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SKYRSLA FRAMSOGUMANNS
i mali E-7/11

BEIDNI samkvaemt 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 tulkun a tilskipun 2001/83/EB og 11. og 13. gr. EES-samningsins.

I Inngangur

1. Med brefi dagsettu 25. mars 2011, sem skrad var i malaskra domstdlsins

.....

rekid er fyrir domstolnum milli Grundar, elli- og hjukrunarheimilis (stefnandi) og
Lyfjastofnunar (stefndi) .

2. Malid sem rekid er fyrir Héradsdomi Reykjavikur vardar pa akvordun
stefnda ad synja stefnanda um leyfi til ad flytja inn lyf til Islands fra Noregi.

Il Loggjof

EES-réttur

3. 111. gr. EES-samningsins segir:

Magntakmarkanir a innflutningi, svo og allar radstafanir sem hafa
samsvarandi ahrif, eru bannadar milli samningsadila.
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[ 13. gr. EES-samningsins segir:

Akvaedi 11. og 12. gr. koma ekki i veg fyrir ad leggja megi & innflutning,
atflutning eda umflutning vara bonn eda hoft sem réttleetast af almennu
sidferdi, allsherjarreglu, almannat6ryggi, vernd lifs og heilsu manna eda
dyra eda grédurvernd, vernd pjodarverometa, er hafa listraent, sdgulegt
eda fornfraedilegt gildi, eda vernd eignarréttinda & svidi idnadar og
vidskipta. Slik bonn eda hoft mega po ekki leida til gerradislegrar
mismununar eda til pess ad duldar homlur séu lagdar & vidskipti milli
samningsadila.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. nGvember 2001 um

bandalagsreglur um Iyf sem atlud eru ménnum* (tilskipunin) var tekin upp i
EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 82/2002 fra
25. juni 2002, og breytir 11. vidauka vid EES-samninginn.

6.

[ 17. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar er ad finna eftirfarandi skilgreiningu:
Heildsoludreifing lyfja:

Starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, afgreida eda flytja at lyf, ad
undanskilinni afgreidslu lyfja til neytenda. Pessi starfsemi fer fram i
samvinnu vid framleidendur eda umbodsmenn peirra, innflytjendur, adra
heildsala eda lyfsala og pa sem hafa leyfi eda rétt til ad afgreida Iyf til
neytenda i viokomandi adildarriki.

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

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

[ 40. gr. tilskipunarinnar segir:

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
framleidsla lyfja & yfirradasvaedi peirra sé had leyfi. Einnig er skylt ad
krefjast framleidsluleyfisins pratt fyrir ad framleiddu lyfin séu atlud til
utflutnings.

1

Stjtie. ESB L 311, 28.11. 2001, bls. 67.
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3. Skylt er ad hafa leyfid, sem um getur i 1.mgr., fyrir lyfjum sem flutt eru
inn i adildarriki fra pridju 1ondum. Akvaedi pessa balks og akvaedi 118. gr.
skulu gilda jafnt um innflutt lyf sem lyfjaframleidslu.

[ 48. gr. tilskipunarinnar segir:

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
handhafi markadsleyfisins hafi til frambudar og stédugt ad minnsta kosti
einn menntadan og hafan einstakling i pjonustu sinni sem, i samrami vid
pau skilyrdi sem malt er fyrir um i 49. gr., hefur adallega peim skyldum
ad gegna sem lyster i 51. gr.

10. 151. gr. tilskipunarinnar segir:

1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
menntadi og hefi einstaklingurinn, sem um getur i 48.gr., beri, med
fyrirvara um tengsl hans vid handhafa framleidsluleyfisins, abyrgd, ad pvi
er vardar malsmedferdina sem um getur i 56. gr., & pvi ad tryggja aod:

(a) pegar um er ad raeda lyf, framleidd i hlutadeigandi adildarriki, ad hver
framleidslulota lyfja hafi verid framleidd og préfud i samremi vid
gildandi 16g i pessu adildarriki og i samremi 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 @ a.m.k. 6llum virku
efnunum og ad allar annars konar profanir og eftirlit, sem porf er & til ad
tryggja geedi lyfja i samraemi vid skilyrdi fyrir markadsleyfi, hafi lika farid
fram.

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

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

12.

I 63. gr. tilskipunarinnar segir:

1. Upplysingarnar, sem eru tilgreindar i 54., 59. og 62. gr., skulu skrédar
a opinberu tungumali eda opinberum tungumalum adildarrikisins par sem
lyfid er sett & markad.
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3. Logbaer yfirvold geta veitt undanpagu fra peirri skyldu ad tilteknar
upplysingar komi fram & merkimida og fylgisedli og ad fylgisedillinn skuli
vera & opinberu tungumali eda tungumalum adildarrikisins par sem lyfid
er sett & markad ef ekki er til pess a&tlast ad viokomandi lyf sé afhent beint
til sjuklinga.

[ 76. gr. tilskipunarinnar segir:

1. Med fyrirvara um 6. gr. skulu adildarrikin gera allar videigandi
radstafanir til ad tryggja ad & yfirrddasvedum peirra sé einungis dreift
lyfjum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir i samremi vid 10g
bandalagsins.

2. Ad pvi er vardar heildsoludreifingu og geymslu skulu lyf falla undir
markadsleyfi sem eru veitt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda
I6gbeer yfirvold adildarrikis veita samkveemt pessari tilskipun.

3. Dreifingaradili, sem er ekki handhafi markadsleyfis og flytur inn lyf fra
0oru adildarriki, skal tilkynna handhafa markadsleyfis og logbara
yfirvaldinu i adildarrikinu, sem lyfid verdur flutt inn til, um fyrirhugadan
innflutning sinn. Ef um er ad raeda lyf, sem hafa ekki hlotid markadsleyfi
samkveemt reglugerd (EB) nr 726/2004, skal tilkynningin til l6gbaera
yfirvaldsins vera med fyrirvara um frekari malsmedferd sem kvedio er a
um i 16ggjof pessa adildarrikis.

[ 80. gr. tilskipunarinnar segir:

Til ad fa dreifingarleyfi verdur umsekjandi ad uppfylla eftirfarandi
lagmarksskilyrai:

(c) ad afgreida lyf adeins til peirra sem eru sjélfir handhafar
dreifingarleyfis eda hafa leyfi eda rétt til ad afgreida Iyf til neytenda i
viokomandi adildarriki; [...]

Landsréttur?

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

2

pydingar & &kveedum landslaga grundvallast & peim sem visad er til i malsgégnum.
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16. Samkveemt 7. gr. lyfjalaga, er einungis heimilt ad flytja til landsins og setja
a islenskan markad lyf ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar. S grein innleidir
6. gr. tilskipunarinnar.

17. 1 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 6drum rikjum
EES skal hafa i pjonustu sinni abyrgdarhafa. Abyrgdarhafinn skal ganga
ur skugga um, ad sérhver lota lyfs, sé framleidd i samremi vid géda
framleidsluhetti i lyfjagerd og ad gadi pess seu i samraemi vid skilyrai,
sem liggja til grundvallar veitingu markadsleyfisins. Abyrgdarhafinn skal
sampykkja hverja lotu skriflega og votta med pvi ad geaedi lyfs seu i
samraemi vid skilyrdi 2. malsgreinar. Haldin skal skra yfir sampykkt
einstakra framleidslulota.

14. grein

Heimilt er ad sleppa athugunum sem gerd er krafa um i 2. malsgr. 13.gr.,
ef per hafa verid framkvemdar i O0dru adildarriki EES og hverri
framleidslulotu fylgir gaedavottord pvi til stadfestingar.

111 Malavextir og medferd malsins

18.  Stefnandi er elli- og hjakrunarheimili sem kaupir inn lyf fyrir vistmenn
sina. Mal petta vardar innflutning fjogurra lyfja,> sem stefnandi keypti fra
lyfjaheildsélunni Norsk Medisinaldepot AS i Noregi a arinu 2008.

19.  Lyfjastofnun synjadi umsokn um innflutning lyfjanna, med akvordun
dagsettri 20. oktober 2008. Lyf med somu heitum eru a islenskum markadi a
grundvelli gilds islensks markadsleyfis. Pad er hins vegar mat stefnda ad
reikningurinn og norskir fylgisedlar med lyfjunum, sem stefnandi lagdi fram,
stadfesti ekki ad lyfin fullnaegi skilyrdum islensks markadsleyfis. Samkvaemt
stefnda hefdi stefnandi att ad leggja fram ,,gedavottord” (e: control report), sbr.
14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar og 51. gr. tilskipunar 2001/83, par sem
fram komi ad lyfin hafi fullnaegt skilyrdum islenska markadsleyfisins.*

20.  Med bréfi dagsettu 1. desember 2008, 6skadi 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
bar sem ekki var talid ad fylgisedlar lyfjanna keemu i stad geedavottordsins sem
6skad hafdi verid eftir med bréfi dagsettu 20. oktéber 2008.

® FUCIDIN KREM 2%, PEVARYL KREM 1%, MILDISON LIPID KREM 1% OG SERETIDE
INH.PULV. 207250 DISKUS.

14. gr. og 2. mgr. 11. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar sem sett er med stod i 49. gr. lyfjalaga nr.
93/1994.

4
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21. Stefnandi keerdi pessa synjun stefnda. Med urskurdi 18. januar 2010,
stadfesti heilbrigdisraduneytid akvordun stefnda. I malinu, sem rekid er fyrir
Héradsdomi  Reykjavikur,  krefst  stefnandi  pess ad  drskurdur
heilbrigdisraduneytisins verdi felldur ar gildi. bar ad auki, krefst stefnandi pess,
medal annars, ad vidurkennt verdi med domi ad skilyrdum islenskrar l6ggjafar
um undanpagu frd& merkingum & islensku sé fullnegt vegna innflutnings
stefnanda & lyfjunum.® Stefndi hafnar hins vegar kréfum stefnanda og telur ad
urskurdur rdduneytisins sé i samraemi vid 16g og adrar reglur.

22. Vid medferd malsins fyrir Héradsdomi Reykjavikur stadhefir stefnandi ad
dkveedi 13. og 14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar og 51. gr. tilskipunar
2001/83, sem stefndi visar til, eigi adeins vid um adila sem flytja inn Iyf 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 & grundvelli
bess akveedis geti stefndi ekki gert krofu um gaedavottord.

23. A grundvelli darskurdar fra 23. febrGar 2011, &kvad Héradsdomur
Reykjavikur ad leita r&dgefandi alits EFTA-domstolsins um  talkun
tilskipunarinnar sem og, eftir pvi sem vid 4, annarrar EES-16ggjafar.

24. Eftirfarandi spurningar voru lagdar fyrir domstolinn:

1. Ber ad skyra akvadi tilskipunar Evropupingsins og radsins nr.
2001/83 og eftir atvikum annarrar EES loggjafar, p. &. m. 11. - 13.
gr. meginméls EES-samningsins um frjalsa voruflutninga pannig,
ad sjukrastofnun eins og stefnandi, sem veitir folki heilbrigdis- og
sjukrapjénustu, geti ekki flutt inn Iyf til notkunar fyrir
heimilismenn sjukrastofnunar fr4 Noregi sem hafa norskt
landsmarkadsleyfi med visan til islensks landmarkadsleyfis lyfja
med sama heiti, ef leyfin voru gefin Ut adur en tilskipun nr.
2001/83 tok gildi?

2. Sé svo, med hvada heetti ber sjukrastofnun eins og stefnanda, sem
heldur pvi fram ad lyf flutt inn fra 6dru EES-riki hafi islenskt
markadsleyfi, ad feera sonnur & ad svo sé? Ber ad skyra akvadi 1.
mgr. 51. gr. i.f. tilskipunar Evrépupingsins og radsins nr. 2001/83
pannig ad su krafa sé gerd til sjukrastofnunarinnar ad hun
framuvisi eftirlitsskyrslu (e. control report) til stefnda sem I6gbaers
lyfjainnflutningseftirlitsadila? Er  modgulegt ad  veegari
sonnunarkréfur seu gerdar vid innflutning & lyfjum fra Noregi, ef
lyfin eru ekki etlud til aframhaldandi sélu eda annarrar
dreifingar eda markadssetningar & Islandi, heldur einungis til
notkunar fyrir vistmenn & sjakrastofnuninni?

> Sj& 26. 0g 38. gr. reglugerdar nr. 462/2000.
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3. Hafa par til beer yfirvold algerlega frjalst mat um pad hvort og

hverjum pau veiti undanpagu samkvemt 3. mgr. 63. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins nr. 2001/83 ef um er ad
reeda lyf sem flutt eru inn af sjukrastofnun eins og stefnanda og
lyfin eru ekki etlud til sjalfsmedferdar, heldur hofo til af
lyfjafraedingi sjukrastofnunarinnar og afhent neytendum i par til
gerdum lyfjaboxum?

v Skriflegar greinargerdir

25. | samremi vid 20. gr. stofnsampykktar EFTA-domstolsins og 97. gr.
starfsreglna hans, hafa skriflegar greinargerdir borist fra eftirtoldum adilum:

Stefnanda, Grund, elli- og hjukrunarheimili. T fyrirsvari er Stefan
Geir borisson, hrl;

Stefnda, Lyfjastofnun. I fyrirsvari er Einar Karl Hallvardsson, hrl;

Rikisstjorn Islands. [ fyrirsvari sem umbodsmadur er Bergpor
Magnusson, deildarstjori i utanrikisraduneytinu;

Rikisstjorn Noregs. I fyrirsvari sem umbodsmenn eru lda Thue,
I6gmadur, embeetti rikislégmanns, og Kaja Moe Winther, radgjafi i
utanrikisraduneytinu;

Rikisstjorn Tékklands. I fyrirsvari sem umbodsmenn eru Martin
Smolek og David Hadrousek;

Rikisstjorn Spanar. [ fyrirsvari sem umbodsmadur er Sonsoles
Centeno Huerta, hja rikisldgmanni speanska rikisins i malum fyrir
Evropuddémstéinum;

Eftirlitsstofnun EFTA (ESA). [ fyrirsvari sem umbodsmenn eru
Gjermund Mathisen og Fiona M. Cloarec, fulltriar a 16gfraedi- og
framkvemdasvioi;

Framkvaemdastjorn Evrépusambandsins (framkvaemdastjornin). |
fyrirsvari sem umbodsmenn eru Marketa Simerdova, Luis Banciella
og Ken Mifsud-Bonnici, hja lagadeildinni.

\/ Samantekt yfir malsasteedur og lagarok

Fyrsta spurningin

Stefnandi

26. Stefnandi heldur pvi fram ad, samkvaemt pvi fyrirkomulagi sem sett er fram
i tilskipuninni, sé ekki haegt ad krefjast pess ad gaedavottord (e. control report)
séu 16go fram i tengslum vid innflutning umraeddra lyfja fr& Noregi.
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27. Stefnandi bendir & ad stefndi byggi synjun sina & umsokninni um
innflutningsleyfi & 13. og 14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar par sem
fullneegjandi ,,geedavottord* skorti. bar sem pessi akvaedi voru sett til ad 16gleida
baer reglur sem settar eru fram i 51. gr. tilskipunarinnar, sé ljost ad tulka beri
reglugerdina i 1josi pess akvedis.

28. Stefnandi heldur pvi fram ad umraeddar reglur eigi adeins vid pegar um er
ad reda frekari markadsdreifingu a innfluttum lyfjum og visar i pvi sambandi til
1. mgr. 51. gr. tilskipunarinnar. [ pvi akvadi tilskipunarinnar segir ad
framleidslulotur lyfja séu undanpegnar gaedaeftirliti, ,,ef per eru markadssettar i
0oru adildarriki og peim fylgja eftirlitsskyrslur sem undirritadar eru af
menntudum og haefum einstaklingi.” Ordalag dkveedisins & pvi augljéslega adeins
vid um markadssetningu en ekki innflutning sjukrastofnunar sem notar lyfin
einungis fyrir sina sjuklinga.

29. Stefnandi heldur pvi fram ad pessi tulkun komi fram i svarbréfi Dr. Martin
Terberger, hja Framkvaemdastjorn Evropusambandsins, til
heilbrigdisraduneytisins vid fyrirspurn raduneytisins til framkvaemdastjornarinnar
um tilskipunina.t I bréfi sinu segi Dr. Terberger ad elli- og hjukrunarheimili sem
utvegi vistmonnum sinum lyf, p.e. almenningi, sé ekki heildsali i skilningi 1.
mgr. 17. gr. tilskipunarinnar. pvi eigi pau skilyrdi sem sett eru i VII. balki
tilskipunarinnar ekki vid. Auk pess telji Dr. Terberger ad lyfjakaup stefnanda fra
Noregi falli ekki undir innflutning i skilningi IV balks tilskipunarinnar, par &
medal 51. gr., par sem badi Noregur og Island eru adilar ad EES.

30. Stefnandi heldur pvi jafnframt fram ad svar stefnda fra 25. febrdar 2009 vid
stjornsyslukeru til heilbrigdisrdduneytisins stadfesti med dbeinum hatti pa
skodun stefnanda ad 51. gr. tilskipunarinnar, og par med 14. gr. islensku
lyfjareglugerdarinnar, eigi adeins vid pegar atlunin sé ad markadssetja lyf i 6dru
EES-riki.

31. AQd lokum tekur stefnandi fram ad malsadilar séu sammala um ad umradd
lyf séu baedi med norskt og islenskt markadsleyfi. Stefnandi litur svo & ad ekki
skipti mali hvort pessi leyfi hafi verid gefin Ut adur eda eftir ad tilskipunin tok
gildi.

32. 1 ljosi ofangreinds, leggur stefnandi til ad domstéllinn svari fyrstu
spurningunni med eftirfarandi heetti:

Skyra ber akveedi tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/38, og eftir
atvikum annarrar EES-l6ggjafar, p. & m. 11. - 13. gr. meginméals EES-
samningsins um frjalsa voruflutninga, pannig ad sjukrastofnun eins og
stefnandi, sem veitir folki heilbrigdis- og sjukrapjonustu, geti flutt inn Iyf
fra Noregi sem hafa norskt markadsleyfi, til notkunar fyrir vistmenn
sjukrastofnunarinnar, a grundvelli islensks markadsleyfis lyfja med sama

¢ Vidauki 8 vid skriflegar greinargerdir stefnanda.
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heiti, an tillits til pess hvort leyfin voru gefin Ut adur eda eftir ad tilskipun
2001/38/EB tok gildi.

Stefndi

33. Stefndi, med studningi rikisstjornar Islands, telur ad fyrstu spurningunni
beri ad svara jatandi.

34. Stefndi heldur pvi i fyrsta lagi fram ad rekjanleiki lyfja se afar mikilveegur
til ad standa vord um lif og heilsu manna. bad er sérlega mikilvaegt ad dreifing
lyfja sé undir eftirliti 16gbeerra yfirvalda pess EES-adildarikis par sem varan er
notud. Stefndi tekur fram ad yfirvold gefi Gt markadsleyfi fyrir lyf sem sett eru &
markad og hafi eftirlit med 6llum adilum sem ad ferlinu koma, par & medal
heilds6lum. Landsbundid markadsleyfi merkir sjalfsteett markadsleyfi, sem er
einungis gilt i pvi landi sem gefur pad Gt. Handhafi markadsleyfis er abyrgur
fyrir pvi ad upplysa légbaer yfirvold um atridi sem varda galla eda 6ryggi. Hins
vegar er handhafa markadsleyfis ekki kunnugt um hvort heildsali selur voruna til
annars EES-rikis, i pessu tilfelli islands. pa ber heildsali i einu EES-riki, i pessu
tilfelli Noregi, ekki dbyrgd & pvi ad tryggja ad lyf uppfylli skilyrdi markadsleyfis
i 68ru EES-riki, til demis & Islandi. Stefndi heldur pvi fram ad i slikum tilfellum
sé rekjanleika galladrar framleidslulotu lyfja stefnt i heettu.

35. Stefndi heldur pvi jafnframt fram ad umredd fjogur lyf hafi norskt
markadsleyfi, sem sé einungis gilt i Noregi. Lyf med sému heitum eru &
islenskum markadi a grundvelli islensks markadsleyfis. Hins vegar sé hvorki
merking umraddra lyfja né fylgisedill peirra ad einhverju eda ollu leyti &
islensku. Ad mati stefnda stadfestir petta ad pessi lyf séu ekki atlud fyrir
islenskan markad.

36. Stefndi telur ad tulka beri 7. gr. lyfjalaga og 6. gr. tilskipunarinnar pannig ad
einungis sé heimilt ad flytja til landsins og setja & markad lyf ad fengnu
markadsleyfi fra Lyfjastofnun. pegar Iyf eru keypt af heildsélum i 6drum EES-
rikjum verda pau ad uppfylla skilyrdi fyrir islensku markadsleyfi.

37. bad er hins vegar alit stefnda ad reikningurinn, og norskir fylgisedlar med
lyfjunum, sem stefnandi lagdi fram, stadfesti ekki ad lyfin fullnaegi skilyrdum
fyrir islensku markadsleyfi. Rétt leid til ad stadfesta ad lyf hafi verid sett a
islenskan markad sé ad leggja fram gadavottord, eins og meelt er fyrir um i 51.
gr. tilskipunarinnar. Gaedavottord stadfestir ad hver framleidslulota lyfs uppfylli
pau skilyrdi sem markadsleyfid grundvalladist a.

38. Stefndi heldur pvi fram ad i pessu tilfelli sé ekki heaegt ad flytja lyf med
landsmarkadsleyfi ad vild innan Evrépska efnahagssveedisins nema (i) um sé ad
reeda samhlida innflutning eda (ii) a grundvelli gaedavottords fra heildsalanum i
atflutningsrikinu, sbr. 13. og 14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar og 51. gr.
tilskipunarinnar.
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39. Stefnandi sétti ekki um samhlida innflutningsleyfi, pott stefndi hafi radlagt
ad pad yrdi gert. bvi var pad naudsynlegt skilyrdi fyrir innflutningi ad
geedavottord leegju fyrir.

40. Stefndi hafnar pvi ad su skylda, sem 16gd er & med 51. gr. tilskipunarinnar,
ad Utvega geedavottord eigi ekki vid um adila eins og stefnanda. pott 51. gr.
tilskipunarinnar sé i kafla sem taki til framleidslu og innflutnings, feli han i sér
grundvallarreglu sem eigi vid um 6ll lyfjavidskipti innan EES. Oryggiskrofur
vardandi lyfjakaup eigi ekki einungis vido um heildsala, heldur einnig vid um
adila sem hafa heimild til ad kaupa lyf af heilds6lum, eins og sjdkrastofnanir.
Jafnvel pétt kaup stefnanda teljist ekki vera innflutningur til frekari dreifingar, pa
heldur stefndi pvi fram ad somu 6ryggiskrofur gildi an tillits til pess hvort lyfin
séu notud & einkaheimilum eda a sjukrastofnunum. pvi verdi lyf sem notud eru a
elli- og hjakrunarheimilum ad hafa islenskt markadsleyfi.

Rikisstjorn Tékklands

41. Rikisstjorn Tékklands heldur pvi fram ad ekki beri ad lita & lyfjavidskipti a
milli Noregs og Islands sem innflutning, i skilningi tilskipunarinnar, par sem pau
vardi ekki lyf sem eiga uppruna sinn utan innri markadar, heldur teljist pau
vidskipti innan EES. pvi hafi stefnandi ekki flutt inn lyf og geti ekki talist hafa
keypt lyfin i peim tilgangi ad markadssetja pau & Islandi. bvi virdist sem umraedd
kaup falli utan gildissvids tilskipunarinnar. 1 samremi vid tilgang
tilskipunarinnar sé i grundvallaratrioum enginn munur & stefnanda og
venjulegum vidskiptavini sem kaupir lyf pegar hann ferdast erlendis.

42. betta pydi po ekki endilega ad lyfin hafi verid sett & markad med l6gmaetum
heetti i skilningi tilskipunarinnar. Hafa verdi i huga ad kaupin sem til umfjéllunar
eru i pessu mali séu vidskipti a milli tveggja adila, par sem annar adilinn er
norskur heildsali. Rikisstjorn Tékklands dregur i efa ad norski heildsalinn hafi
uppfyllt krofur 80. gr. tilskipunarinnar, en par segir ad handhafi dreifingarleyfis
megi adeins afhenda peim lyf sem eru sjalfir handhafar dreifingarleyfis, eda peim
sem hafi heimild eda réttindi til ad lata almenningi lyf i té i vidkomandi
adildarriki.

43. Af pessu leidir ad hafi stefnandi hvorki dreifingarleyfi né annars konar
heimild & Islandi til ad lata almenningi lyf i té (eins og lyfjaverslun), ber ad lita
svo & ad umreedd lyf hafi verid afhent med 6l6gmaetum heetti. Er pa ekki haegt ad
leggja til grundvallar ad islensk yfirvold hafi brotid gegn EES-rétti med pvi ad
synja um ,,innflutning®.

44. AOS mati rikisstjornar Tékklands er adeins tilefni til ad fjalla um hvort peer
krofur sem gerdar eru til stefnanda um markadsleyfi séu andsteedar EES-reétti ef
stefnanda er heimilt ad Gtvega almenningi & Islandi Iyf. T pvi samhengi leggur
han &herslu & ad EES-riki geti sett reglur vardandi lyf til sjukrahisa ad pvi
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tilskildu ad per samrymist EES-rétti, einkum &kvedum um frjélsa
voruflutninga.”

45. A mati rikisstjornarinnar fela peer krofur sem gerdar eru til stefnanda ekki i
sér takmorkun & frjdlsum voruflutningum, p.e. pear séu ekki liklegar til ad hindra,
med beinum eda 6beinum heetti, i raun eda mogulega, vidskipti & milli EES-rikja,
ef peer eru gerdar til allra hlutadeigandi vidskiptaadila innan landsvadisins og
hafa somu ahrif, jafnt ad 16gum sem og i reynd, & markadssetningu innlendrar
framleidslu og framleidslu annarra EES-rikja.® Ef paer teljast hins vegar fela i sér
takmarkanir, kunna peaer ad vera réttletanlegar a4 grundvelli 13. gr. EES-
samningsins med visan til sjonarmida um ad vernda heilsu manna.® | pessu
sambandi er rikisstjornin sammala stefnda um ad i tilvikum eins og hér um radir,
sé réttleetanlegt ad krefjast gedavottords pvi lyfjaeftirlitid parfnist videigandi
upplysinga um lyf sem fara a islenskan markad.

46. Rikisstjorn Tékklands leggur til ad domstollinn svari fyrstu spurningunni &
eftirfarandi hatt:

Vioskipti eins og pau sem fjallad er um i malinu fyrir landsdémstélnum
geta adeins talist 16gmet & grundvelli tilskipunar Evropupingsins og
radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember, 2001 um bandalagsreglur um lyf
sem &tlud eru ménnum, med sidari breytingum, ad pvi tilskildu ad skilyrdi
c-lidar 80. gr. tilskipunarinnar sé uppfyllt. | pessu samhengi er pad
hlutverk landsdémstols ad ganga ar skugga um ad handhafi
dreifingarleyfisins hafi 14ti0 umreedd lyf i hendur adila sem einnig er
handhafi dreifingarleyfis, eda sem hefur heimild eda rétt til ad afhenda lyf
til almennings innan vidkomandi adildarrikis .

Verdi pad nidurstadan, er pad hlutverk landsdomstdls ad akveda hvort
krofur sem gerdar eru i l16gum vidkomandi adildarrikis til peirra sem fa
lyfin i hendur séu réttleetanlegar i 1josi 13. gr. EES-samningsins.

Rikisstjorn Noregs

47. Rikisstjorn Noregs visar til 1. mgr. 2. gr. tilskipunarinnar par sem segir ad
tilskipunin eigi vid um lyf , sem markadssetja & i EES-adildarriki. Han dregur
bvi i efa ad tilskipunin eigi vid um sjukrastofnun eins og stefnanda. Par sem
innfluttu lyfin eru ekki etlud til sélu heldur einungis til nota fyrir vistmenn
stofnunarinnar, komi ekki skyrt fram hvort pad eigi ad ,,markadssetja“ pau.

48. Rikisstjornin heldur pvi fram ad ef tilskipunin eigi ekki vid, sé pad
landsdomstdls ad meta hvort islensk yfirvold hafi innleitt radstafanir i samraemi
vid tilskipunina. Hafi slikar radstafanir i for med sér hamlandi ahrif & vidskipti
sem bann er lagt vid i 11. gr. EES-samningsins, sé engu ad sidur mogulegt ad

Tilvisun i mal C-141/07 Framkveemdastjornin gegn byskalandi [2008] ECR 1-6935, 25. malsgr.
®  lbid., 29. mélsgr.
° lbid., 46.-51. malsgr.
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réttleeta paer & grundvelli sjénarmida um vernd lifs og heilsu manna samkvaemt
13. gr. EES-samningsins.

49. Komist domstollinn ad peirri nidurstodu ad tilskipunin eigi vid, ber
innflytjanda ad afla markadsleyfis i samraemi vid tilskipunina &dur en hann
markadssetur lyfid i innflutningslandinu.®® Ad mati rikisstjérnar Noregs er hvad
sem 6aru lidur ekki unnt ad lita svo & ad su krafa sem gerd er til innflytjanda um
ad Utvega markadsleyfi, feli i sér hoft & vidskipti milli adildarrikja EES, sem eru
6heimil samkvaemt 11. gr. EES-samningins.**

50. Rikisstjornin bendir hins vegar a ad undantekningar séu gerdar a pessum
meginreglum pegar um er ad reda samhlida innflutning lyfja. Samkvemt
domaframkvemd Evropudomstolsins se 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.*> Ef somu reglur attu ad gilda um samhlida
innflutning ad pessu leyti, myndi pad hafa samsvarandi &hrif og
magntakmarkanir a innflutningi, samkveemt 11. gr. EES-samningsins.®* Slika
krofu er ekki haegt ad gera til innflytjenda nema unnt sé ad réttleeta hana a
grundvelli sjénarmida um vernd lifs og heilsu manna i samreemi vid 13. gr. EES-
samningsins. bannig sé ekki, & grundvelli akvaedis 13. gr. EES-samningsins, unnt
a0 réttleta reglur eda framkveemd sem geri framleidanda kleift ad stunda
einkasolu & innfluttum vérum, nema skyrlega sé synt fram & ad adrir kostir séu
augljéslega stjornvéldum um megn, midad vid peer kréfur sem sanngjarnt se ad
gera til edlilegrar stjornsyslu.**

51. Med visan til framangreindra atrida heldur rikisstjorn Noregs pvi fram ad
stjornvold adildarrikis megi ekki hindra samhlida innflutning med pvi ad fara
fram & ad peir sem stunda slikan innflutning uppfylli sému kréfur og gerdar eru
til innflytjenda sem leitast vid ad markadssetja lyf i fyrsta sinn, nema unnt sé ad
réttleta slikar krofur & grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi, sbr. 13. gr.
EES-samningsins.

52. Rikisstjornin beetir vido ad peer meginreglur sem eigi vid um samhlida
innflutning eigi jafnt vid par sem markadsleyfi i utflutnings-/innflutningsrikjum
voru veitt adur en tilskipunin tok gildi. Tilskipunin feli i sér samantekt a fyrri
tilskipunum og ekkert bendi til pess ad su &tlun hafi buid ad baki innleidingu
hennar ad markadsleyfi sem gefin voru Ut & grundvelli fyrri tilskipana skyldu
oqilt.

Y0 Tilvisun i 1. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar.

Y Tilvisun i mal C-319/05 Framkveemdastjornin gegn byskalandi [2007] ECR 1-9811, 35. malsgr.
2" Tilvisun i mal 104/75 De Peijper [1976] ECR 613, 21. malsgr.

¥ Tilvisun i mal C-201/94 Smith & Nephew and Primecrowni [1996] ECR 1-5819, 21. malsgr.

¥ Tilvisun i De Peijper, sja ad ofan, 32. malsgr.
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Eftirlitsstofnun EFTA

53. AJ mati ESA snyst fyrsta spurningin um hvort unnt sé ad nota markadsleyfi
til lyfjainnflutnings fra 6dru EES-riki. Ef meginreglan er st ad unnt sé ad byggja
a sliku leyfi vid innflutning, 10ati spurning landsdémstdlsins ad pvi hvort pad
skipti mali ad markadsleyfi voru veitt adur en tilskipunin tok gildi.

54. ESA bendir & ad & grundvelli tilskipunarinnar séu markadssetning og
innflutningur adskilin malefni, i peim skilningi ad markadsleyfi sem slikt veiti
ekki heimild fyrir innflutningi. Engin lyf ma setja @ markad innan EES-rikis &n
markadsleyfis, sbr. 1. mgr. 6. gr. tilskipunarinnar, og tekur markadsleyfid til
vOrunnar almennt, en ekki einstakra framleidslulota.*

55. Af peim sokum geti stefnandi ekki lagt markadsleyfid, hvort sem pad var
veitt &0ur eda eftir ad tilskipunin tok gildi, til grundvallar vid innflutning
umraeddra lyfja. Telji EFTA-domstollinn naudsynlegt ad leggja aherslu &
dagsetningu landsmarkadsleyfisins, betir ESA pvi vid ad til pess ad
markadsleyfid gildi skuli pad vera i samraeemi vid krofur tilskipunarinnar, med
aoronum breytingum.®

56. ESA leggur til ad fyrstu spurningunni verdi svarad med eftirfarandi heetti:

Markadsleyfi fyrir lyf veitir sjukrastofnun ekki heimild til ad flytja inn lyf
til nota innan stofnunnarinnar, 6had pvi hvort stofnunin er handhafi
markadsleyfis eda ekki.

Framkvemdastjorn Evropusambandsins

57. Framkvaemdastjornin bendir & ad 51. gr. tilheyri 1V. balki tilskipunarinnar,
sem inniheldur akvaedi um framleidslu og innflutning lyfja fra pridju rikjum. |
pessum balki eru &kveedi sem fela i sér krofu um ad lyfjaframleidendur og
innflytjendur lyfja fra pridju rikjum hafi markadsleyfi. P4 eru par einnig akveedi
um skilyrdi fyrir pvi ad slik leyfi séu veitt. I 51.gr. segir ad handhafi
markadsleyfis skuli, til frambadar og stédugt, hafa i pjonustu sinni menntadan og
heefan einstakling.

58. Framkvaemdastjornin heldur pvi fram ad par sem malid vardi lyfjavidskipti
milli tveggja EES—rikja (vidskipti innan EES), eigi 51. gr. tilskipunarinnar ekki
vid og ad stefnandi purfi ekki markadsleyfi fyrir starfsemi sinni.

59. 117. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar er heildsala skilgreind sem &l st starfsemi
sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, afgreida eda flytja ut lyf, ad undanskilinni
afgreidslu lyfja til neytenda. Med hlidsjon af malavoxtum i beidni um radgefandi

5 petta er Gtskyrt i 3. mgr. 8. gr. tilskipunarinnar sem fjallar um hvada upplysingar og skjol skuli fylgja

umsékn um markadsleyfi.
Tilvisun i mal C-350/08 Framkvamdastjornin gegn Lithaen, domur fra 28. oktéber 2010, enn ébirtur,
51.-81. mélsgr.
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alit, er pad nidurstada framkveemdastjornarinnar ad stefnandi sé ekki heildsali.
Fyrir utan pad ad afgreida lyf til vistmanna sinna, feli starfsemi hans hvorki i sér
innkaup, geymslu, afgreidslu né atflutning lyfja.

60. Samkvemt framkvemdastjorninni virdist Norsk Medisinaldepot AS hins
vegar vera lyfjaheildsali. Samkvaemt c-1id 80. gr. tilskipunarinnar getur heildsali
adeins afgreitt lyf til peirra sem eru sjalfir handhafar dreifingarleyfis eda hafa
leyfi eda rétt til ad afgreida lyf til neytenda i vidkomandi adildarriki.

’s

61. | samraemi vid framangreint hafi Norsk Medisinaldepot adeins verid heimilt
ad afgreida Iyf til stefnanda ad pvi gefnu ad hann veeri framleidandi, heildsali,
innflytjandi (sem krefst annadhvort markads- eda heildsoluleyfis), lyfjaverslun,
eda annar adili sem hefur heimild ad islenskum logum til ad afgreida Iyf til
almennings. Tilheyri stefnandi ekki neinum pessara flokka, brytur hvers kyns
innflutningur i baga vid c-1id 80. gr. tilskipunarinnar. Akvadi i landslogum sem
hindra innflutning & peim grundvelli samraemast pvi tilskipuninni.

62. Pad er hins vegar mat framkvemdastjornarinnar ad jafnvel pott stefnandi
tilheyrdi einhverjum pessara flokka, yrdi gerd krafa um ad lyfin hefdu
markadsleyfi & Islandi 4dur en pau vaeru afhent neytendum.” Med 6drum ordum,
umraedd lyf verda ad luta landsleyfi & grundvelli islenskra laga, sem sett hafa
verid i samremi vid 6. gr. tilskipunarinnar, midlegu leyfi i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda leyfi fyrir samhlida innflutningi.’* betta & vid
jafnvel pott a&tlunin sé einungis ad nota lyfin fyrir vistmenn stefnanda, en ekki til
frekari dreifingar.

63. Med hlidsjon af pessu bendir framkvemdastjornin enn fremur & ad
markadsleyfi, sem veitt er & grundvelli landslaga sem ekki samraemist EES-
16ggjof, geti ekki talist leyfi i skilningi 6. gr. tilskipunarinnar, nema umratt leyfi
hafi sidar verid endurskodad og samreemt EES-rétti.

64. A pessum grundvelli leggur framkvaemdastjornin til ad svarid vid fyrstu
spurningunni verdi neikveett, ad pvi tilskildu ad sjukrastofnun, eins og stefnandi,
hafi haft heildsoluleyfi, eda hafi med 6drum hetti verid heimilt & grundvelli
islenskra laga ad afgreida lyf til almennings, og ad pvi gefnu ad markadsleyfi eda
leyfi fyrir samhlida innflutningi hafi verid veitt fyrir umraeddum lyfjum.

Onnur spurningin
Stefnandi

65. Onnur spurning Héradsdoms Reykjavikur vardar, ad mati stefnanda, pad
hvort hann, i pvi tilviki sem honum beri ekki ad leggja fram gaedavottord til ad

Y Tilvisun i 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 76. gr. tilskipunarinnar og mal C-322/01 Deutscher

Apothekerverband eV [2003] ECR 1-14887, 52. malsgr. og afram.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd
Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjlum sem &tlud eru ménnum og dyrum og um eftirlit med
peim, Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
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flytja inn lyf fr& Noregi, sé abyrgur fyrir pvi ad syna fram & eda sanna ad lyfin
hafi islenskt markadsleyfi og, ef svo er, hvernig hann geti sannad ad slikt
markadsleyfi sé fyrir hendi.

66. I fyrsta lagi hefur stefndi, ad sogn stefnanda, margoft vidurkennt ad umreedd
lyf hafi markadsleyfi a Islandi. Sénnunarbyrdin fyrir ad lyfin hafi ekki
markadsleyfi & Islandi hvili undantekningarlaust a stefnda.

67. Stefnandi heldur pvi fram ad hann hafi gert allt sem i hans valdi stendur til
ad syna fram & ad lyfin hafi landsmarkadsleyfi med pvi ad leggja fram
sonnunargogn pvi til studnings. Stefnandi lagdi fram vottord um uppruna og
tegund hverrar voru, sem og Yyfirlysingu fra Norsk Medisinaldepot med
upplysingum um uppruna lyfjakaupanna. bar er einnig ad finna upplysingar um
vorurnar frd norska lyfjaeftirlitinu. A3 mati stefnanda lysa pessi gogn
eiginleikum lyfjanna og syna fram & ad pau &ttu ad hafa markadsleyfi & Islandi.

68. AdJ lokum bendir stefnandi a ad reglurnar um lyf fyrir sjukrahus hafi ekki
verid samhafdar innan EES.*® Ad hans mati & 51. gr. tilskipunarinnar og par med
13. og 14. gr. islensku lyfjareglugerdarinnar sem fjalla um pa skyldu ad leggja
fram geedavottord, ekki vid um kaup stefnanda @ umraeddum lyfjum fra norska
heildsalanum. Oll hoft sem leidi til mismununar og nai til lyfjainnflutnings
stefnanda jafnist & vido magntakmarkanir og séu, sem slikar, andstedar 11. gr.
EES og, i pessu mali ekki réttleetanlegar med visan til 13. gr. EES-samningsins.

69. Stefnandi leggur til ad domstollinn svari annarri spurningunni med
eftirfarandi heetti:

Akvaedi 1. mgr. 51. gr. i.f. tilskipunar Evropupingsins og radsins
2001/38/EB ber ad skyra pannig ad ekki sé gerd su krafa til
sjukrastofnana, a bord vid stefnanda, ad per framvisi gedavottordi (e.
control report) til stefnda sem logbeers eftirlitsadila. Sjukrastofnun a bord
vio stefnanda sem heldur pvi fram ad Iyf sem flutt eru inn fra 6dru
adildarriki EES hafi islenskt markadsleyfi, purfi ekki ad sanna ad lyfin
hafi islenskt markadsleyfi ef lyfin eru ekki etlud til s6lu, annarrar
dreifingar eda markadssetningar & Islandi, heldur adeins til afgreidslu
fyrir vistmenn stofnunarinnar. Sénnunarbyrdi um hid gagnsteda hvilir &
viokomandi eftirlitsadila; stefnda.

Stefndi, med studningi rikisstjornar islands

70. Stefndi heldur pvi fram ad stefnanda beri ad fylgja sému reglum og allir
adrir adilar & lyfjamarkadi, p.e.a.s. ad Utvega lyfjayfirvéldum gaedavottord, eda
afhenda pau pegar um pau er bedid. Tekid er fram ad umraeddar vorur hafi norskt
markadsleyfi. Rétt leid vid innflutning lyfjanna, ef geedavottord er ekki fyrir

¥ Tilvisun i mal C-141/07 Framkveemdastjornin gegn byskalandi, sja ad ofan, 25. malsgr.
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hendi, veeri ad sekja um leyfi fyrir samhlida innflutning & islandi og par med
uppfylla lagakrofur, par @ medal peer sem eru naudsynlegar fyrir rekjanleika.

71. Ef 60druvisi veeri ad farid, atti mismunun sér stad a milli heildsala og elli- og
hjakrunarheimila vid lyfjainnflutning innan EES. Petta myndi raska samkeppni
Olikra dreifingaradila, midad vid pad hver kaupandi eda seljandi veeri.

Rikisstjorn Spanar

72. Ad mati rikisstjornar Spanar vardar Onnur spurningin tdlkun 51. gr.
tilskipunarinnar. Héradsdomur Reykjavikur spyrji sérstaklega um hvort mogulegt
sé ad slaka a sonnunarkréfum pegar lyf eru flutt inn fr4 Noregi einungis til nota
fyrir einstaklinga sem lata uménnun stefnanda, en hvorki til sélu, annars konar
dreifingar né markadssetningar & Islandi.

73. Rikisstjornin leggur aherslu & ad lyf purfi markadsleyfi. bad adgreini lyf fra
6drum vorum ad pvi er snertir reglur um frjalsa voruflutninga. Pa feli tilskipunin
i sér krofur sem beri ad uppfylla an tillits til endanlegs vidtokustadar lyfja. I 1josi
bessa sé ekki hagt ad gera greinarmun a vorum sem atladar eru til dreifingar og
vorum til sjalfsmedferdar, eins og stefnandi heldur fram. Peir hagsmunir sem
verid sé ad vernda i pvi tilliti séu lif og heilsa almennings og slikir hagsmunir séu
ekki tryggoir ef haegt veeri ad snidganga paer almennu kréfur sem settar hafa verid
innan ESB af peirri astedu einni ad varan sé atlud til einkanota. Stefnandi hefur
14tid stefnda i te fylgisedla fyrir umraedd lyf. bad virdist hins vegar ekki nagja til
ad uppfylla peer kréfur sem settar eru fram i tilskipuninni. Markmid slikra
fylgisedla er ekki eftirlit med gedum, og magni lyfjanna, heldur frekar ad
upplysa sjuklinga um eiginleika lyfjanna a hlutlausan hatt.

74. Hvort sem stefnandi hefur synt fram a ad innfluttu lyfin hafi fengid
markadsleyfi & Islandi eda ekki, er pad mat rikisstjornarinnar ad pad sé hlutverk
landsdémstdls ad leggja mat & pad pvi slikt krefjist pess ad stadreyndir malsins
séu kannadar.

Eftirlitsstofnun EFTA

75. 1 1josi pess svars sem lagt er til vid fyrstu spurningunni, telur ESA ad ekki
sé naudsynlegt ad meta i smaatrioum fyrri hluta annarrar spurningar vardandi pad
hvernig sjukrastofnun eins og stefnanda beri ad syna fram & ad lyf sem hann
dskar eftir ad flytja inn fr4 6dru EES-riki hafi islenskt markadsleyfi. bad er mat
stofnunarinnar ad petta sé spurning sem taki til landsréttar.

76. Samkvemt ESA, hlytur spurning Héradsdoms Reykjavikur i meginatridum
ad varda pad hvort stefnanda sé skylt ad leggja fram geedavottord i samremi vid
51. gr. tilskipunarinnar til ad flytja inn lyf fra Noregi til nota innan
stofnunarinnar.

77. bad er mat ESA ad ekki sé hagt ad flytja inn framleidslulotu lyfja fra einu
EES-riki til annars an pess ad leggja fram umbedid geaedavottord. Leggi



-17 -

innflytjandi ekki fram gaedavottord, ma tulka 1. mgr. 51. gr. tilskipunarinnar svo
ad logbaer yfirvold geti krafist pess ad pad eftirlit sem geedavottordin grundvallast
a fari fram ad nyju.

78. ESA fer ekki séd ad nein rok hnigi til pess ad veita skuli undanpagu pegar
um er ad reda innflutning sjukrastofnana eins og stefnanda til nota innan
stofnunarinnar. Eftirlitid sem geedavottordin byggja &, og varda medal annars
geedi einstakra framleidslulota lyfja, er ekki sidur mikilveegt i pessu sambandi en
begar um er ad reeda heilsdlu eda smasolu.

79. ESA leggur til ad domstéllinn svari annarri spurningunni med eftirfarandi
heetti:

Pad leidir af 1. mgr. 51. gr. tilskipunar 2001/83/EB ad par til ber yfirvold
geta krafid sjukrastofnun um videigandi gedavottord i tengslum vid
innflutning lyfja fra 6dru EES-riki til nota innan stofnunarinnar. Ef ekki er
ordid vid peirri krofu geta pau krafist pess ad eftirlitio sem gaedavottordid
byggadist & verdi framkveemt ad nyju.

Framkvemdastjorn Evropusambandsins

80. Framkvaemdastjornin leggur til ad annarri spurningunni skuli svara pannig
ad landslog akvardi hvernig sjukrastofnun eins og stefnanda beri ad syna fram a
ad lyf sem huan hyggst flytja inn fra 6dru EES-riki hafi fengid naudsynlegt
markadsleyfi, ad pvi tilskildu ad akvedi tilskipunarinnar og adrar krofur EES-
réttar, par & medal medalhofsreglan og jafnraedisreglan, hafi verid virtar. Akvedi
51. gr. tilskipunarinnar eigi ekki vid i pessu samhengi.

Pridja spurningin
Stefnandi

81. Stefnandi heldur pvi fram ad veita eigi undanpégu fra tungumalakréfum 3.
mgr. 63. gr. tilskipunarinnar pegar um sé ad raeda innflutning sjukrastofnunar,
enda verdi lyfin ekki afhent sjuklingum beint heldur hafi lyfjafreedingur innan
stofnunarinnar lyfin i sinni umsja og afhendi sjuklingum i sérstokum lyfjaboxum.
Stefnandi leggur aherslu & ad hann flytji inn lyf i peim eina tilgangi ad afhenda
bau vistménnum sinum, leeknar stofnunarinnar avisi lyfjunum og pau séu afhent
undir eftirliti lyfjafreedings sem starfi hja stofnuninni. Sjuklingarnir fai med peim
heetti aldrei umbudir eda fylgisedla lyfjanna i hendur. par ad auki seu lyfin ekki
@tlud til frekari dreifingar eda annarra nota. I ljosi ofangreinds, sé pad ljost ad
fyrrgreind undanpéaga eigi vio hér.

82. Stefnandi leggur til ad pridju spurningunni verdi svarad & eftirfarandi hatt:

par til bar yfirvold hafa ekki algerlega frjalst mat um pad hvort og
hverjum pau veita undanpagu samkvemt 3. mgr. 63. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/38/EB pegar um er ad reda lyf sem flutt
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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 gerdum lyfjaboxum. Undanpagan er sérsnidin
ao slikum tilfellum og pvi ber ad veita hana.

Stefndi, med studningi rikisstjornar Islands

83. Stefndi tekur fram ad handhafi markadsleyfis geti sétt um undanpagu fra
krofum um merkingar & islensku fyrir voru sem leyfishafinn ber abyrgd a. pPar
sem stefnandi er ekki handhafi markadsleyfisins, sé ekki, af peirri staedu einni,
heegt ad veita honum undanpagu.

84. begar leyfi fyrir samhlida innflutningi hefur verid veitt, verda slikar vorur
faanlegar i dreifingarkedjunni og purfa pvi ad uppfylla videigandi skilyrdi, p.e.
hvad vardar merkingu og fylgisedil & islensku. Umraedd lyf, sem eru eftir
samhlida innflutning adgengileg 6llum peim sem leyfist ad kaupa lyf fra
heildsala, verda ekki eingdngu notud inni a stofnunum, heldur einnig af
sjuklingum a einkaheimilum. bar af leidandi sé ekki haegt ad veita pessum vorum
undanpagu frd tungumalakrofum sem melt er fyrir um i 3. mgr. 63. gr.
tilskipunarinnar.

Rikisstjorn Spanar

85. Rikisstjorn Spanar bendir a ad adildarrikjum sé heimilt ad veita undanpagur
vardandi merkingu og pokkun lyfja svo framarlega sem almannaheilbrigdi sé
tryggt og pau viomid sem notud eru leidi ekki til énaudsynlegra hafta & frjalsan
voruflutning. Undanpagur megi po adeins veita pegar ekki sé atlunin ad afhenda
lyfin sjuklingum til sjalfsmedferdar. | pessu mali er petta spurning um malsatvik
sem Héradsdomur Reykjavikur verdur ad taka afstodu til og fellur utan
verkahrings EFTA-domstolsins ad svara. pad sé hins vegar ljost af tilgangi
tilskipunarinnar ad hafi stefnandi ekki markadsleyfi, sé ekki hagt ad veita
undanpagu. par af leidandi sé frekari greiningar ekki porf.

86. Rikisstjorn Spanar leggur til ad domstéllinn svari pridju spurningunni med
eftirfarandi heetti:

Adildarriki hafa frjalsar heimildir til ad veita undanpagur & grundvelli 3.
mgr. 63. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, svo
framarlega sem par til beer yfirvold tryggi ad lyfin séu etlud til nota innan
stofnunarinnar og ekki til sjalfsmedferdar.

Eftirlitsstofnun EFTA

87. AdJ mati ESA snyst pridja spurning Héradsdoms Reykjavikur um pad hvort
pbar til baer yfirvold geti neitad ad veita undanpagu fra krofum um islenskar
merkingar i tilvikum par sem sjukrastofnun eins og stefnandi flytur inn lyf sem
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&tlunin er ad afhenda vistmonnum hennar an umbuda eda fylgisedla, samkvaemt
lyfsedli fré leekni stofnunarinnar og undir eftirliti lyfjafreedings hennar.

88. ESA bendir & ad tilskipunin geri ekki kr6fu um ad slik undanpéga sé veitt.
Samkveemt 3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar sé par til beeru yfirvaldi heimilt en
ekki skylt ad veita undanpagur. Slika akvordun skuli taka i samremi vid
almennar meginreglur EES-réttar, & bord vid jafnreedisregluna, en ekkert i
fyrirspurn Héradsddéms Reykjavikur bendir til ad petta sé agreiningsefni malinu.

89. ESA leggur til ad svarid vido pridju spurningunni verdi med eftirfarandi
heetti:

A grundvelli 3. mgr. 63. gr. tilskipunar 2001/83/EB getur par til bert
yfirvald neitad ad veita undanpagu fra krofum um merkingu & islensku
fyrir Iyf sem sjdkrastofnun eins og Grund flytur inn og etlar vistménnum
sinum til afhendingar i par til gerdum boxum, an umbuda og fylgisedils,
samkveemt lyfsedli leeknis stofnunarinnar og undir eftirliti lyfjafreedings
hennar.

Framkvemdastjorn Evropusambandsins

90. Framkvaemdastjornin bendir & ad 3. mgr. 63. gr. tilskipunarinnar veiti par til
beeru yfirvaldi moguleika & ad veita undanpagu fra almennum kréfum um
merkingar i V. balki tilskipunarinnar ef ekki er atlunin ad afhenda sjuklingnum
sjalfum lyfid.

91. Samkveemt framkvemdastjérninni eru kréfurnar um merkingu og fylgisedil
6adskiljanlegur hluti markadsleyfis eda leyfis fyrir samhlida innflutningi lyfja.
Pvi geti einungis handhafar eda umsakjendur slikra leyfa s6tt um undanpagu.

92. A grundvelli pessa leggur framkveemdastjornin til ad svarid vid pridju
spurningunni verdi ad adildarriki sé heimilt ad dkveda, ad teknu tilliti til skilyrda
um almannaheilbrigdi, hvort veita beri handh6fum markadsleyfis eda leyfis fyrir
samhlida innflutningi undanpagu & grundvelli 3. mgr. 63. gr. tilskipunar
2001/83/EB, ad pvi tilskildu ad akvaedi tilskipunar 2001/83/EB og adrar krofur
EES-réttar, par med talin medalhéfsreglan og jafnraedisreglan, séu virtar.

Per Christiansen
Framsdgumadur



