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DOMUR DOMSTOLSINS
21. desember 2017~

(Reglugerd (EBE) nr. 1768/92 — Lyf —
Vottord um vidbotarvernd — Vottord med neikveedum gildistima)

Mal E-5/17,

BEIDNI samkvemt 34. gr. samningsins milli EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar
og domstdls um radgefandi alit EFTA-domstolsins, fra Haestarétti Islands, i mali

Merck Sharp & Dohme Corp.
0g
Einkaleyfastofunnar
vardandi skyringu & reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 fra 18. juni 1992 um Utgafu
vidbotarvottords um vernd lyfja,
DOMSTOLLINN,

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

domritari: Gunnar Selvik,
hefur, med tilliti til skriflegra greinargerda fréa:
— Merck Sharp & Dohme Corp. (&fryjandi), i fyrirsvari er Jona Bjork Helgadottir, hrl.;

— Einkaleyfastofunni (stefnda), i fyrirsvari sem umbodsmadur er Oskar Thorarensen,
hrl. hja embeetti rikislogmanns;
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— norsku rikisstjorninni, i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Marius Emberland,
I6gmadur hja skrifstofu rikisldgmanns, og Carsten Anker og Ingunn Skille Jansen,
sérfreedingar hja utanrikisraduneytinu;

— eftirlitsstofnun EFTA (ESA), i fyrirsvari sem umbodsmenn eru Carsten Zatschler,

Ingibjérg OI6f Vilhjalmsdottir og Michael Sanchez Rydelski fra l6gfraedi- og
framkvaemdasvidi ESA; og

— framkvaemdastjorn Evropusambandsins (framkvemdastjérnin), i fyrirsvari sem
umbodsmenn eru Julie Samnadda og Nicola Yerrell fra lagaskrifstofu
framkvaemdastjérnarinnar,

mead tilliti til skyrslu framségumanns,

og munnlegs malflutnings l6gmanna afryjanda, Jonu Bjarkar Helgadéttur og Geneviéve
Michaux, umbodsmanns stefnda, Oskars Thorarensen, umbodsmanns norsku
rikisstjornarinnar, Marius Emberland, umbodsmanns ESA, Ingibjargar Olafar
Vilhjalmsdottur og umbodsmanns framkvaemdastjornarinnar, Lorna Armati, fra
lagaskrifstofu framkvaemdastjornarinnar, sem fram for 14. nGvember 2017,

kvedid upp svofelldan

Dom

I Loggjof
EES-réttur
[ 2. mgr. 65. gr. samningsins um Evropska efnahagssvaedid (EES-samningsins) segir:

[ bokun 28 og XVII. vidauka eru sérstok akvaedi og fyrirkomulag vardandi hugverk
og eignarréttindi a svidi idnadar og verslunar sem gilda um allar framleidsluvérur
0g pjonustu nema annad sé tekid fram.
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[ 103. gr. EES-samningsins segir:

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

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

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

Med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 7/94 fra 21. mars 1994 (Stjtid. ESB
1994 L 160, bls. 1 og EES-vidbetir 1994, nr. 17, bls. 1) sem tok gildi 1. jali 1994, var
reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 fra 18. juni 1992 um utgafu vidbatarvottords um vernd
lyfja (Stjtid. ESB 1992 L 182, bls. 1) (reglugerd 1768/92) tekin upp i EES-samninginn med
bvi ad visa til hennar i 1id 6 i XVII. vidauka (Hugverkaréttindi) vid samninginn. Reglugerd
1768/92 melir fyrir um atgafu vidbotarvottords fyrir lyf, sem verndad er af
grunneinkaleyfi, i allt ad fimm ar eftir ad grunneinkaleyfid rennur Ut.

Reglugerd 1768/92 var breytt med reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB) nr.
1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir bérn og um breytingu & reglugerd (EBE) nr.
1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004
(Stjtio. ESB 2006 L 378, bls. 1 og EES-vidbetir 2017, nr. 31, bls. 521) (reglugerd
1901/2006). Reglugerd 1901/2006 malir fyrir um sex manada framlengingu & gildistima
vidbotarvottords fyrir lyf &tlud bornum (,,framlenging fyrir lyf aetlud bérnum*). Reglugerd
1768/92 var i kjolfarid felld ar gildi med reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
469/2009 fra 6. mai 2009 um vottord um vidbétarvernd fyrir lyf (Stjtid. ESB 2009 L 152,
bls. 1 og EES-vidbaetir 2017, nr. 31, bls. 542) (reglugerd 469/2009). Reglugerd 469/2009
er i meginatridum samhljoda reglugerd 1768/92, eins og henni var breytt med reglugerd
1901/2006.

Samkvaemt akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017 fra 5. mai 2017 ber ad
taka reglugerd 1901/2006 upp i EES-samninginn med pvi ad visa til hennar i 1id 15zr i 11.
vidauka vid samninginn (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun). Samkvaemt
somu akvoroun a reglugerd 469/2009 ad koma i stad reglugerdar 1768/92 undir lid 6 i
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XVII. vidauka vid EES-samninginn. Samkvemt 4. gr. akvérdunar sameiginlegu EES-
nefndarinnar tekur akvordunin gildi 6. mai 2017, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar hafi
verid lagdar fram samkvemt 1. mgr. 103. gr. EES-samningsins. Tilkynnt var um
stjornskipulegan fyrirvara af halfu islands og Noregs. Hinn 11. september 2017 tilkynnti
Noregur ad stjornskipuleg skilyrdi hefou verid uppfyllt. Vid munnlegan malflutning
upplysti stefnda domstdlinn um ad hinn 27. oktober 2017 hefdi island lagt fram tilkynningu
samkvaemt 2. mgr. 103. EES-samningsins um ad ekki vaeri unnt ad uppfylla stjérnskipuleg
skilyrdi innan tilskilsins sex manada frests sem rynni Gt 5. névember 2017. 1 tilefni af
spurningu fra réttinum stadfesti stefnda ad i tilkynningunni keemi fram ad gildistaka til
bradabirgda geeti ekki att sér stad.

[ 68rum, pridja og sjounda til niunda 1id inngangsorda reglugerdar 1768/92 segir:

Ekki verdur unnid afram innan bandalagsins og i Evropu ad proun lyfja, einkum
beirra sem krefjast langra og kostnadarsamra rannsékna, nema settar verdi
hagstaedar reglur sem tryggja neaegilega vernd til ad hvetja til slikra rannsokna.

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

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

Su vernd sem vottordid veitir skal vara négu lengi til ad vernda lyfid &
arangursrikan hatt. Til ad svo megi verda ber ad sja til pess ad sa sem hefur badi
einkaleyfi og vottord skuli njéta einkaréttar til framleidslu i fimmtén ar ad hamarki
fra peim tima ad lyfid sem um reedir feer fyrst markadsleyfi i bandalaginu.

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

[ 3. gr. reglugerdar 1768/92 segir:

Gefa skal at vottord ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt i adildarrikinu par sem
umsoknin er um getur i 7. gr. er 16gd fram & peim tima sem sétt er um:
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(a) framleidsluvaran nytur verndar gildandi grunneinkaleyfis;

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

(c) framleidsluvaran hefur ekki pegar fengid vottord;

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

8 17.gr.reglugerdar 1768/92 segir:

1. Leggja skal inn umsokn um vottord innan sex manada fra peim degi er leyfid
sem um getur i b-lid 3. gr. var veitt til ad markadssetja framleidsluna sem lyf.

2. bratt fyrir 1. mgr., hafi markadsleyfi verid veitt vegna lyfsins &dur en
grunneinkaleyfid var veitt, ber ad leggja inn umsdkn um vottord innan sex
manada fra peim degi er grunneinkaleyfid var veitt.

9 8. gr. reglugerdar 1768/92 segir:
1. T umsokn um vottord skal veita eftirfarandi upplysingar:

(a) beioni um Utgafu vottords, par sem einkum kemur fram:

(i) nafn og heimilisfang umsakjanda;
(if) nafn og heimilisfang fulltria hans, ef hann hefur tilnefnt fulltria;
(iif) namer grunneinkaleyfisins og heiti uppfinningarinnar;
(iv) numer og dagsetning fyrsta markadsleyfis, eins og um getur i b-1id 3.
gr. og, ef petta er ekki fyrsta markadsleyfid innan bandalagsins,
numer og dagsetningar pess leyfis;

(b) afrit af markadsleyfinu, eins og um getur i b-lid 3. gr., med lysingu &
framleidsluvorunni, einkum numeri og dagsetningu leyfisins og samantekt
um eiginleika lyfsins eins og fram kemur i 4. gr. a i tilskipun 65/65/EBE eda
5. gr. ai tilskipun 81/851/EBE;

(c) ef leyfid sem um getur i b-1id er ekki fyrsta markadsleyfid sem fengist hefur
fyrir lyfid innan bandalagsins, skal veita upplysingar um framleidsluvéruna
sem leyfi hefur fengist fyrir og lagaakveaedi sem farid var eftir vid veitingu
leyfisins, &samt afriti af opinberu tilkynningunni um markadsleyfi.

2. Adildarriki geta kvedid & um gjald sem greida skal pegar sott er um vottord.
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[ 9. gr. reglugerdar 1768/92 segir:

1. Leggja skal inn umsokn um vottord hja l6gberri einkaleyfastofu i adildarrikinu sem

gaf Gt grunneinkaleyfid eda sem ber abyrgd a veitingu leyfisins og par sem
markadsleyfid sem um getur i b-1id 3. gr. fekkst fyrir framleidsluvéruna, nema pad
adildarriki tilnefni annad yfirvald til pess.

. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. skal birta tilkynningu um umsékn um vottord. |

tilkynningunni skulu koma fram ad minnsta kosti eftirfarandi upplysingar:

(a) nafn og heimilisfang umsakjanda;

(b) ndmer grunneinkaleyfisins;

(c) heiti uppfinningarinnar;

(d) nimer og dagsetning markadsleyfis sem um getur i b-lid 3. gr. og hvada
framleidsluvoru leyfid gildir um;

(e) pegar vid &, numer og dagsetning fyrsta markadsleyfis sem veitt var vegna
framleidsluvérunnar innan bandalagsins.

[ 10. gr. reglugerdar 1768/92 segir:

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

2. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal, med fyrirvara um 3. mgr., synja
umsokn um vottord ef umsdknin eda framleidsluvaran sem um er ad raeda
uppfylla ekki skilyrdin sem meelt er fyrir um i reglugerd pessari.

3. Ef umsokn um vottord uppfyllir ekki skilyrdi sem melt er fyrir um i 8. gr. skal
yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. veita umsakjanda feeri a ad rada bot par
& eda greida gjaldio innan tilskilins tima.

4. Verdi ekki radin bot & 4gollum eda gjaldid ekki greitt innan tiltekins tima, eins
og greint er fra i 3. mgr., skal yfirvaldid synja umsokninni.

5. Adildarrikjum er heimilt ad kveda & um ad yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9.
gr. skuli gefa ut vottord an pess ad ganga ur skugga um ad skilyrdi i c- og d-lid
3. gr. hafi verid uppfyllt.

[ 13. gr. reglugerdar 1768/92 segir:

1. Vottordid tekur gildi pegar I6gbundinn gildistimi grunneinkaleyfisins rennur Gt
og gildir a timabili sem er jafnlangt peim tima er leid fra pvi umsoknin um
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grunneinkaleyfi var 16gd fram og pangaad til fyrsta markadsleyfid var veitt fyrir
framleidsluvoruna innan bandalagsins, ad fradregnum fimm arum.

2. brétt fyrir akvaeedi 1. mgr. skal vottordid ekki gilda lengur en fimm ar fra
gildistokudeginum.

Landsréttur

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

I Malavextir og medferd malsins

Afryjandi er handhafi islensks einkaleyfis nr. 2218, ,,Beta-amind tetrahydroimidasé (1, 2-
a) pyrasin og tetrahydrétriasold (4, 3-a) pyrasin sem dipeptidyl peptidasa hindrar til
medhondlunar eda forvarnar & sykursyki. Umsokn um einkaleyfid var 16g0 fram 5. jali
2002.

Hinn 21. mars 2007 var afryjanda veitt markadsleyfi i 6llu Evropusambandinu (ESB) fyrir
lyfid Januvia (Sitagliptin) sem er &tlad ad baeta blédsykursstjornun fullordinna einstaklinga
med sykursyki af tegund 2. Islensk yfirvéld gafu Gt samsvarandi markadsleyfi & islandi
sem tok gildi sama dag og innan Evropusambandsins.

Hinn 19. september 2007 lagdi afryjandi fram umsokn um vidboétarvottord hja
Einkaleyfastofunni & grundvelli islenska einkaleyfisins. Timabilid fra pvi ad umsokn um
grunneinkaleyfi var 16gd fram (5. juli 2002) pangad til fyrsta markadsleyfi var veitt (21.
mars 2007) var styttra en fimm ar. Utreikningsreglur 13. gr. reglugerdar 1768/92 meela fyrir
um ad fimm ar séu dregin fra timabilinu sem um radir. Utgefid vidbotarvottord hefdi pvi i
pessu tilviki haft neikvadan gildistima sem samsvarar 106 dogum. Afryjandi visadi i
umsokn sinni til reglugerdar 1901/2006 og tok fram ad tilgangur pess ad sekja um
vidbotarvottord med neikvaedum gildistima & Islandi veeri ad hann gaeti sidar meir s6tt um
framlengingu fyrir lyf &tlud bérnum.

Hinn 3. april 2009 synjadi stefnda, Einkaleyfastofan, hins vegar umsdkninni a peim
grundvelli ad gildistimi vidbotarvottordsins yrdi neikvaedur. Stefnda leit svo a ad veiting
vidbotarvottords med neikvedum gildistima samremdist ekki markmidi laga um
einkaleyfi og reglugerdar 1768/92. Stefnda hélt pvi enn fremur fram ad reglugerd
1901/2006 hefdi ekki pydingu i malinu par sem hun hefdi hvorki verid tekin upp i EES-
samninginn ne innleidd i islenskan rett.
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Afryjandi kaerdi akvordun stefndu til afryjunarnefndar hugverkaréttinda & svidi idnadar
(&fryjunarnefndin). Ad beidni afryjanda var medferd malsins hja afryjunarnefndinni frestad
bangad til domur hafdi verid kvedinn upp af Evropuddémstolnum i mali sem afryjandi taldi
svipad.

[ d6mi Evropudémstolsins fra 8. desember 2011, i mali Merck Sharp & Dohme, C-125/10,
EU:C:2011:812, komst Evropudémstdllinn ad peirri nidurstédu ad skyra beeri 13. gr.
reglugerdar 1768/92, eins og henni hafdi verid breytt med reglugerd 1901/2006 og med
hlidsjon af peirri reglugerd, & pann veg ad hagt veeri ad veita vidbotarvottord fyrir Iyf,
jafnvel pétt gildistimi vidbotarvottordsins yrdi neikvaedur.

Med Urskurdi dagsettum 9. september 2015 stadfesti afryjunarnefndin akvoroun stefndu
fra 3. april 2009. Afryjandi skaut pa urskurdi afryjunarnefndarinnar til Héradsdoéms
Reykjavikur og krafdist dgildingar & arskurdinum og vidurkenningar & pvi ad stefndu veeri
skylt ad gefa ut vidbotarvottord i samraemi vid umsokn afryjanda. Héradsddémur hafnadi
hins vegar krofum afryjanda med domi sem kvedinn var upp 13. april 2016.

Hinn 12. jali 2016 var domi héradsdéms afryjad til Haestaréttar Islands. Hinn 12. juni 2017
akvad Haestiréttur ad leita radgefandi alits fra EFTA-démstolnum. Beidnin var send med
bréfi dagsettu 15. juni 2017 og skrad i malaskra domstdlsins sama dag.

[ Grskurdi Haestaréttar um ad leita radgefandi alits kemur fram ad Evropudomstollinn hafi
i mali Merck Sharp & Dohme komist ad peirri nidurstodu ad ekkert i reglugerd 1768/92
komi i veg fyrir ad gefid sé Gt vidbotarvottord med neikveedum gildistima. A hinn boginn
hafi Evropudomstollinn skyrt reglugerd 1768/92 med hlidsjon af reglugerd 1901/2006.
Hvorki reglugerd 1901/2006 né reglugerd 469/2009 hafi verid teknar upp i EES-
samninginn og hvorug peirra hafi lagagildi & islandi. A grundvelli pessa spurdi Hastiréttur
eftirfarandi spurningar:

I 1j6si pess ad [reglugerd 1901/2006] og [reglugerd 469/2009] hafa ekki verid
teknar upp i [EES-samninginn] verdur vidbotarvottord, & grundvelli
[reglugerdar 1768/92], gefid ut fyrir lyf, ef timabilid fra pvi ad umsdéknin um
grunneinkaleyfi var 16gd inn par til fyrsta markadsleyfi var gefid ut & [EES] er
styttra en fimm ar?

Visad er til skyrslu framsdgumanns um nanari lysingu a l6ggjof, malavéxtum,
malsmedferd og skriflegum greinargerdum sem lagdar voru fyrir domstolinn, sem hér
verour adeins visad til eda fjallad um ad pvi leyti sem porf er & fyrir roksemdafaerslu
domstolsins.
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111 Svar domstolsins
Athugasemdir sem lagdar voru fyrir démstolinn

Afryjandi heldur pvi fram ad notkun ordsins ,,skal“ i 10. gr. reglugerdar 1768/92 leggi
skyldu, sem ekki er valkveed, & landsbundnar einkaleyfastofnanir til pess ad veita
vidbétarvottord i tilvikum par sem 6ll skilyrdi reglugerdar 1768/92 eru uppfyllt. Jakvadur
gildistimi vidbotarvottords sé hvorki medal efnislegra skilyrda 3. gr. né skilyrda 7. til 9. gr.
reglugerdar 1768/92 sem varda malsmedferd (visad er til doms i adur tilvitnudu mali Merck
Sharp & Dohme, 30. mgr., og alits Bot 16gségumanns i malinu, EU:C:2011:377, 64.-66.
lidar). Umsokn afryjanda uppfylli 61l skilyrdi og hann eigi par af leidandi rétt &
vidbotarvottordi, an tillits til pess ad gildistiminn verdi neikvadur.

Afryjandi heldur pvi fram ad engin akvadi reglugerdar 1768/92 sem fjalla um gildistima
vidbotarvottords, hvorki akveaedi 13. gr. né énnur, komi berum ordum eda med Gbeinum
hetti i veg fyrir ad landsbundnar einkaleyfastofnanir gefi Ut vidbotarvottord med
neikvaedum gildistima (visad er til doms i adur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 28.
mgr.). Pa brjoti vidbétarvottord med neikvaedum gildistima ekki i baga vid 13. gr.
reglugerdar 1768/92 enda taki pad ekki gildi fyrr en eftir ad gildistimi grunneinkaleyfisins
rennur Ut og veiti ekki vernd i meira en fimmtan ar, sem er hamarksverndartimabil.

AJ mati afryjanda atti ad skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 an tillits til reglugerdar
1901/2006. Reglugerd 1768/92 veiti ein og sér fullnzgjandi lagastod fyrir Gtgafu
vidbotarvottorda med neikvedum gildistima. pratt fyrir ad vidbotarvottord med
neikvaeedum gildistima hafi ekki pjonad tilgangi pegar reglugerd 1768/92 var sampykkt
bendi ekkert til pess ad vidbétarvottord sem gefin yrou Ut med neikvaeedum gildistima yrdu
0gild. Reglugerd 1901/2006 hafi ekki breytt reglunum um vidbétarvottord heldur hafi hin
adeins beett vio reglum sem varda framlengingu fyrir lyf atlud bérnum. Reglugerd
1901/2006 hafi par med gefid vidbotarvottordum med neikveedum gildistima tilgang, en
ekki haft ahrif & gildi peirra.

Afryjandi heldur pvi fram ad veentanleg upptaka reglugerdar 1901/2006 i EES-samninginn
og ventanleg innleiding hennar i islenskan rétt i kjolfarid hafi gefid afryjanda asteedu til ad
sekja um vidbotarvottord, enda sé vottordid forsenda framlengingar fyrir lyf atlud
bornum. Stefndu hafi borid ad gefa Gt vidbdtarvottord med neikvaeedum gildistima par sem
han hafi ekki getad dtilokad ad slikt vidbétarvottord 6dladist tilgang sidar meir. Med
hlidsjon af 3. gr. EES-samningsins hefdi stefnda ekki att ad synja umsokn afryjanda um
vidbétarvottord par sem i slikri akvoroun geeti falist takmdrkun & réttindum einstaklinga
samkvamt EES-rétti. Synjun pess ad gefa ut vidbotarvottord med neikveedum gildistima
fyrir &fryjanda, sem komi i veg fyrir ad hann fai poknun fyrir rannsoknir & notkun lyfsins
Januvia fyrir born, sem framkvemdar eru i samrami vid reglugerd 1901/2006, raski med
oréttlatum heetti jafnveeginu milli fjarfestinga og umbunar sem gert er rad fyrir i
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reglugerdinni. Oréttlztid sé enn meira pegar litid er til pess ad Gtgafa vidbotarvottords med
neikvaedum gildistima hefdi ekkert tjon i fér med sér fyrir pridja adila.

Vid munnlegan malflutning hélt &fryjandi pvi fram ad framlenging & vidbotarvottordi veeri
i pagu heilsuverndar barna par sem hun feli i sér hvata til rannsékna & svidi
barnaleknisfredi. Veiting framlengingar fyrir lyf &tlud bérnum komi po eingdngu til
greina sé vidbotarvottord fyrir hendi. Ad mati afryjanda pjonar pad par af leidandi
hagsmunum barna ad gefa Ut vidbétarvottord med neikvedum gildistima. pegar ekkert
vidbotarvottord med neikvedum gildistima er gefid Ut megi ekki veita framlengingu og
enginn hvati skapist til ad framkvama videigandi rannsoknir.

Stefnda telur ad ekki sé unnt ad skyra reglugerd 1768/92 &n samhengis & pé leid ad Utgafa
vidbotarvottords med neikveedum gildistima sé heimil & grundvelli 13. gr. hennar. Stefnda
dregur jafnframt i efa, med visan til gildistékuakvaeda reglugerdar 1901/2006, ad haegt hafi
verid ad szkja um eda veita framlengingu fyrir lyf @tlud bérnum adur en reglugerd
1901/2006 tok gildi 26. jandar 2009, jafnvel innan ESB. Synjun stefnda & ad gefa ut
vidbotarvottord med neikvaedum gildistima arid 2009 og héfnun afryjunarnefndarinnar a
keeru afryjanda arid 2015 samraemist gildandi EES-rétti.

Stefnda fellst & ad jakveaedur gildistimi vidbotarvottords sé ekki tilgreindur sem skilyrdi i
13. gr. reglugerdar 1768/92, eins og Evrépudomstollinn benti jafnframt & i mali Merck
Sharp & Dohme. Engu ad sidur hafi Evropudomstollinn komist ad peirri nidurstédu ad
skyra beri akvadi reglugerdar 1768/92 i 1jési heildarfyrirkomulags og markmida kerfisins
sem reglugerdin tilheyrir (visad er til doms i adur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme,
28.-33. mgr., og til doma i méali Héassle, C-127/00, EU:C:2003:661, 55., 56. og 61. mgr.,
og i mali AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, 30. og 35. mgr.). Eitt af
markmidum reglugerdar 1768/92, sem endurspeglist i attunda og niunda lid inngangsorda
hennar, sé ad studla ad jafnvaegi milli allra hagsmuna sem i hafi eru a svidi lyfjaframleidslu.
Akvadi 13. gr. feli af peim s6kum i sér ad ekki megi veita vidbotarvottord til lengri tima
en fimm ara, auk pess sem einkarétturinn sem felist i vottordinu megi ad hamarki vara i
fimmtan ar.

Stefnda bendir & ad reglugerd 1901/2006 sé hluti af pvi heildarfyrirkomulagi og kerfi sem
&tlad er ad vernda hugverkaréttindi a svidi idnadar innan ESB. Ad mati stefndu er ljost af
baedi domi Evrépuddmstolsins og aliti I6gsdgumanns i mali Merck Sharp & Dohme ad 13.
gr. reglugerdar 1768/92 hafi verid skyrd med hlidsjon af 36. gr. reglugerdar 1901/2006.
Med pvi ad tulka pessi akveedi i samhengi voru pau talin veita einkarétt i ad hamarki
fimmtan ar og sex manudi og par af leidandi hafi ekki verid unnt ad synja um
vidbdtarvottord eingdngu af peirri asteedu ad gildistimi pess veeri neikveaedur (visad er til
doms i &dur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 25., 37., 39. og 40. mgr., og alits Bot
I6gségumanns i malinu, 67.-70. lidar).
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Stefnda vekur athygli a pvi ad reglugerd 1901/2006 var ekki hluti EES-samningsins pegar
umsoknin um vidboétarvottord var til medferdar & Islandi. Ad mati stefndu var hin pvi ekki
hluti af heildarfyrirkomulagi og markmidum kerfisins innan EES & peim tima. Stefndu og
afryjunarnefndinni hafi pvi verid rétt ad hafna umsokninni um vidbotarvottord med
neikvaedum gildistima.

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

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

Vid munnlegan malflutning var stefnda spurd hvada pydingu hin teldi ad lja eetti
sjonarmidum um almannaheilbrigdi og adgengi ad lyfjum atludum bérnum, nanar tiltekid
hvort tillit til pessara patta etti ad leida til framseekinnar eda hefdbundinnar skyringar &
reglugerd 1768/92. | mali stefndu kom fram ad svar vid peirri spurningu veeri ekki einhlitt
enda fzeli han i sér ad vega pyrfti saman élika hagsmuni. Annars vegar &tti ad umbuna
lyfjafyrirteekjum fyrir framlag sitt til rannsokna. Pad sjonarmid leegi ad baki baedi reglugerd
1768/92 og reglugerd 469/2009. Hins vegar varpadi spurningin po einnig ljosi & alitaefni a
svidi samkeppni. Einkaréttur einkaleyfishafa hefdi i fér med sér ad hann veeri einrddur um
adgengi ad vidkomandi lyfi, sem almennt leiddi til haerra markadsverds. A hinn bdginn
leekkadi lyfjaverd gjarnan eftir ad pessi einkaréttur félli nidur. Adilar markadarins, sem i
bessu tilviki veeru born, veeru pvi ekki sviptir lyfinu sem um raedir. Lyfjafyrirteekid kynni
hins vegar ad verda af greidslum.

Norska rikisstjornin bendir & ad nidurstada Evropudomstolsins i mali Merck Sharp &
Dohme, pess efnis ad gefa megi Gt vidbotarvottord med neikvaedum gildistima, hafi
grundvallast & pvi ad reglugerd 1768/92 hafi verid skyrd med hlidsjon af reglugerd
1901/2006. Engin skyr nidurstada hafi fengist i malinu vardandi pad alitaefni hvort
reglugerd 1768/92 veiti ein og sér lagalegan grundvéll fyrir Gtgafu vidbotarvottords med
neikvaedum gildistima. Ad mati norsku rikisstjérnarinnar kemur ekki til alita ad skyra
reglugerd 1768/92 med hlidsjon af reglugerd 1901/2006 i samhengi EES-samningsins &dur
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en reglugerd 1901/2006 hefur verid tekin upp i EES-samninginn. Ekki sé haegt ad réttleta
slika skyringu med visan til meginreglunnar um einsleitni. Medan pess er bedid ad
reglugerdin verdi tekin upp i EES-samninginn sé pvi eingdngu haegt ad leysa ar agreiningi
um hvort gefa megi Ut viobétarvottord med neikvaedum gildistima a grundvelli reglugerdar
1768/92.

Norska rikisstjornin bendir a ad Evropuddémstollinn hafi i mali Merck Sharp & Dohme
komist ad peirri nidurstodu ad ekkert i ordalagi reglugerdar 1768/92 gefi til kynna ad utgafa
vidbotarvottorda med neikvaedum gildistima sé endilega 6heimil. Jakvaedur gildistimi
vidbotarvottords sé ekki medal skilyrda pess ad 6dlast slikt vottord. pratt fyrir ad
vidbétarvottord med neikvaedum gildistima pjoni i sjalfu sér engum tilgangi geti hagsmunir
falist i sliku vottordi ef handhafi pess & kost a ad framlengja pad eda ef slikur moguleiki
kemur til sidar meir (visad er til doms i &dur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 28.,
30. og 35. mar.).

[ 1j6si 6vissunnar sem er fyrir hendi vardandi skyringu reglugerdar 1768/92 og med tilliti
til dvanalegra adstedna i fyrirliggjandi mali, par sem hagsmunir afryjanda af
vidbotarvottordi 6dlast ekki pydingu fyrr en eftir ad einkaleyfid rennur Gt, telur norska
rikisstjornin ad rétt geti verid ad lita svo & ad reglugerd 1768/92 komi ekki endilega i veg
fyrir Gtgafu vidbotarvottorda med neikvaedum gildistima, jafnvel pott vidbdtarvottord pjoni
engum tilgangi i EFTA-rikjunum fram til pess tima er reglugerd 1901/2006 hefur verid
tekin upp i EES-samninginn.

ESA telur ad unnt sé ad skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 an tillits til reglugerdar
1901/2006. Evropudémstéllinn hafi i mali Merck Sharp & Dohme komist ad peirri
nidurstoou ad ekkert i ordalagi 13. gr. reglugerdar 1768/92 né annarra akveeda
reglugerdarinnar gefi til kynna ad hin komi endilega i veg fyrir GUtgafu vidbétarvottords
med neikvaedum gildistima (visad er til doms i &dur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme,
28. mgr.). Pessi tulkun reglugerdar 1768/92 feli ein og sér i ser naegjanlega stod fyrir peirri
nidurstéou ad heimilt sé ad gefa Ut vidbdtarvottord med neikveedum gildistima. bar ad auki
sé jakveedur gildistimi ekki medal skilyrda fyrir pvi ad 6dlast vidbotarvottord (visad er til
doms i &dur tilvitnudu mali Merck Sharp & Dohme, 30. mgr.) og samkvemt 10. gr.
reglugerdar 1768/92 skuli veita vidbdtarvottord ef skilyrdi pess eru uppfyllt. Af pessu megi
vera ljost ad reglugerd 1768/92 geri rad fyrir Gtgafu vidbotarvottorda med engum eda
neikveedum gildistima.

ESA telur ad alitaefnid um hvort tilgangur sé med Gtgafu vidbotarvottords med neikveedum
eda engum gildistima skipti ekki mali vid mat a pvi hvort heimilt sé ad gefa slikt
vidbétarvottord Gt. Nidurstada Evropudémstolsins i mali Merck Sharp & Dohme stydji
pessa alyktun, en svar réttarins vid alitaefninu hafi verid sett fram med peim heatti ad pad
eigi vid um Oll vidbétarvottord med engum eda neikvaedum gildistima, en ekki eingéngu
vidbotarvottord med neikvaedum gildistima sem nemur minna en sex manudum.
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ESA heldur pvi fram ad med hlidsjon af grundvallarmarkmidum EES-samningsins beri ad
skyra 13. gr. reglugerdar 1768/92 med sama heetti i EFTA-rikjunum og gert er innan ESB,
an tillits til sérteekra roksemda sem stydja tiltekna tulkun. begar landsyfirvold hafi val milli
mismunandi leida vid skyringu skuli avallt kjosa pann skyringarkost sem kemst naest peirri
talkun sem 16ga er til grundvallar innan ESB.

AJ mati ESA felur 3. gr. EES-samningsins i sér skyldu EES-rikjanna til ad fordast
radstafanir sem eru til pess fallnar ad stefna yfirlystu markmidi lagagerdar ESB i hattu
begar ljost er ad viokomandi gerd muni verda tekin upp i EES-samninginn og gerd hluti af
landsrétti EFTA-rikjanna. Landsyfirvoldum beri af pessum sokum ad tryggja ad ekki se
teflt i tvisynu peim moguleika sem felst i reglugerd 1901/2006 & ad ddlast framlengingu
fyrir lyf a&tlud bornum med pvi ad neita pvi ad veita vidbotarvottord med neikvedum
gildistima. pa nefnir ESA ad vegna meginreglunnar um samremda tulkun beri
landsdomstdl ad skyra reglugerd 1768/92 til samraemis vid reglugerd 1901/2006.

Framkvaemdastjornin nefnir ad alitaefnid um hvort haegt sé ad gefa Gt vidbotarvottord med
engum eda neikvaedum gildistima hafi ekki vaknad fyrr en kvedid var & um framlengingu
fyrir lyf &tlud bérnum, enda hafi vidbotarvottord med neikveedum gildistima einfaldlega
ekki haft tilgang fram ad pvi. Breytingin sem gerd var med reglugerd 1901/2006 hafi 16
vidbotarvottoroum med neikvaedum gildistima tilgang og pvi gefid tilefni til umsokna um
slik vottord.

Framkvamdastjornin telur ad roksemdaferslan i mali Merck Sharp & Dohme hafi fyrst og
fremst byggst & talkun a reglugerd 1768/92 sem slikri (visad er til doms i adur tilvitnudu
mali Merck Sharp & Dohme, 28., 30. og 40. mgr.). Ad mati framkvaemdastjornarinnar
bendir ekkert til pess ad mdguleikinn & framlengingu fyrir lyf atlud bérnum, eda skortur &
slikum moguleika, @tti ad hafa ahrif & rokstudninginn. Su stadreynd ad vidbdtarvottord
med neikvaedum eda engum gildistima hafi ekki hagnytt gildi i EFTA-rikjunum fram til
bess tima er reglugerd 1901/2006 verdur hluti EES-réttar hafi ekki ahrif & lagalegu
greininguna sem liggur ad baki nidurstodu um grundvallarskilyrdi pess ad 6dlast
vidbétarvottord. Jafnvel pétt avinningurinn af vidbétarvottordi med neikvaedum gildistima
geti adeins haft raunverulega pydingu vid sidara timamark fyrir tilstilli framlengingar fyrir
lyf &etlud bornum, hafi vottordid gildi i sjalfu sér einmitt vegna pess ad pad veitir adgang
ad pessari aukalegu vernd. Vid munnlegan malflutning hélt framkvaemdastjornin pvi fram
ad nidurstada Evropudomstoélsins i mali Merck Sharp & Dohme hafi ekki einskordast vid
vidbotarvottord med neikvaeedum gildistima sem kynnu ad vera gagnleg, sem pydir ad gefa
meetti Ut vidbotarvottord med neikveedum gildistima 6had pvi hvort neikvaedi gildistiminn
veeri styttri eda lengri en sex manuair.
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Alit domstolsins
Almennar athugasemdir

Spurning landsdomstélsins snyst i grundvallaratrioum um pad hvort reglugerd 1768/92
heimili utgafu vidbodtarvottords med neikvaedum gildistima. Med vidboétarvottordi med
neikveedum gildistima er att vid vidbdtarvottord fyrir lyf pegar timabilid fra pvi ad umsokn
um grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi var veitt innan EES er
styttra en fimm ér.

Unnt hefur verid ad saekja um vidbétarvottord innan EES fra pvi ad reglugerd 1768/92 var
tekin upp i EES-samninginn arid 1994. Reglugerd 1768/92 er atlad ad tryggja ad
grunneinkaleyfi njoti verndar i nagjanlega langan tima med pvi ad gefa handhafa
einkaleyfisins kost a vidbodtartimabili einkareéttar eftir ad einkaleyfid rennur ut. Tilgangur
verndarinnar er ad baeta, ad minnsta kosti ad hluta til, fyrir tafir sem verda a pvi ad handhafi
einkaleyfisins geti nytt uppfinningu sina i atvinnuskyni vegna timans sem lidid hefur fra
pvi ad umsokn um einkaleyfid var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfi innan EES var
veitt (sja mal E-16/14 Pharmaq [2015] EFTA Ct. Rep. 212, 50. mgr.).

[ pessu sambandi bendir domstéllinn & ad i fyrsta 1id inngangsorda reglugerdar 1768/92
kemur fram ad rannsoknir a lyfjum gegni mikilveegu hlutverki i aframhaldandi framférum
a svidi almannaheilbrigdis. P& segir i niunda lid inngangsorda reglugerdar 1768/92 ad taka
eigi tillit til allra hagsmuna sem i hafi séu, par & medal almannaheilbrigdis. | samraemi vid
petta er rétt ad benda & ad reglugerd 1768/92 hefur pad meginmarkmid ad tryggja neegilega
vernd til ad hvetja til rannsékna a lyfjum (sja til samanburdar Merck Sharp & Dohme, sem
visad er til ad framan, 31. mgr.).

Reglugerd 1901/2006 var sampykkt i ESB arid 2006. Reglugerdin breytti reglugerd
1768/92 og kvad & um moguleika & framlengingu fyrir lyf &tlud bérnum. Framlengingin
felur i sér aukalega vernd i sex manudi fyrir gildandi vidbotarvottord.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017, sem fellir badi reglugerd
1901/2006 og reglugerd 469/2009 inn i EES-samninginn, hefur ekki tekid gildi. Hvad sem
pbvi lidur pa var arskurdur afryjunarnefndarinnar, sem deilt er um i malinu, kvedinn upp 9.
september 2015. Verdur pvi ad svara spurningu Heestaréttar a grundvelli peirra EES-reglna
sem giltu & peim tima (sja til samanburdar Merck Sharp & Dohme, sem visad er til ad
framan, 23. og 24. mgr.).

Gildistimi vidbotarvottorda samkveemt reglugerd 1768/92

Engin akveedi reglugerdar 1768/92 fjalla berum ordum um vidbotarvottord med
neikvaedum gildistima. Reglur um gildistima vottordsins koma fram i 1. mgr. 13. gr. |
akvaedinu segir ad gildistiminn skuli jafngilda timabilinu frd pvi ad soétt er um
grunneinkaleyfi pangad til fyrsta markadsleyfid er gefid at, ad fradregnum fimm arum.
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Ekkert i ordalagi akvaedisins, eda nokkurs annars akvadis reglugerdar 1768/92, bendir til
bess ad pad komi i veg fyrir Gtgafu vidbotarvottords med neikveedum gildistima (sja til
samanburdar Merck Sharp & Dohme, sem visad er til ad framan, 28. mgr.).

Auk pess hefur 3. gr. reglugerdar 1768/92 ad geyma skilyrdi pess ad 6dlast umreett vottord.
Akvaedid felur ekki i sér skilyrdi um jakveedan gildistima vidbotarvottords. Engan slikan
askilnad er heldur ad finna i skilyrdunum sem fram koma i 7. til 9. gr. vardandi
malsmedferd. Af pessu ma rada ad ekkert i heildarfyrirkomulagi reglugerdar 1768/92 gefur
til kynna ad jakvaedur gildistimi vidbotarvottords sé forsenda pess ad 6dlast megi slikt
vottord (sja til samanburdar Merck Sharp & Dohme, sem visad er til ad framan, 30. mgr.).

[ 1. mgr. 10. gr. reglugerdar 1768/92 kemur enn fremur fram ad ef umsokn um
vidbotarvottord og viokomandi framleidsluvara uppfylli skilyrdin sem fram komi i
reglugerd 1768/92 skuli l6gbeert yfirvald gefa vottordid Gt. Nanar tiltekid er neikvaedur
gildistimi ekki tilgreindur sem &steeda synjunar i akveedum 2. til 5. mgr. 10. gr., sem fjalla
um pad & hvada grundvelli beri ad hafna umsokn. Utgéafa vidbotarvottords med neikvaedum
gildistima er pvi ekki einungis heimil samkvaemt reglugerd 1768/92, heldur skyldar
reglugerdin jafnframt I6gbaer yfirvold innan EES til pess ad gefa Gt vidbotarvottord pegar
skilyrdi fyrir atgafu pess eru uppfyllt.

Nidurstada domstalsins er pvi st ad reglugerd 1768/92 heimili Gtgafu vidbotarvottords med
neikveedum gildistima og ad l6gbaert yfirvald geti ekki hafnad umsdkn eingéngu med visan
til pess ad gildistimi vidbotarvottords verdi ekki jakvadur.

Vid petta ma baeta ad pessi nidurstada er i samrami vid pad markmid reglugerdar 1768/92
ad na jafnveegi milli allra hagsmuna sem i hafi eru & svidi lyfjaframleidslu. Eins og fram
kemur i attunda lid inngangsorda reglugerdar 1768/92 eetti gildistimi vidbotarvottorda ad
vera nogu langur til ad vernda lyfid & arangursrikan hatt. | samreemi vid pad markmid etti
handhafi grunneinkaleyfis og vidboétarvottords ad njota verndar i allt ad fimmtéan ar fra
peim tima er fyrsta markadsleyfid var gefid Gt. b4 segir i 2. mgr. 13. gr. reglugerdar 1768/92
ad ekki megi gefa at vidbotarvottord til lengri tima en fimm ara. Vidbotarvottord med
neikvaeedum gildistima felur ekki i sér vernd umfram pad sem pessar takmarkanir leyfa.

Svara verdur spurningunni sem beint var til démstélsins pannig ad reglugerd 1768/92
heimili Gtgafu vidbotarvottords pegar timinn sem 1idid hefur fra pvi ad umsokn um
grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfid var gefid Gt innan EES er
styttri en fimm ar. bad hefur ekki ahrif & pessa nidurstodu ad akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar, sem fellir reglugerd 1901/2006 og reglugerd 469/2009 inn i EES-
samninginn, hafi ekki tekid gildi.
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IV Méalskostnadur

Rikisstjorn Noregs, ESA og framkvaemdastjornin, sem skilad hafa greinargerdum til
EFTA-domstdlsins, skulu bera sinn malskostnad hver fyrir sitt leyti. Par sem um er ad reeda
mal sem er hluti af malarekstri fyrir Heestarétti islands kemur pad i hlut pess domstols ad
kveda & um kostnad malsadila.

Med visan til framangreindra forsendna leetur,

DOMSTOLLINN

uppi svohljodandi radgefandi alit um spurningu pa sem Haestiréttur islands beindi til
domstolsins:

Reglugerd (EBE) nr. 1768/92 fra 18. juni 1992 heimilar 0tgafu &
vidbotarvottordi pegar timinn sem 1idid hefur fra pvi ad umsokn um
grunneinkaleyfi var 16gd fram pangad til fyrsta markadsleyfid var gefid Gt
innan EES er styttri en fimm &r. bad hefur ekki ahrif & pessa nidurstédou ad
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar, sem fellir reglugerd (EB) nr.
1901/2006 og reglugerd (EB) nr. 469/2009 inn i EES-samninginn, hefur ekki
tekid gildi.

Carl Baudenbacher Per Christiansen Pall Hreinsson

Kvedid upp i heyranda hljodi i Laxemborg 21. desember 2017.

Gunnar Selvik Carl Baudenbacher
Domritari Forseti



