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Domur i méli E-5/17 Merck Sharp & Dohme Corp. gegn Einkaleyfastofunni

REGLUGERD UM VIDBOTARVOTTORD HEIMILAR UTGAFU VIDBOTARVOTTORDS
MED NEIKV/ZAEDUM GILDISTIMA

Med démi sem kvedinn var upp i dag veitti EFTA-domstollinn rddgefandi alit um spurningu fréa
Haestarétti Islands vardandi skyringu & reglugerd radsins (EBE) fra 18. jini 1992 nr. 1768/92 um Gtgéfu
vidbotarvottords um vernd lyfja (,,reglugerdin®).

Reglugerdin heimilar einkaleyfishéfum ad saekja um vidbotarvottord sem framlengir gildistima
einkaréttar eftir ad einkaleyfi rennur Ut. VVidbotarvottordi er &tlad ad beaeta upp fyrir tafir & pvi ad haegt
sé ad nyta uppfinningar a svioi lyfja i atvinnuskyni vegna umsoknarferlisins um markadsleyfi.
Tilgangurinn er a0 tryggja vernd einkaleyfis & fullnaegjandi hatt svo lyfjafyrirtaeki sjai hag sinn i pvi ad
framkveema lyfjarannsdknir. Haegt er ad gefa Ut vidbotarvottord i allt ad fimm ar, pad er sem jafngildir
timanum fra pvi ad umsékn um grunneinkaleyfi var 16gd fram og par til fyrsta markadsleyfid var veitt

innan EES-sveedisins, ad fradregnum fimm &rum.

Merck Sharp & Dohme Corp. (,,Merck®) lagdi fram umsékn um vidbotarvottord hja Einkaleyfastofunni
hinn 19. september 2007. Timabilid fra pvi ad umsdkn um grunneinkaleyfi var 16gd fram (juli 2002)
par til fyrsta markadsleyfi var veitt (mars 2007) var styttra en fimm &r. Einkaleyfastofan synjadi
umsokninni m.a. & peim grundvelli ad Utgéfa vidbotarvottords med neikvaedum gildistima samreemdist
ekki markmidi reglugerdarinnar. Afryjunarnefnd hugverkaréttinda a svidi idnadar stadfesti akvordun
Einkaleyfastofunnar med urskurdi hinn 9. september 2015. Merck 1ét reyna & réttmaeti Grskurdarins fyrir
islenskum démst6lum. Spurningin sem borin var undir EFT A-domstolinn vardadi pad hvort reglugerdin
heimiladi Utgafu vidbotarvottords med neikvaedum gildistima. Landsdémstdllinn tiltdk sérstaklega i
beidni sinni um radgefandi alit ad reglugerdir (EB) nr. 1901/2006 og 469/2009, sem mala fyrir um sex
manada framlengingu & gildistima vidbétarvottorda i tilteknum tilvikum, og veita par med
vidbdtarvottordum med neikvaedum gildistima tilgang, hafi ekki verid teknar upp i EES-samninginn.

Domstollinn tok pad fram ad ekkert i ordalagi akveeda reglugerdarinnar gefi til kynna ad hin kemi
endilega i veg fyrir Gtgafu vidbdtarvottords med neikvaedum gildistima. bar ad auki faelu hvorki
skilyrdin fyrir atgafu vidbotarvottorda né malsmedferdarreglur reglugerdarinnar i sér askilnad um
jakveedan gildistima.

Domstdllinn taldi ad af reglugerdinni leiddi ad pegar umsdkn um vidbotarvottord uppfyllti 6ll pau
skilyrdi sem reglugerdin kveedi & um beri logbeaeru yfirvaldi ad veita slikt vottord. Reglugerdin
heimiladi par med ekki adeins Utgafu viobdtarvottords med neikvaedum gildistima, heldur feeli han i sér
skyldu logbeerra yfirvalda innan EES-sveaedisins til pess ad gefa Gt vidbotarvottord pegar 6ll skilyrdi
reglugerdarinnar fyrir Gtgafu sliks vottords veeru uppfyllt.

par af leidandi veri Utgafa vidbotarvottords med neikvedum gildistima heimil & grundvelli
reglugerdarinnar og logbert yfirvald geeti ekki synjad slikri umsékn einvordungu & peim grundvelli ad
vidbotarvottord hefdi ekki jakveedan gildistima.

Dominn i heild sinni er ad finna & vefsloo EFTA-démstolsins: www.eftacourt.int



http://www.eftacourt.int/

Fréttatilkynning pessi er ekki opinbert skjal. Démurinn sjalfur gildir.



