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FRETTATILKYNNING 10/2021
Domur i mali nr. E-7/20 akeeruvaldid gegn M og X AG
SKILGREINING A LYFI OG KRAFA UM LEYFI FYRIR HEILDSOLUDREIFINGU

Med domi sem kvedinn var upp i dag, svaradi EFTA-domstéllinn spurningum sem visad var til
hans fra afryjunardomstoli Liechtenstein (Furstliches Obergericht) vardandi talkun tilskipunar
Evropupingsins og Radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru moénnum (,,tilskipunin®).

Malid sem er til medferdar hja landsdémstolnum vardar sakamal sem héfdad var gegn M og X
AG, sem sakfelldir voru fyrir ad hafa stundad lyfjavidskipti erlendis &n pess ad hafa naudsynlegt
leyfi samkvemt landsrétti.

Landsdémstdllinn  sottist  eftir  leidbeiningum  vardandi  talkun hugtakanna ,lyf* og
,heildséludreifing lyfja* 1 skilningi tilskipunarinnar. P4 leitadi landsdomstollinn einnig eftir
leidbeiningum vardandi mat & sampydanleika liechtensteinskrar loggjafar vid 31. gr. EES-
samningsins og hvort mali skipti ad lyfid sem um raedir er ekKki leyfisskylt i 6dru EES-riki.

EFTA-domstollinn taldi ad dkveda pyrfti i hverju tilviki fyrir sig hvort ad vara veeri ,,lyf* med
hlidsjon af peim vidmidum sem fram koma i 2. tl. 1. gr. tilskipunarinnar, svo sem framsetningu
lyfsins eda liflyfjafreedilegrar eda Onemisfraedilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti. Jafnframt
taldi EFTA-domstollinn ad ef lyf hefdi verid selt a heildsolu- eda smasolustigi i EES-rikjum, yrdi
ad telja ad radgert veeri ad setja lyfid a markad i EES-rikjum vid beitingu tilskipunarinnar. pa taldi
domstollinn ad lyf veeri framleitt med ionadarframleidslu eda framleitt med adferd sem felur i sér
idnadarferli ef framleidsla pess felur i sér idnadarferli sem einkennist almennt séd af adgerdum,
sem geta verid vélraenar eda efnafraedilegar, til pess ad afla téluverdu magni af stadladri voru. Ad
pvi er vardar skilgreininguna a ,,heildséludreifingu lyfja“ i skilningi 17. tl. 1. gr. tilskipunarinnar,
taldi EFTA-doémstollinn ad pad ad kaupa inn, afgreida eda flytja at lyf kemi innan peirrar
skilgreiningar p6 svo ad heildsali hafi ekki sjalfur medhéndlad lyfin.

A0 pvi er vardar 16ggjof EES-rikis sem krefst leyfis fyrir heildsdludreifingu lyfja i samremi vid
1. mgr. 77. gr., taldi EFTA-domstéllinn ad slik 16ggjof veeri sampydanleg EES-rétti. VVardandi
mismun i flokkun lyfja medal EES-rikja, taldi EFTA-domstéllinn ad su stadreynd ad vara sé ekKi
flokkud i einu EES-riki sem lyf hefur ekki ahrif & pad hvort 16gbeer yfirvéld annars EES-rikis megi
flokka somu voru sem lyf i samraemi vid tilskipunina.

Dominn 1 heild sinni er ad finna 4 vefslod EFTA-domstolsins: www.eftacourt.int.

Fréttatilkynning pessi er ekki opinbert skjal. Démurinn sjalfur gildir.
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