem inniheldur akvaedi um framleidslu
og innflutning lyfja frd pridju rikjum. Pegar litid er til pess ad malid vardi
lyfjavioskipti milli tveggja EES-rikja (vidskipti innan EES), og ad stefnandi purfi
ekki markadsleyfi fyrir starfsemi sinni, eigi 51. gr. tilskipunarinnar ekki vid um
umraedd kaup. Par sem 13. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar gerir kréfu um ad
geedavottord séu einnig 16gd fram pegar um er ad raeda vidskipti innan EES, hafi
tilskipunin ekki verid lgleidd med réttum haetti & islandi.

Auk pess heldur framkvemdastjornin pvi fram ad tilskipunin feli ekki i sér
sérstok akveedi um vidskipti innan EES. pess i stad falla vidskipti med lyf innan
EES undir meginreglur EES-samningsins um frjalsa voruflutninga.

Ad mati framkvemdastjornarinnar virdist umreeddum fjorum lyfjum svipa i
meginatrioum til lyfja sem hafa markadsleyfi a Islandi, og lita verdi & kaup
stefnanda sem samhlida innflutning.

pott yfirvoldum i innflutningsrikinu beri ad krefja innflytjendur sem stunda
samhlida innflutning um upplysingar um rekjanleika, leidir pad af mali 104/75
De Peijper [1976] ECR 613 ad yfirvold geta ekki krafist pess ad innflytjandi sem
stundar samhlida innflutning leggi fram gaedavottord. bar sem innflytjandi sem
stundar samhlida innflutning hefur ekki adgang ad pessum gaedavottordum vegna
framleidslu, verda yfirvold sjalf ad hafa aukid frumkvaedi pegar pau dska eftir ad
sannreyna pau vottord sem framleidandi gefur ut fyrir hverja framleidslulotu.
Kréfur um geedavottord eru pvi augljoslega of pungberar og ekki haegt ad
rokstydja peaer & malefnalegan hatt.

Samkvaemt framkveemdastjorninni, geta yfirvold i innflutningsrikinu krafist pess
ad innflytjandi sem stundar samhlida innflutning hafi samhlida innflutningsleyfi
eda annad leyfi sem gefid er at a grundvelli einfaldadrar malsmedferdar adur en
hann hefur samhlida innflutning. Hins vegar verdur mat umsoknar fyrir slikt leyfi
ad vera bundid vid stadfestingu a pvi ad innfluttu lyfin séu i samremi vid
markadsleyfi i innflutningsrikinu.

Alit démstélsins

Med tilskipun 2001/83 voru fyrri tilskipanir um lyf sem etladar eru ménnum,
einkum tilskipun 65/65/EBE, felldar ur gildi. Samkvaemt fyrsta lid inngangsorda
tilskipunarinnar, er tilgangur hennar ad taka saman fyrri tilskipanir og sameina
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beer i einn kerfisbundinn heildartexta, til gléggvunar og hagredingar. Af peim
sokum kann domaframkveemd um peer tilskipanir sem felldar hafa verid ur gildi
bvi enn ad eiga vid um talkun tilskipunar 2001/83.

[ 6drum 1id inngangsorda tilskipunarinnar segir ad reglur um framleidslu,
dreifingu og notkun lyfja verdi fyrst og fremst ad mida ad pvi ad tryggja
almannaheilbrigdi. Eins og kemur hins vegar fram i lid 3, verdur ad na pessu
markmidi eftir leidum sem hindra ekki vidskipti med lyf innan bandalagsins.

Eins fram kemur i fjortanda lid inngangsordanna, er med tilskipuninni stigid
mikilveegt skref i att ad frjdlsum flutningum lyfja, pannig ad komid sé i veg fyrir
misraemi a milli akveeda i landslégum - eins og leidir af fjorda til sjotta 1id - med
bvi ad setja almennar reglur um eftirlit med lyfjum og peer skyldur sem l6gbaer
yfirvold adildarrikjanna skulu gegna. Engu ad sidur telst tilskipunin einungis vera
fyrsti afanginn i pvi ad samrema pa 16ggjof adildarrikjanna sem tekur til
framleidslu og dreifingar lyfja, (sbr. mal C-319/05 Framkvaeemdastjérnin gegn
pyskalandi [2007] ECR 1-9811, malsgr. 36).

Af pessu leidir ad grundvallarreglur EES-samningsins um frjalsa voruflutninga,
einkum 11. gr. hans, gilda afram um framleidslu og markadssetningu sérstakra
lyfja & sveedum par sem samraeming landslaga hefur ekki nadst.

pad leidir af 2. gr. og 1. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar ad ekki méa setja nein
fjoldaframleidd Iyf & markad innan EES-rikis an pess ad légbeert yfirvald
viokomandi EES-adildarrikis hafi veitt markadsleyfi. pPott ekki sé um pad ad
reeda i pessu tilviki, pa ma gefa at leyfi i samraemi vid midleegt markadsleyfi
bandalagsins a grundvelli reglugerdar nr. 2309/93. Tilgangurinn med kréfum um
markadsleyfi er ad syna fram & ad laekningagildi lyfsins vegi pyngra en
hugsanleg aheetta.

A0 pvi leyti skiptir ekki mali hvort markadsleyfi var veitt adur en tilskipunin tok
gildi, svo lengi sem leyfid er gilt og uppfyllir reglur tilskipunarinnar hvad petta
varoar.

Eins og framkvaemdastjornin bendir rettilega &, eiga krofur tilskipunarinnar um
markadsleyfi vido um lyfjakaup elli- og hjukrunarhemila eins og stefnanda. bar
sem lyfin eru ekki keypt til einkanota, heldur handa vistmonnum stefnanda,
verdur ad lita svo & ad pad se &tlunin ad setja pau & markad i skilningi 1. mgr. 6
gr. tilskipunarinnar. Til ad geta radstafad lyfjunum med peim heetti, verdur
stefnandi annadhvort ad syna fram & ad gilt markadsleyfi sé til stadar fyrir
umraedd lyf i samraemi vid 1. mgr. 6. gr. eda ad Utvega nytt markadsleyfi.

I 8. gr. tilskipunarinnar eru pau skilyrdi sett fyrir veitingu markadsleyfis ad
akvedin skjol séu 16gd fram, sem og ndkvemar og itarlegar upplysingar. Pessi
skilyrdi eiga einnig vid pegar um er ad reda lyf sem hafa markadsleyfi, sem
I6gbeert yfirvald i 6dru EES-riki hefur gefid Gt (sbr. sambeerilegt mal C-201/94
Smith & Nephew gegn Primecrown [1996] ECR 1-5819, malsgr. 19). Ef
fjoldaframleitt lyf fellur undir skilgreiningu lyfs i 2. mgr. 1. gr tilskipunarinnar
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getur st skylda sem hvilir a innflytjandanum ad f& markadsleyfi i samraemi vid
tilskipunina &dur en pad er sett a markad i EES-riki aldrei talist vera
vidskiptahindrun & milli EES-rikja og bann er lagt vid i 11. gr. EES (sj4, til

samanburdar, mal C-88/07 Framkvaemdastjornin gegn Spani [2009] ECR 1-1353,

malsgr. 68; og Framkveemdastjornin gegn byskalandi, visad til her ad ofan,
malsgr. 35).

Pad markmid tilskipunarinnar ad vernda almannaheilbrigdi réttleetir hins vegar
adeins svo strangar krofur pegar lyf eru sett @ markad i fyrsta skipti (sja, um petta
atrioi, Smith & Nephew og Primecrown, visad til hér ad ofan, malsgr. 20).

I beidni um radgefandi alit kemur fram ad lyfin, sem stefnandi keypti, hafi
markadsleyfi i Noregi, og lyf med sama heiti hafi markadsleyfi & Islandi.
Domstollinn bendir jafnframt & ad lita beri @ kaupin sem samhlida innflutning,
p.e.a.s. ad innflutningur eigi sér stad utan formlegrar dreifingarleidar
framleidanda eda vidurkennds dreifingaradila (sja mal E-1/98 Astra Norge
[1998] EFTA Ct. Rep. 140, malsgr. 20).

Akvadi tilskipunarinnar um malsmedferd i tengslum vid Gtgafu markadsleyfis
geta ekki att vid lyf sem pegar hefur gilt markadsleyfi i einu EES-riki er flutt inn
til annars EES-rikis & grundvelli samhlida innflutnings og er nakvemlega eins
eda samberilegt lyfi sem er med markadsleyfi i EES-innflutningsrikinu. begar
svo hattar til er ekki haegt ad lita svo a ad verid sé ad setja lyf a markad i fyrsta
sinn i EES-innflutningsrikinu (sja, til samanburdar, Smith & Nephew og
Primecrown, visad i hér ad ofan, malsgr. 21).

Heilbrigdisyfirvold EES-innflutningsrikisins kunna pa pegar ad hafa, & grundvelli
gilds markadsleyfis, allar paer upplysingar um lyfid sem naudsynlegar eru til ad
kanna hvort notkun pess sé arangursrik og ©rugg. begar svo hattar til er
augljéslega oparft fyrir yfirvold ad krefja annan vidskiptaadila sem hefur flutt inn
lyf, og eru nakveemlega eins eda hafa somu leekningaverkun, um ad leggja fram
bessar upplysingar & nyjan leik, i pvi skyni ad standa vord um lif og heilsu
manna, er (sj4, til samanburdar, De Peijper, visad i hér ad ofan, malsgr. 2; Smith
& Nephew og Primecrown, visad i hér ad ofan, malsgr. 22; og mal C-94/98
Rhone-Poulenc Rorer og May & Baker [1999] ECR 1-8789, malsgr. 26).

Samkveemt gognum malsins er gerd krafa um ad s& sem stendur ad samhlida
innflutningi Iyfs til Islands hafi til pess tilskilid leyfi. I pvi sambandi minnir
domstéllinn a ad malsmedferd vid utgafu sliks leyfis verdur ad takmarkast vid
athugun & pvi hvort umrett Iyf hafi gilt markadsleyfi innan EES-
uatflutningsrikisins, og ad lyfid sé ndkvemlega eins eda sambeerilegt lyfi sem
hefur markadsleyfi innan EES-innflutningsrikisins. Lyf er sambarilegt ef pad er
framleitt eftir somu uppskrift, inniheldur sama virka efnid, hefur sému
leekningaverkun og stenst somu krofur um gadi, virkni eda Oryggi vid almenna
notkun og lyf sem pegar hefur markadsleyfi i EES-rikinu sem pad er flutt til (sja,
til samanburdar, Smith & Nephew og Primecrown, visad i hér ad ofan, malsgr.
26; og Rhéne-Poulenc, visad i hér ad ofan, malsgr. 45 og 48).
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Auk pess leidir pad af 2. mgr. 82. gr. tilskipunarinnar ad par til baerum
yfirvéldum ber skylda til ad tryggja ad einstaklingar sem hafa leyfi eda rétt til ad
afgreida Iyf til neytenda geti lagt fram upplysingar svo haegt sé ad rekja
dreifingarferil allra lyfja. Af peim s6kum verda yfirvold i EES-rikinu pangad sem
lyfid er flutt ad krefjast upplysinga um rekjanleika lyfs frd peim sem stundar
samhlida innflutning.

I pessu sambandi, bendir domstéllinn & ad i samraemi vid a-1id 1. mgr. og 3. mgr.
51. gr. tilskipunarinnar, verdur menntadur og hafur einstaklingur a vegum
framleidanda ad athuga sérhverja lotu lyfja sem framleidd er innan EES-rikis og
skré adgerdir i gaedavottord, sem eru adgengileg fulltrGum par til baerra yfirvalda
i ad minnsta kosti fimm ar. petta akvaedi a einungis vid pegar um er ad raeda
framleidslu og innflutning fra pridju rikjum, p.e.a.s. rikjum utan EES.

Beidni til innflytjanda sem stundar samhlida innflutning um ad hann Iati
yfirvéldum i té upplysingar um rekjanleika med geedavottoroum jafngildir hins
vegar magntakmoérkun a innflutningi, sem er par med andstaed 11. gr. EES-
samningsins nema mogulegt sé ad réttleta hana & grundvelli 13. gr. samningsins
(sja, til samanburdar, De Peijper, visad i ad ofan, malsgr. 12 til 13).

Lif og heilsa manna eru pad mikilveegasta sem 13. gr. EES-samningsins stendur
vord um. Lagareglur eda réttarframkveemd i adildarriki sem eru til pess fallin ad
hafa hamlandi ahrif, eda sambeerileg ahrif, & lyfjainnflutning eru aftur & maéti
einungis i samreemi vid EES-samninginn ad pvi marki sem pau eru naudsynleg er
til ad vernda lif og heilsu manna & arangursrikan hatt. Lagaregla eda
réttarframkvaemd njota pvi ekki gods af peirri undanpagu sem er ad finna i 13. gr.
EES-samningsins ef unnt er ad vernda lif og heilsu manna a jafn arangursrikan
hatt med adgeroum sem eru ekki jafn hamlandi fyrir vidskipti innan EES (sja,
skylt mal, mal C-322/01 Deutscher Apothekerverband [2003] ECR 1-14887,
malsgr. 103, og domaframkvaemd sem visad er til).

Domstollinn bendir i pessu sambandi a ad peir sem stunda samhlida innflutning
lyfja eru oft i peirri stoou ad bjoda lyfin & legra verdi en upprunalegur
dreifingaradili og sja pannig jafnt sjuklingum sem heilbrigdisstofnunum fyrir
odyrari lyfjum (sja mal E-3/02 Paranova [2003] EFTA Ct. Rep. 101, malsgr. 37).

Samhlida innflutningur kemur par ad auki i veg fyrir 6naudsynlega skiptingu
markadar EES-rikja og tryggir ad kerfid i kringum utgafu markadsleyfa leidi ekki
til pess ad akvednir vidskiptaadilar geti stundad einokun. Samhlida innflutningur
tryggir ad adilar & markadi eigi med sér samkeppni um verd (sj4, til samanburdar,
alit Geelhoed 16gségumanns i mali C-172/00 Ferring Arzneimittel [2002] ECR I-
6891, lidur 44).

Innflytjandi sem stundar samhlida innflutning hefur almennt ekki adgang ad
geedavottordum. Af peim sékum er ekki unnt ad réttleeta dkveaedi i landslégum eda
framkvemd sem gera framleidanda lyfs og peim sem peir hafa tilnefnt sem
fulltrba sina, kleift ad hamla samkeppni med pvi einu ad neita ad leggja fram
gogn i tengslum vid &kvedna framleidslulotu, nema skyrlega sé synt fram & ad
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adrir kostir séu augljéslega stjérnvéldum um megn, midad vid peer kréfur sem
sanngjarnt er ad gera til edlilegrar stjornsyslu, sja De Peijper, sem visad er til hér
ad ofan, malsgr. 32).

pad sem yfirvold adildarrikis geta gert er annadhvort (i) ad f4 gedavottord med
bvi ad beita lagalegum eda stjornsyslulegum adgeroum sem skylda
framleidandann sjalfan eda fulltria hans til ad lata pau af hendi; (ii) ad nota allar
naudsynlegar upplysingar sem pau hafa pegar undir hdndum og peaer upplysingar
sem pad getur fengid med samvinnu vid heilbrigdisyfirvold i 6drum EES-rikjum
(sja, til samanburdar, mal C-112/02 Kohlpharma [2004] ECR 1-3369, malsgr. 18
til 20); (iii) ad ganga ut frd samremi, pegar unnt er, en pegar vid & er pad
yfirvalda ad feera fram fullnaegjandi rok til ad vikja fra peirri forsendu; eda (iv) ad
heimila innflytjanda sem stundar samhlida innflutning ad leggja fram s6nnun
fyrir samraemi med 6drum heetti en gognum sem hann hefur ekki adgang ad (sja
De Peijper, visad i ad ofan, malsgr. 26 til 29).

Svarid vid fyrstu og annarri spurningunni verdur pvi ad yfirvold adildarrikis geta
kvedid & um ad innflutningur sjukrastofnana, eins og stefnanda, & lyfjum fra
Noregi med parlendu markadsleyfi, sem eru nakveemlega eins eda samberileg
lyfjum sem hafa markadsleyfi & Islandi og eru adeins etlud vistménnum
sjukrastofnunarinnar, sé hadur samhlida innflutningsleyfi. Malsmedferd vid
veitingu sliks leyfis verdur ad takmarkast vid eftirlit med pvi ad umreaedd lyf hafi
gilt markadsleyfi i EES-utflutningsriki, og ad lyfin séu nékvaemlega eins eda
sambeerileg lyfjum sem hafa markadsleyfi innan EES-innflutningsrikis. I slikum
tilvikum, mega yfirvold ekki krefja innflytjendur sem stunda samhlida
innflutning, eins og stefnanda, um ad leggja fram gaedavottord vegna framleidslu.
Slika framkvaemd er ekki haegt ad réttleeta & grundvelli 13. gr. EES-samningsins.

IV Pridja spurningin

pridja spurning Héradsdoms Reykjavikur lytur ad pvi hvort par til beer yfirvold
hafi algerlega frjalst mat um hvort og pa hverjum pau veiti undanpagu samkveamt
3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar. Med slikri undanpagu er vikid fra peim
skilyrdum sem fram koma i 1. og 3. mgr. 63. gr. Héradsdémur Oskar einnig eftir
ad fa ur pvi skorid hvort pad skipti mali ad lyfin séu e&tlud vistménnum
sjukrastofnunar, an umbida eda fylgisedla, samkvaemt lyfsedli sem laeknir
stofnunarinnar gefur Gt og undir eftirliti lyfjafreedings hennar, og pau afhent
sjuklingum i sérstokum lyfjaboxum.

Athugasemdir bornar fram vid EFTA-domstolinn

Stefnandi heldur pvi fram ad veita eigi undanpagu fra tungumalakréfum 3. mgr.
63. gr. tilskipunarinnar pegar sjukrastofnun flytur inn lyf. Vid per adstedur eru
lyfin ekki afhent sjuklingum beint heldur hafi lyfjafredingur innan
stofnunarinnar lyfin i sinni umsja og afhendi sjuklingum i sérstokum lyfjaboxum.
Sjuklingar fai pvi aldrei umbudir eda fylgisedla lyfjanna i hendur.
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Stefndi tekur fram ad handhafi markadsleyfis geti so6tt um undanpéagu fra krofum
um merkingar & islensku fyrir voru sem leyfishafinn ber abyrgd a og tekur
rikisstjorn Islands jafnframt undir pa athugasemd. par sem stefnandi hafi ekki
undir hondum islensk markadsleyfi, telur stefndi ad pad leidi eitt og ser til pess
ad ekki sé mogulegt ad veita honum undanpagu.

Stefndi bendir enn fremur & ad pegar leyfi fyrir samhlida innflutningi hefur verid
veitt, verda slik lyf faanleg i dreifingarkedjunni og purfa pvi ad uppfylla
videigandi skilyrdi, p.e. hvad vardar merkingu og fylgisedil a islensku. I kjolfar
samhlida innflutnings verdi umraedd lyf ekki adeins adgengileg 6llum peim sem
leyfist ad kaupa lyf fra heildsala, og pannig eingéngu notud inni & stofnunum,
heldur muni sjuklingar einnig nota pau heima hja sér. Af peim s6kum se ekki
heegt ad undanpiggja lyfin fra peim tungumalakrofum sem meelt er fyrir um i 3.
mgr. 63. gr. tilskipunarinnar.

ESA heldur pvi fram ad i samraemi vid 3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar sé par til
beerum yfirvoldum heimilt ad veita undanpagur pétt peim beri ekki skylda til
bess. Vid mat & pvi hvort slik undanpéga skuli veitt verdi ad hafa hlidsjon af
meginreglum EES-samningsins, par 4 medal jafnredisreglunni. | beidni
héradsdoms komi hins vegar ekkert fram sem bendi til pess ad agreiningur sé i
malinu um hvort jafnraedis hafi verid geett.

Framkvemdastjornin bendir 4, ad i samremi vid 1. og 2. mgr. 63. gr.
tilskipunarinnar, verdi merking og fylgisedill ad vera a opinberu tungumali eda
tungumalum EES-rikisins par sem lyfid er sett & markad, nema ad undanpéga sé
veitt i samraemi vid 3. mgr. 63. gr. Merkingin og fylgisedillinn séu
Gadskiljanlegur hluti markadsleyfis eda leyfis fyrir samhlida innflutning lyfja.
Pvi geti einungis handhafar eda umseakjendur slikra leyfa sott um undanpagu.

Framkveemdastjornin telur ad yfirvold adildarrikis hafi heimild til ad akveda, ad
teknu tilliti til skilyrda um almannaheilbrigdi, hvort veita beri handh6fum eda
umsakjendum um markadsleyfi eda leyfi fyrir samhlida innflutningi undanpagu
& grundvelli 3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar, ad pvi tilskildu ad akvedi
tilskipunarinnar og adrar krofur EES-samningsins, par med talin medalhéfsreglan
og jafnraedisreglan, séu virtar.

Framkvaemdastjornin bendir jafnframt 4 ad ef undanpéaga er ekki veitt, og
innflytjandinn verdur i framhaldi af pvi ad breyta merkingum og fylgisedlum,
muni innflytjandinn purfa framleidsluleyfi i samremi vid 2. mgr. 40. gr.
tilskipunarinnar.

Alit démstélsins

Samkvaemt 25. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar, pydir ,,merking“, i samraeemi vid efni
tilskipunarinnar, ad veita upplysingar & innri eda ytri umbGdum. A sama hatt
merkir ,,fylgisedill“ samkvemt 26. mgr. 1. gr. sedil sem fylgir lyfinu med
upplysingum fyrir neytendur.
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I V. balki tilskipunarinnar er ad finna reglur um merkingar og fylgisedla. beer
reglur koma einkum fram i 1. og 2. mgr. 63. gr. par sem krafist er ad merkingar
og fylgisedlar séu a opinberu tungumali eda opinberum tungumalum
adildarrikisins par sem lyfid er sett & markad.

Samkvemt 3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar geta logbeer yfirvold hins vegar veitt
undanpagu fra krofu um fylgisedla fyrir akvedin Iyf, pegar lyfin eru ekki afhent
sjuklingi til sjalfsmedferdar. bratt fyrir afmarkad ordalag pessa akveedis telur
domstollinn ad pessi undanpaga eigi einnig vid um merkingar.

Midad vid peaer adsteedur sem lyst er i beidninni virdist hun uppfylla skilyrdi 3.
mgr. 63. gr. Pegar yfirvold beita heimild sinni, verda pau ad virda almennar
meginreglur EES-samningsins. Slikri heimild méa ekki beita med peim heatti ad
lengra sé gengid en naudsyn krefur eda pannig ad opinberu valdi sé beitt eftir
gedpotta eda pvi misbeitt & annan hatt, sér i lagi & grundvelli sjonarmida um
verndarstefnu. Pad ad hafna pvi ad ad taka umsokn um undanpagu til athugnar
eda ad Utiloka umseakjanda einungis med visan til pess pess ad hann stundi
samhlida innflutning veeri ekki i samraemi vid pessar meginreglur.

Af pvi sem fram kemur i beidni um radgefandi alit og peim greinargeréum sem
adilar 16gou fyrir déminn vid adalmedferd malsins, ma rada ad logbeer yfirvold &
Islandi hofnudu beidni stefnanda um undanpagu fra skilyrdum um merkingar &
islensku. A grundvelli sému gagna virdist ljost ad grundvéllur synjunarinnar hafi
verio ad stefnandi sé ekki ,,abyrgur” handhafi islenskra markadsleyfa fyrir
umradd lyf, eins og krafist er i 26. og 38. gr.islensku lyfjareglugerdarinnar.

pad er Héradsdoms Reykjavikur ad skera ur um hvort pad leidi af islenskum
[6gum og reglum ad einungis handhafa markadsleyfis sé heimilt ad saekja um
undanpagu fra tungumalakréfum 1. og 2. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar. Ef svo er,
pé fer slikt skilyrdi i baga vid tilskipunina, eins og hana ber ad tulka i samreemi
vid EES-samninginn. Pott ekki sé tilgreint i 3. mgr. 63. gr. hver megi sekja um
undanpéagu, verdur ad tulka akvaedid svo ad pad komi ekki i veg fyrir samhlida
innflutning sem, & grundvelli ddomaframkvaemdar, fellur undir 11. og 13. gr. EES-
samningsins. Ef peir sem stunda samhlida innflutning lyfja meettu ekki saekja um
undanpagu fra tungumalakréfum i 1. og 2. mgr. 63. gr., myndi pad leida til pess
ad pad yrdi omogulegt eda afar erfitt fyrir p4 ad njota pess frelsis EES-
samningurinn veitir peim. Eins og framkvemdastjornin bendir réttilega &, eru
merkingar og fylgisedlar ekki einungis hluti af markadsleyfi fyrir lyf, heldur
einnig hluti af samhlida leyfi. bvi beri ad talka 3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar
pannig ad han utiloki lagareglur og réttarframkvemd i adildarriki sem kveda &
um ad innflytjendur sem stunda samhlida innflutning megi ekki sakja um
undanpéagu.

par sem skilyrdid um ad umsekjandi fyrir undanpéagu a grundvelli 3. mgr. 63. gr.
tilskipunarinnar verdi ad hafa markadsleyfi kemur i veg fyrir ad yfirvold
adildarrikis geti beitt undanpaguheimild sinni samkvaemt akvaedinu pegar lyf eru
ekki etlud til sjalfsmedferdar og pau eru flutt inn af sjukrastofnun sem sér um ad
afhenda sjuklingum sinum lyfin undir eftirliti sérfreedings, er 1jost ad skilyrdid
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felur i sér oOhoflega byrdi. Adalmarkmid tilskipunarinnar er ad vernda
almannaheilbrigdi. Sa stadreynd ad lyfi hefur pegar verid veitt markadsleyfi i
EES-utflutningsrikinu og ad pad er ndkvemlega eins eda sambarilegt lyfi sem
hefur leyfi innan pess EES-rikis sem pad er flutt til verdur ad leida til peirrar
nidurstddu ad undanpaga fra tungumalakrofum hvad vardar leyfishafa eda
umsakjendur leyfa fyrir samhlida innflutning felur ekki i seér frekari hettu fyrir
almannaheilbrigdi en undanpdga fyrir handhafa eda umsakjendur um
markadsleyfi. Ad lokum bendir domstollinn & ad démstolar adildarrikis verdi eins
0g unnt er ad beita hverjum peim lI6gskyringaradferdum sem vidurkenndar eru i
landsrétti i pvi skyni ad nidurstadan verdi i samremi vid videigandi EES-reglu
(sja mal E-1/07 Sakamal gegn A [2007] EFTA Ct. Rep. 245, mélsgr. 39).

Pridju spurningunni verdur pvi ad svara a pann veg ad pegar lyf er ekki afhent
sjuklingi beint til sjalfsmedferdar, hafa par til beer yfirvold heimild & grundvelli
3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar ad veita undanpagur fra pvi skilyrdi sem sett er
fram i 1. og 2. mgr. 63. gr. um ad merkingar og fylgisedlar verdi ad vera a
opinberu tungumali eda tungumalum adildarrikis par sem lyfid er sett & markad.
Beiting pessarar undanpdguheimildar takmarkast hins vegar af almennum
meginreglum EES-réttar. Heimildinni ma ekki beita med peim heaetti ad settar seu
fram krofur sem ganga lengra en naudsynlegt er eda pannig ad opinberu valdi sé
beitt eftir gedpotta eda pvi misbeitt & annan héatt, sér i lagi & grundvelli
sjonarmida um verndarstefnu.

V Malskostnadur

Rikisstjorn Islands, rikisstjorn Noregs, rikisstjorn Tékklands, rikisstjorn Spanar,
ESA og framkvaemdastjorn Evropusambandsins, sem skilad hafa greinargerdum
til EFTA-domstolsins, skulu hver bera sinn malskostnad. bar sem um er ad reda
mal sem er hluti af malarekstri fyrir Héradsdomi Reykjavikur kemur pad i hlut
bess domstols ad kveda & um kostnad malsadila.

Megd visan til framangreindra forsenda laetur,
DOMSTOLLINN

uppi svohljodandi radgefandi alit um spurningar paer sem Héradsdomur
Reykjavikur beindi til démstolsins:

1. Yfirvold adildarrikis geta kvedid a um ad innflutningur
sjukrastofnana eins og stefnanda, & lyfjum fra Noregi med
parlendu markadsleyfi, og sem eru nakvaemlega eins eda
sambarileg lyfjum sem hafa markadsleyfi & Islandi og eru adeins
@tlud vistmonnum sjukrastofnunarinnar, sé hadur samhlida
innflutningsleyfi.
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Slikt leyfi verdur ad vera gefid Ut & grundvelli reglna sem
takmarkast vid pad ad umradd lyf hafi gilt markadsleyfi i EES-
atflutningsrikinu, og ad lyf sé nakvaemlega eins eda samberilegt
lyfjum sem hafa markadsleyfi i EES-innflutningsrikinu.

I slikum tilvikum mega yfirvold adildarrikis ekki krefja pa sem
stunda samhlida innflutning, eins og stefnanda, um ad leggja fram
gaedavottord fyrir framleidslu. Slika framkveemd er ekki haegt ad
réttleeta a grundvelli 13. gr. EES-samningsins.

pegar lyf er ekki afhent sjuklingi beint til sjalfsmedferdar er
heimild I6gbaerra yfirvalda til ad veita undanpagur a grundvelli 3.
mgr. 63. gr. tilskipunar 2001/83 EB takmoOrkud af almennum
meginreglum EES-réttar. Heimildinni ma ekki beita med peim
heetti ad settar seu fram krofur sem ganga lengra en naudsynlegt
er eda pannig ad opinberu valdi sé beitt eftir gedpotta eda pvi
misbeitt & annan hatt, sér i lagi & grundvelli sjonarmida um
verndarstefnu.

Carl Baudenbacher Per Christiansen Pall Hreinsson

Kvedid upp i heyranda hljodi i Luxemborg 30. mars 2012.
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