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Fimmtudaginn 20. jandar 2000.
Nr. 311/1999.  Samtok verslunarinnar — Félag islenskra

storkaupmanna

(Arni Vilhjalmsson hrl.)

gegn

islenska rikinu og
Lyfjaverdsnefnd

(Einar Karl Hallvar&sson hrl.)

Stjérnvaldsakvordun. Lyfjaverd. EES-samningurinn. EFTA-démstoll-
inn. Rddgefandi 4lit.

Samtok verslunarinnar og Félag islenskra storkaupmanna (SF) hofo-
uou mal gegn islenska rikinu () og Lyfjaverdsnefnd (L) og krdfoust
pess ad tiltekin akvordoun L um hamarksverd lyfja i heildsolu yroi felld
ur gildi og deemd 6gild. Talid var ad akvéorduninni yroi ekki hrundio da
peim grunni ad hana hafi skort lagastod. Var reglugerdarheimild i 44.
gr. byfjalaga nr. 9311994 medal annars talin na til XIV. kafla laganna
um lyfjaverd og pvi hefdi verid heimilt ad setja reglugerd nr. 501/1996
um akvoroun lyfjaverds med stoo [ pvi dkveeoi.

[ 40. gr. laganna séu L wtladar vidtekar heimildir til ad hafa stjérn
d hamarksverdi lyfsedilsskyldra lyfja og hafi umredd dakvoroun lotid
ad breyttu hamarksverdi og ekki falio i sér bindingu a dlagningarhlut-
falli i verdi einstakra lyfia. Pd var talid ad mdlefnalegar forsendur
hefou legid ad baki akvéroun nefndarinnar. Talio var ad jafna meetti
akvordun L um almenna verdlekkun hamarksverds lyfja til verdstéov-
unar [ merkingu 4. gr. tilskipunar nr. 89/105/EBE um gagnscejar rdo-
stafanir er varda verdlagningu lyfja o fl., og ad fara beeri eftir mdls-
medferdarreglum peirrar greinar. Var talid ad malsmedferdarreglur 4.,
sbr. 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996 fullnwgdu mdlsmedferdarreglum
tilskipunarinnar. Loks var ekki talid ad akvérounin bryti { baga vio 11.
gr. EES-samningsins, sem bannar allar magntakmarkanir d innflutn-
ingi milli samningsadila og allar radstafanir sem hafa samsvarandi
dahrif. Voru [ og L pvi syknud af éllum kréfum SF.
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Doémur Hzestaréttar.

Mail petta dema hastaréttardomararnir Gardar Gislason, Gudrin
Erlendsdéttir, Haraldur Henrysson, Hjortur Torfason og Hrafn Braga-
son.

Afryjandi skaut mali pessu til Haestaréttar 5. dgust 1999. Hann krefst
pess, ad akvordun Lyfjaverdsnefndar 22. névember 1996, sem kynnt
var i dreifibréfi nr. 7/1996 12. desember sama dar, pess efnis, ad
hdmarksverd lyfja i heildsolu skyldi frda og med 1. jantar 1997 breyt-
ast pannig, ad pad hekkadi um 1,77% a ollum lyfjum ad kostnadar-
verdi 1000 krénur og legra og lekkadi um 2,65% 4 ollum lyfjum ad
kostnadarverdi 3000 krénur og harra, verdi felld ur gildi og demd
ogild. P4 krefst hann malskostnadar i héradi og fyrir Hestarétti.

Stefndu krefjast stadfestingar héradsdoms og mdlskostnadar fyrir
Hastarétti.

L

Milavoxtum er itarlega lyst { héradsdomi. Eins og par kemur fram
deila malsadilar um gildi dkvordunar Lyfjaverdsnefndar frd 22. névem-
ber 1996. Afryjandi heldur pvi fram, ad 40. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
feli ekki 1 sér heimild fyrir Lyfjaverdsnefnd til pess ad taka almennar
dkvarBanir til hekkunar eda lekkunar lyfjaverds. Nefndin hafi ein-
gongu heimild til pess ad dkvarda hamarksverd einstakra lyfsedils-
skyldra lyfja samkvemt umsdkn par til beerra adila, sbr. 2. mgr. 40. gr.,
og sé henni ekki ®tlad ad eiga frumkvaedi ad breytingum 4 4adur
akvednu verdi. Jafnframt hafi pessi dkvordun hennar i raun einvoro-
ungu beinst ad alagningu lyfjaheildsala, en &kvordun um hlutfall dlagn-
ingar eitt og sér sé oheimil eftir l6gunum og andst®d markmidum
peirra. Stefndu halda pvi aftur 4 méti fram, ad Lyfjaverdsnefnd geti ad
eigin frumkvadi tekid dkvordun um almennar breytingar 4 hdmarks-
verdi lyfsedilsskyldra lyfja, par sem nefndinni beri samkvaemt 1. mgr.
40. gr. lyfjalaga ad hafa stjérn 4 verdlagningu peirra lyfja, ad medtal-
inni dlagningu {1 heildsolu og smasolu.

I1.gr lyfjalaga, sem tekin er upp { héradsdémi, er lyst pvi mark-
midi laganna ad tryggja landsmonnum nagilegt frambod af lyfjum med
sem hagkvamastri dreifingu 4 grundvelli edlilegrar samkeppni og {
samrami vid paer reglur, sem gilda 4 hinu Evrépska efnahagssvaeodi. Par
kemur einnig fram bad markmid ad halda skuli lyfjakostnadi i lag-
marki, auk pess sem dhersla er 4 pad 16g0, ad lyfjadreifing s€ hluti heil-
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brigdispjonustu { landinu. Samkvaemt 4. mgr. 40. gr. lyfjalaga skal
nefndin fylgjast med innkaups- og framleidsluverdi lyfja og verdlagn-
ingu lyfja 1 heildsolu og smasolu, taka mid af peim athugunum vid
verdakvardanir sinar og jafnframt hafa med hondum ttgafu lyfjaverd-
skrdr, sem 1 sé birt hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja. Um bessa eftir-
litsskyldu nefndarinnar og 6nnur storf hennar er fjallad nokkru nanar {
reglugerd nr. 501/1996 um dkvordun lyfjaverds, sem heilbrigdisrad-
herra hefur sett samkvemt heimild i 44. gr. lyfjalaga. Ber 4 pad ad fall-
ast med héradsdomara, ad st heimild nai medal annars til akvaeda XIV.
kafla laganna um lyfjaverd.

Akvadi 40. gr. lyfjalaga verdur ad skilja svo, ad Lyfjaverdsnefnd
séu @tladar viotekar heimildir til ad hafa stjorn 4 hamarksverdi lyfsed-
ilsskyldra lyfja. Megi medal annars lita svo 4, ad nefndinni sé heimilt
a0 taka dkvarOanir almenns edlis um hamarksverd { heildsolu, ad pvi
leyti sem slikum dkvordunum verdi vid komid 4 malefnalegum grund-
velli. Edli mdlsins samkvaemt getur nefndin att frumkvedi ad breyt-
ingum 4 48ur dkvednu verdi i 1josi breyttra adstdna eda nyrra upplys-
inga, og verda login ekki talin standa pvi { vegi.

Akvordun Lyfjaverdsnefndar 22. névember 1996 var byggd 4 pvi
sjonarmidi, ad rétt vaeri ad taka upp nyja vidmidun um alagningu lyfja
i heildsolu, par sem dlagning yrdi stiglekkandi eftir verdi lyfjanna, og
ba pannig, ad almenn lekkun n®dist 4 heildsoluverdi peirra. Eigi ad
sidur var um ad reda dkvordun 4 breyttu hamarksverdi, sem ekki fol 1
sér bindingu 4 dlagningarhlutfalli i verdi hinna einstoku lyfja. Jafn-
framt verdur hin ekki talin bindandi { peim skilningi, ad adilum 4 lyfja-
markadi hafi verid fyrirmunad ad szkja um breytt hamarksverd, par
sem studst vaeri vid annad hlutfall. Akvordunin var og edlileg pegar af
peirri dstedu, ad i gildi var almenn lyfjaverdskra, par sem heildsélu-
dlagning eftir fostu hlutfalli var pattur { verSinu.

Med visan til pessa og annars til forsendna hins afryjada doms
verdur fallist & pad med stefnda, ad hinni umdeildu dkvordun verdi
ekki hrundid 4 peim grundvelli, ad hana hafi skort lagastod.

1.
Afryjandi heldur pvi fram, ad ekki hafi verid gett réttra malsmed-
ferdarreglna vid hina umdeildu dkvordun. Samkvaemt 3. mgr. 40. gr.
lyfjalaga séu prir fulltrdar Lyfjaverdsnefndar skipadir af heilbrigdis- og
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tryggingamdlarddherra. Fyrir liggi, ad frd pvi var skyrt 4 fundi nefnd-
arinnar, ad heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid stefndi ad pvi ad
nd fram 250 millj6én kréna sparnadi { lyfjamalum fyrir arid 1997. Fyrr-
nefndir fulltriar myndu ekki stodu sinnar vegna geta lagst gegn vilja
rdduneytisins og starfad sem 6had stjoérnvald, sem einungis &tti ad
meta hdmarksverd lyfja. Verdi pvi ad lita svo 4, ad Lyfjaverdsnefnd
hafi tekid dkvordun sina samkvemt fyrirmaelum fra heilbrigdis- og
tryggingamadlarddherra um lekkun lyfjaverds.

begar fjallad er um hdmarksverd 4 lyfjum { heildsolu tekur seti {
Lyfjaverdsnefnd fulltrdi samtaka lyfjaheildsala, sbr. 3. mgr. 40. gr.
lyfjalaga. Afryjandi tilnefndi fulltrda sinn i nefndina 23. mai 1996,
Fyrir liggur, ad hann tok patt 1 storfum nefndarinnar og sat medal ann-
ars fimm fundi, par sem fjallad var um breytingar 4 heilds6luverdi a
timabilinu 6. september til 22. névember 1996, og atti kost 4 ad koma
ad sjénarmidum samtaka peirra, sem hann var fulltrdi fyrir. Vid munn-
legan malflutning fyrir Hestarétti var vidurkennt af halfu afryjanda, ad
fulltrdinn hefdi kynnt samtokunum 61l gogn, sem lagu ad baki dkvord-
uninni. Verdur ekki talid, ad purft hafi ad svo komnu ad gefa afryjanda
frekari kost 4 ad koma sjénarmidum sinum ad. Med bréfi 17. april 1997
til heilbrigdis- og tryggingamdlaraduneytis 1 tilefni af 6gildingarkrofu
afryjanda rokstuddi Lyfjaverdsnefnd akvordun sina med visan til
»sthekkandi lyfjakostnadar og verulega herri heildsoludlagningar 4
Islandi midad vid 6nnur 16nd*. Samkvemt framansdgdu verdur ad
telja, ad sjénarmidum um andmelarétt og rokstudning akvordunarinnar
hafi verid fullnzegt. Akvordunin var itarlega reedd 4 fundum med full-
tria afryjanda, eins og ad framan greinir, og var { samremi vid mark-
mid lyfjalaga. Me0 visan til roksemda héradsdoms er fallist 4, ad mal-
efnalegar forsendur hafi legi® ad baki akvordun nefndarinnar.

1.

[ héradsdémi er gerd grein fyrir radgefandi aliti EFTA-d6mstdlsins
24. névember 1998 um skyringar 4 tilskipun Evrépuradsins frda 21. des-
ember 1988 nr. 89/105/EBE um gagnsajar radstafanir er varda verd-
lagningu lyfja, sem @tlud eru monnum, og patttoku innlendra sjikra-
trygginga i greidslu peirra. Samkvemt 1. mgr. 2. gr. laga nr. 2/1993 um
Evrépska efnahagssvedid hefur meginmdl EES-samningsins lagagildi
hér 4 landi. Framangreind tilskipun var medal peirra gerda, sem visad
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var til 1 9. tl. XIIL. kafla II. vidauka vid EES-samninginn, og er vid-
aukinn hluti af samningnum, sbr. 119. gr. hans, og bar ad leida tilskip-
unina i islenskan rétt samkvaemt 7. gr. samningsins. EFTA-domstéllinn
taldi, ad 4. gr. tilskipunar nr. 89/105/EBE taki til slikra almennra rad-
stafana, sem hér er fjallad um, og samrymdist dkvorSunin tilskipuninni
ad pvi leyti sem hun fullnegdi peim krofum um malsmedferd og gagn-
s@l, sem gerdar eru { 4. gr. tilskipunarinnar. Med® visan til forsendna
héradsdoms er fallist 4, ad 2. og 3. gr. tilskipunarinnar eigi einungis vid
um dkvardanir, sem teknar eru um einstok lyf. P4 er og fallist 4 pad
med héradsdomi, ad jafna megi dkvordun Lyfjaverdsnefndar um
almenna verdlakkun hamarksverds lyfja til verdstodvunar { merkingu
4. gr. tilskipunarinnar, og fara beri eftir malsmedferdarreglum peirrar
greinar.

Akvadi lyfjalaga um Lyfjaverdsnefnd komu ekki til framkvaemda
fyrr en 15. mars 1996, sbr. dkvadi til bradabirgda i 16gum nr. 93/1994.
Samkvemt 1. mgr. 4. gr. tilskipunar nr. 89/105/EBE skal kanna einu
sinni 4 ari hid minnsta, hvort pjédhagslegar forsendur réttleti afram-
haldandi og obreytta verdstodvun, sem logbar yfirvold hafa fyrir-
skipad 4 lyfjum. Akvordun si, sem krafist er 6gildingar 4 { mali pessu,
var tekin 22. november 1996, dtta manudum eftir gildistoku dkvaeda
lyfjalaga um lyfjaverd. Var pvi ekki um pad ad rada, ad framangreind
konnun samkvaemt 4. gr. tilskipunarinnar hetoi att sér stad. Samkvaemt
2. mgr. 40. gr. lyfjalaga og 1. mgr. 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996 geta
lyfjaheildsalar sétt um hekkun 4 hdmarksverdi einstakra lyfja, pratt
fyrir almenna dkvordun um lekkun 4 heildsoluverdi peirra. Er pad i
samremi vid 2. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar. Er tekid undir pad med hér-
adsdomi, ad malsmedferdarreglur 4. gr., sbr. 8. gr., reglugerdarinnar
fullnegi 1 reynd malsmedferdarreglum tilskipunarinnar.

Iv.

Afryjandi byggir 4 pvi { mélflutningi sinum fyrir Hestarétti, ad
margnefnd akvordun Lyfjaverdsnefndar hafi verid { andstodu vid
akvedi 11. gr. EES-samningsins, sem bannar allar magntakmarkanir 4
innflutningi milli samningsadila svo og allar radstafanir, sem hafa sam-
svarandi ahrif. Stefndu métmeela pvi, ad pessi malsasteda komist ad,
bar sem ekki hafi verid byggt 4 henni { héradi.

Fallist er 4 pad med afryjanda, ad malsasteda pessi hafi negilega
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komid fram { stefnu, og ein peirra spurninga, sem afryjandi vildi beina
til EFTA-domstélsins var um pad, hvort dkvordun Lyfjaverdsnefndar
veri samrymanleg dkvadum 11. gr. EES-samningsins. T méli pessu
liggur ekkert fyrir um pad, ad dkvordunin hafi haft 1 for med sér magn-
takmarkanir, og hefur ekki verid synt fram 4, ad hin brjoti gegn 11. gr.
samningsins.

Samkvaemt framansogdu og med visan til forsendna héradsdoms ber
ad stadfesta hann.

Afryjandi greidi stefndu malskostnad fyrir Hestarétti svo sem {
domsordi greinir.

Démsord:
Hinn afryjadi démur skal vera éraskadur.
Afr)’/jandi, Samtok verslunarinnar — Félag islenskra storkaup-
manna, greidi stefndu, islenska rikinu og Lyfjaverdsnefnd, éskipt
300.000 krénur i malskostnad fyrir Haestarétti.

Domur Héradsdoms Reykjavikur 14. mai 1999.
L

Mal petta, sem tekid var doms ad loknum munnlegum malflutningi 30. mars
sl., var hofoad fyrir Héradsdomi Reykjavikur med stefnu birtri 22. og 23. april
1997. M4lid var pingfest 15. mai 1997.

Stefnandi er Samtok verslunarinnar-FIS, kt. 530169-5459, Hisi verslunar-
innar, Kringlunni 7, Reykjavik.

Stefndu eru islenska rikid, en heilbrigdis- og tryggingamdlaradherra er stefnt
fyrir pess hond, og Lyfjaverdsnefnd, kt. 600169-6109, Laugavegi 163, Reykja-
vik.

Endanlegar domkrofur stefnanda eru par ad dkvordun LyfjaverSsnefndar,
dags. 22. névember 1996, sem kynnt var { dreifibréfi nr. 7/1996 dags. 12. des-
ember 1996, pess efnis, ad hamarksverd lyfja i heildsolu skyldi frd og med 1.
jantdar 1997 breytast pannig:

,Oll lyf med kostnadarverd 1.000 kr. og legra haekki um 1,77%

ol lyf med kostnadarverd 3.000 kr. og heerra lekki um 2,65%"

verdi felld dr gildi og demd ogild.

P4 krefst stefnandi malskostnadar ur hendi stefndu, dsamt 24,5% virdisauka-
skatti, auk drattarvaxta, logum samkvamt.

Endanlegar domkrofur stefndu eru paer ad stefndu verdi syknadir af 6llum
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krofum stefnanda og ad stefnanda verdi gert ad greida stefndu malskostnad sam-
kvaemt mati domsins.

M4lid er upphaflega hofoad af Félagi islenskra stérkaupmanna. Félagid sam-
einadist Samtokum verslunarinnar 27. mai 1997 og ber hid sameinada félag
nafnid Samtok verslunarinnar - Félag fslenskra storkaupmanna (stytt i Samtok
verslunarinnar-FIS). Hid sameinada félag t6k vid adild mélsins séknarmegin vid
fyrirtoku 24. oktéber sl.

Af hédlfu stefnanda var pess jafnframt krafist i stefnu ad kvedid yrdi med
démi 4 um, ad heilbrigdis- og tryggingamadlaraSherra veeri skadabétaskyldur
gagnvart stefnanda vegna félagsmanna sinna, a pvi tjéni sem peir hefdu na pegar
bedid og kemu til med ad bida sem afleiding af hinni umstefndu 6l6gmatu
akvordun Lyfjaverdsnefndar dags. 22. névember 1996. Med trskurdi Hérads-
doms Reykjavikur 3. desember 1997 var fallist 4 krofu stefndu um fravisun
pessarar krofu og stadfesti Hestiréttur Islands vrskurdinn med démi sinum 6.
jantar 1998.

Mailid var tekid til doms 30. mars sl. en sidan eru lidnar rimar sex vikur.
Démari mdlsins og 16gmenn adila toldu dparft ad malid yrdi flutt munnlega ad
nyju.

1L
Oumdeild malsatvik.

Lyfjaverdsnefnd tok til starfa 15. mars 1996 og starfar 4 grundvelli lyfjalaga
nr. 93/1994. Samkvamt 3. mgr. 40. gr. lyfjalaga sitja { nefndinni prir menn skip-
adir af heilbrigdis- og tryggingarmalaradherra, par af einn tilnefndur af Hesta-
rétti Islands. Auk peirra tekur s@ti { nefndinni fulltrii samtaka lyfjaheildsala
pegar fjallad er um hamarksverd 4 lyfjum { heildsolu en fulltriar annarra hags-
munadila, svo sem samtaka lyfsala og samtaka dyralekna, pegar fjallad er um
onnur mdlefni. Formadur nefndarinnar var skipadur Julius S. Olafsson, forstjori
Rikiskaupa, en auk hans attu fast szti { nefn linni pau Inga Jona Jonsdéttir vid-
skiptafredingur og Sigurmar K. Albertsson 1@staréttarlogmadur, tilnefndur af
Heastarétti. Med bréfi dagsettu 3. jali 1996 tin-vnnti Félag islenskra stérkaup-
manna heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu akvordun sina um tilnefningu
Sindra Sindrasonar sem fulltria lyfjaheildsala { Lyfjaverdsnefnd.

Adur en nefndin ték formlega til starfa hafdi heilbrigdis- og tryggingamala-
rdduneytid, ad hofou samradi vid Lyfjaverdsnefnd, dkvedid ad pa verdskra fyrir
heildsoluverd lyfja sem 1 gildi var 4 peim tima skyldi dfram leggja til grund-
vallar um hdmarksverd lyfja pangad til annad yrdi dkvedid.

[ jilimanudi 1996 var af halfu Lyfjaverdsnefndar gerdur samanburdur 4 lyfja-
verdi 4 Islandi og premur Nordurlondum. Leiddi samanburdurinn 1 1j6s ad heild-
sOluverd og smasoluverd hér 4 landi var umtalsvert herra en { peim 16ndum sem
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konnunin nadi til. A fundi nefndarinnar 6. september 1996 voru lagdar fram
upplysingar sem syndu ad heildséluverd fjogurra soluhdrra lyfja hér 4 landi veri
a bilinu 20 til 117 présentustigum harra en medalheildséluverd i Danmorku,
Noregi og Svipj6d. Var fulltria lyfjaheildsala { nefndinni falid ad skyra pennan
mun med skriflegum hetti. A fundi nefndarinnar 11. sama méanadar gaf fulltrdi
lyfjaheildsala munnlegar skyringar 4 pessum mun. A fundinum var fulltrii
stefnanda inntur eftir pvi hver skodun hans veri 4 stiglekkandi heildsolualagn-
ingu. Lysti hann beirri skodun sinni ad nefndin @tti ekki ad fjalla um innkaups-
verd lyfja og par af leidandi ekki heldur um dlagningu peirra, nefndin @tti fyrst
og fremst ad fjalla um hamarksheildsoluverd.

I fundargerd Lyfjaverdsnefndar fra 10. oktéber 1996 kemur fram ad formadur
nefndarinnar hati skyrt fulltria lyfjaheildsala fra pvi ad yfirvold hefou falid
nefndinni ad na fram 250 m.kr. sparnadi { lyfjamalum fyrir arid 1997 og ad hluti
pessarar upphzaedar kemi til kasta heildsala. A fundi 15. névember 1996 var full-
tria lyfjaheildsala kynnt tillaga nefndarinnar sem adur haféi verid til umradu
um stiglekkandi dlagningu i heilds6lu og voru lagdir fram ttreikningar tillog-
unni til studnings. Fyrir nefndinni ldgu m.a. upplysingar um ad lyfjattgjold rik-
isins heftu vaxid ad medaltali um 13% 4 dri og allt stefndi { ad utgjold Trygg-
ingastofnunar rikisins vegna lyfja fyrir 1996 feru langt fram dr fjarlogum. Var
fulltrda lyfjaheildsala falid ad kynna tillogu nefndarinnar um stiglekkandi
dlagningu fyrir heildsélum. [ nefndum itreikningum kom fram hver dhrif
breyttrar dlagningar { heildsolu og smdsolu yrdu & tekjur lyfjaheildsala midad
vid mismunandi forsendur um séluaukningu lyfsedilsskyldra lyfja.

Lyfjaverdsnefnd fundadi enn 22. ndvember 1996 med fulltria lyfjaheild-
sala um endurskodun 4 heildsoluverdi lyfja midad vid per tillogur sem pegar
hofdu verid kynntar um stiglekkandi alagningu. Fulltrdi lyfjaheildsala lagdi
til ad heildsoludlagning yrdi 15% 1 stad 13% & kostnadarverd undir 1.000
krénur. Pa var borin undir atkvaedi og sampykkt tillaga um breytingu 4
hamarksverdi i heildsolu frd og med 1. jantar 1997 midad vid stiglekkandi
dlagningu. Akvedid var ad dlagning i heildsolu yrdi 15% 4 kostnadarverd lyfja
undir 1.000 krénur, 13% 4 kostnadarverd fra 1.000 - 3.000 krénur og 10% a
kostnadarverd yfir 3.000 krénur Pannig hakkadi heildsoluverd um 1,77% 4
Ollum lyfjum med kostnadarverd 1.000 krénur og leegra og leekkadi um 2,65%
4 Ollum lyfjum med herra kostnadarverd en 3.000 krénur. Tillagan var sam-
bykkt med atkvedum priggja nefndarmanna en Sindri Sindrason, fulltrdi lyfja-
heildsala, sat hja.

Akvordunin var tilkynnt i dreifibréfi heilbrigdis- og tryggingamélaraduneyt-
isins nr. 7/1996, dagsettu 20. desember 1996, til lyfjainnflytjenda og umbods-
manna peirra, lyfjaheildsala og lyfjaframleidenda. A® mati Lyfjaverdsnefndar
var talid, ad breyting pessi myndi hafa i for med sér 46.207.754 kréna heildar-
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tekjulekkun lyfjaheildsala midad vid 6breytta heildarlyfjaveltu en 6verulega
tekjulekkun midad vid spd um 9% veltuaukningu.

Me0d bréfi dags. 18. desember 1996 til heilbrigdis- og tryggingamdalarddherra
var akvordun pessari hardlega métmelt af halfu stefnanda og pess krafist ad hin
yrdi felld dr gildi. Raduneytid sendi Lyfjaverdsnefnd erindid til umsagnar og
rokstuddi formadur nefndarinnar akvordun nefndarinnar { umsogn til rdduneyt-
isins dags. 17. april 1997.

1.
Alit EFTA-démst6lsins.

Logmadur stefnanda lagdi 1 stefnu til ad leitad yroi dlits EFTA-domstdlsins
vardandi tiltekin dlitaefni { mdlinu. Med drskurdi Héradsdéms Reykjavikur 4.
mars 1998 var dkvedid ad leita radgefandi alits EFTA-démstdlsins um tiltekin
alitaefni vardandi tilkun 4 tilskipun radsins nr. 89/105/EBE, fra 21. desember
1988, um gagnsajar radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem a@tlud eru
ménnum og pétttdku innlendra sjikratrygginga i greidslu peirra. Urskurdurinn
var kaerdur til Haestaréttar Islands sem stadfesti hann med démi sinum 1. april
1998. Samkvaemt trskurdinum og beidni til EFTA-domstdlsins um radgefandi
alit, dagsettri 17. april 1998, voru eftirfarandi spurningar lagdar fyrir démstol-
inn:

1. a. Tekur tilskipun radsins nr. 89/105/EBE, einkum 2. og 3. gr., til pess til-
viks, a0 logbert yfirvald, sem @tlad er ad sampykkja hamarksverd lyfja, tekur
ad eigin frumkveaedi dkvordun um ad lekka heildsoluverd allra lyfsedilsskyldra
lyfja, sem had eru lagadkvaedum um heimild til markadssetningar ad fengnu
sampykki 1ogbaerra yfirvalda um verd og leyfi til vedhakkana ad fengnu sam-
bykki 16gbarra yfirvalda, og sem kosta meira en 3.000 islenskar krénur um
2,65%, 1 peim tilgangi ad lekka lyfjaverd til almennings til samremis vid pad
sem gerist 1 ndgrannalondunum og draga ur utgjoldum rikisins til lyfjamala?

b. Getur slik einhlida akvordun logbers yfirvalds samrymst tilskipun rddsins
nr. 89/105/EBE?

c. Hefur pad ahrif 4 svarid vid spurningunni ad/ef unnt er ad s@kja um
hakkun 4 verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu laekkun 4 heildsolu-
verdi?

2. a. Ber ad skyra 2. tl. 2. gr. tilskipunar rddsins nr. 89/105/EBE bannig ad
einhlida dkvordun 16gbaers yfirvalds, eins og su sem greint er frd { spurningu 1,
teljist synjun 4 markadssetningu lyfs 4 tilteknu verdi?

b. Ef svo er, hefur pad ahrif 4 peer krofur sem gerdar eru til rokstudnings fyrir
akvordun 16gbars yfirvalds, kynningu a lagatirredum sem heildsali getur nytt
sér og fresti sem hann hefur ad/ef unnt er ad sekja um hakkun 4 verdi einstakra
lyfja prétt fyrir hina almennu laekkun 4 heildséluverdi?
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EFTA-démstollinn gaf radgefandi élit 24. névember 1998 og voru meginat-
ridi pess svohljédandi:

Alit démstélsins.

.11 Adur en fjallad verdur um spurningar par sem bornar hafa verid undir
démstolinn kann ad vera gagnlegt ad reda tilgang og markmid tilskipunarinnar
almennt. Eins og fram kemur i adfaraordum tilskipunarinnar mida radstafanir
sem @tlad er ad auka hagkvemni vid markadssetningu lyfja, p.4 m. bein og
6bein stjorn 4 verdi lyfja, fyrst og fremst ad pvi ad bzta almannaheilbrigdi.
Slikar radstafanir, eda dsamremi i radst6funum milli samningsadila, geta po
hindrad eda raskad vidskiptum med lyf innan Evropska efnahagssvaedisins og
haft pannig bein ahrif 4 hinn sameiginlega markad.

12 A sidari timum hefur verid gripid til jakveedra radstafana til ad auka sam-
remingu. Tilskipun si sem fjallad er um { mdlinu er af pvi tagi en markmid
hennar er prongt. Tilgangur tilskipunarinnar er eingéngu ad tryggja yfirsyn yfir
verdlagningu og mela fyrir um krofur um mélsmedferd, til hagsbéta 6llum peim
sem eiga hlutdeild 1 lyfjamarkadi. Slikum maélsmedferdarkrofum er @tlad ad
tryggja ad allir sem hlut eiga ad mali geti fullvissad sig um ad innlendar rad-
stafanir leidi ekki til magntakmarkana 4 innflutningi eda utflutningi eda radstaf-
ana sem hafa samberileg ahrif, { skilningi 30. gr. Romarsamningsins og 11. gr.
EES-samningsins. Radstafanir sem geta raskad vidskiptum hafa verid vefengdar
med visan til 30. gr. Romarsamningsins, sem svarar til 11. gr. EES-samningsins
(mal C-249/88 Framkvaemdastjornin g. Belgiu [1991] ECR [-1275). Hins vegar
er ekkert sem bendir til pess ad 11. gr. EES-samningsins eigi vid um atvik mals
pessa. [ dkvaedum 1.-5. gr. tilskipunarinnar er melt fyrir um tilteknar krofur sem
koma til dlita eftir pvi hvernig malum er skipad { rikjum samningsadila og eftir
edli radstofunarinnar.

13 Pegar forsaga tilskipunarinnar er hofd i huga er lj6st ad hin er adeins
fyrsta skrefid til ad rydja ur vegi 6samremi milli verdlagningarkerfa i rikjum
samningsadila sem getur leitt til hindrunar eda roskunar 4 vidskiptum med lyf
innan Evrépska efnahagssvadisins. Tilskipunin hefur ekki ahrif 4 stefnu i lyfja-
verdlagningu samningsadila. Samningsadili getur pvi, dn bess ad brjota gegn
akvedum tilskipunarinnar, gripid til rddstafana til ad stjérna opinberum
utgjoldum til lyfjamala, ad pvi tilskildu ad ekki sé brotid gegn dkvedum tilskip-
unarinnar um gagnsai.

14 Med fyrri spurningunni leitar Héradsdémur Reykjavikur { raun eftir upp-
lysingum um bad hvort tilskipunin taki til einhlida dkvordunar um lekkun 4
heildsoluverdi lyfja og pa hvort slik einhlida dkvordun samrymist peim kréfum
sem tilskipunin gerir. Héradsdémur Reykjavikur visar sérstaklega til 2. og 3.
gr. tilskipunarinnar. Pétt démstéllinn hafi ekki sérstaklega spurt hvort 4. gr.
tilskipunarinnar geti att vid i mdlinu telur EFTA-domstéllinn rétt ad fjalla
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einnig um petta dkvadi svo ad svara megi peim spurningum sem beint hefur
verid til hans.

15 Akveadi 1.-4. gr. tilskipunarinnar eru svohljédandi:

1. gr.

1. Adildarrikin skulu sjd til pess ad allar innlendar radstafanir til ad stjérna
verdi lyfja sem @tlud eru ménnum eda takmarka drval lyfja sem heyra undir
innlendar sjukratryggingar samrymist krofum pessarar tilskipunar, hvort sem
radstafanirnar eru dkvednar med l6gum eda stjornsyslufyrirmelum.

2. Skilgreiningin a ,Jlyfjum“, sem melt er fyrir um i 1. gr. tilskipunar
65/65/EBE, tekur til pessarar tilskipunar.

3. Tilskipun pessi heimilar 4 engan hatt markadssetningu sérlyfs ef ekki hefur
verid veitt leyfi pad sem kvedid er 4 um { 3. gr. tilskipunar 65/65/EBE.

2. gr.

Eftirfarandi akvadi gilda ef adeins er heimilt ad markadssetja lyf eftir ad 10g-
bar yfirvold 1 vidkomandi adildarriki hafa sampykkt verd pess:

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad dkvordun um pad verd sem heimilt er ad
krefjast fyrir viSkomandi lyf verdi sampykkt og tilkynnt umsakjanda innan niu-
tiu daga frd pvi ad handhafi markadsleyfis lagdi inn umsokn, { samremi vid par
krofur sem gerdar eru i vidkomandi adildarriki. Umsakjanda ber ad veita 16g-
barum yfirvoldum fullnegjandi upplysingar. Ef upplysingar sem fylgja umsékn
til studnings eru ofullnegjandi skulu 16gbar yfirvold pegar { stad tilkynna
umsakjanda hvada frekari upplysinga er porf og taka lokadkvordun innan niu-
tiu daga fra pvi ad peim berast par. Hafi slik dkvordun ekki verid tekin innan
framangreinds timabils eda timabila hefur umsakjandi rétt til ad markadssetja
lyfid 4 dformudu verdi.

2. Akvedi 16gber yfirvold ad leyfa ekki markadssetningu vidkomandi lyfs 4
pvi verdi sem umsakjandi leggur til skal 1 dkvorduninni fera rok fyrir pvi,
byggd a hlutlegum forsendum sem hagt er ad sannpréfa. Ad auki skulu
umsakjanda kynnt pau lagadrredi sem hann getur nytt sér samkvaemt gildandi
logum og sd frestur sem hann hefur til pess.

3. Logber yfirvold skulu, einu sinni 4 ari hid minnsta, birta { videigandi riti
og senda framkvamdastjorninni skrd yfir lyf sem hafa verid verdlogd 4 vidkom-
andi timabili, &samt pvi verdi sem heimilt er ad krefjast fyrir lyf pessi.

3. gr.

Eftirfarandi dkvaedi gilda ef adeins er leyft ad hakka lyfjaverd ad fengnu
sampykki 16gberra yfirvalda, samanber p6 4. gr.:

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad akvordun um umsdkn, sem handhafi
markadsleyfis leggur inn { samremi vid per krofur sem gerdar eru { hlutadeig-
andi adildarriki, um hakkun 4 verdi lyfs verdi sampykkt og tilkynnt umszakj-
anda innan niutiu daga fra pvi ad hin berst. Umsakjandi skal sji 16gbarum yfir-



143

voldum fyrir fullnegjandi upplysingum, ad medtdldum itarlegum upplysingum
um pau atvik sem dtt hafa sér stad frd pvi ad verd 4 lyfinu var sidast dkvedid
og réttleta umbedna verdhakkun ad hans mati. Ef upplysingar sem fylgja
umsokn til studnings eru 6fullnaegjandi skulu 16gbear yfirvold pegar 1 stad til-
kynna umsaxkjanda hvada frekari upplysinga er porf og taka lokadkvordun innan
niutiu daga fra pvi ad peim berast per.

Berist évenjumargar umsoknir er heimilt ad lengja pennan frest einu sinni
um sextiu daga. Umsakjanda skal tilkynnt um framlengingu 4dur en fresturinn
rennur Ut.

Hafi slik dkvordun ekki verid tekin innan framangreinds timabils eda tima-
bila hefur umsakjandi rétt til ad leggja til fulls 4 pa verShaekkun sem hann sotti
um.

2. Akvedi logber yfirvold ad leyfa ekki umbedna verShakkun eda leyfa
hana adeins ad hluta skal  dkvorduninni fera rok fyrir pvi, byggd 4 hlutlegum
forsendum sem hagt er ad sannpréfa. Ad auki skulu umsakjanda kynnt pau
lagadrredi sem hann getur nytt sér samkvemt gildandi 16gum og sd frestur sem
hann hefur til pess.

3. Logber yfirvold skulu, einu sinni 4 dri hid minnsta, birta { videigandi riti
og senda framkvaemdastjorninni skra yfir lyf sem a vidkomandi timabili hefur
verid leyfd verdhakkun 4, dsamt nyju verdi sem heimilt er ad krefjast fyrir lyf
pessi.

4. gr.

1. Fyrirskipi 1ogbaer yfirvold adildarrikis verdstodvun a 6llum lyfjum eda
dkvednum lyfjaflokkum skal sama adildarriki kanna, einu sinni 4 ari hid
minnsta, hvort pjédhagslegar forsendur réttleti dframhaldandi og ébreytta verd-
stodvun. Logbar yfirvold skulu, innan niutiu daga fra pvi ad konnun pessi hefst,
gefa ut tilkynningu um verdhakkanir og verdlekkanir ef einhverjar eru.

2. Handhafa markadsleyfis fyrir lyf er heimilt, { undantekningartilvikum, a8
seekja um undanpagu fra verdstodvun ef sérstok rok mela med pvi. [ umsékn-
inni skal tilgreina pessi rok 4 fullnegjandi hatt. Adildarrikin skulu sjé til pess
a0 rokstudd akvordun um umsokn af pessu tagi verdi tekin og tilkynnt umsakj-
anda innan niutiu daga. Ef upplysingar sem fylgja umsoékn til studnings eru
otfullnegjandi skulu 16gbar yfirvold pegar { stad tilkynna umsekjanda hvada
frekari upplysinga er porf og taka lokadkvordun innan niutiu daga fra pvi ad
peim berast paer. Sé undanpdga veitt skulu 16gber yfirvold pegar 1 stad birta til-
kynningu um pd verdhekkun sem leyfd er.

Berist dvenjumargar umsoknir er heimilt ad lengja pennan frest einu sinni
um sextiu daga. Umsakjanda skal tilkynnt um framlengingu ddur en fresturinn
rennur Gt."

16 Stefnandi telur ad 2. og 3. gr. tilskipunarinnar eigi vid um beina stjorn 4
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verdi, p.e. par sem verd er had sampykki opinberra yfirvalda, en ad 4. og 5. gr.
tilskipunarinnar eigi vid par sem verdlagning byggist 4 samkeppni. Stefnandi
heldur pvi fram, ad med pvi ad velja beina stjérn 4 verdi hafi islenska rikid valid
par radstafanir og pau vidmid sem eiga vid um pess konar verdumhverfi. Med
pvi séu adrar radstafanir og énnur vidmid dtilokud. Akvadi 4. og 5. gr. tilskip-
unarinnar, sem yfirleitt eigi vid um almennar radstafanir par sem verdlagning
byggist 4 samkeppni, eigi pvi ekki vid { malinu.

17 Rikisstjorn Hollands, Eftirlitsstofnun EFTA og framkvemdastjornin telja
allar ad 4. gr. tilskipunarinnar eigi vid i malinu. Akvaedi pessarar greinar verdi
a0 tdlka svo ad pau eigi ekki adeins vid um ,,verdstodvun‘ sem midast vid gild-
andi verd, heldur taki pau einnig til &kvardana um ad lekka hamarksverd { heild-
s6lu almennt. Vid munnlegan flutning malsins hélt rikisstjorn Islands pvi fram
ad dkvordunin snerti adeins einn patt sem hefur dhrif 4 verdakvordun, p.e. heild-
soludlagningu, og geti dkvordunin pvi ekki talist fela { sér verdstodvun.

18 Démstollinn telur ad ekki sé unnt ad fallast 4 pau rok stefnanda sem koma
fram { 16. 1id0 hér ad framan. Eins og framkvamdastjérnin hefur bent 4 verdur
greinarmunur 4 2. og 3. gr. tilskipunarinnar annars vegar og 4. og 5. gr. tilskip-
unarinnar hins vegar byggdur 4 pvi ad par er gert rad fyrir mismunandi radstof-
unum til ad stjérna verdi. Akvadi 2. og 3. gr. eiga vid um einstakar akvardanir
sem fjalla um tiltekin lyf en dkvadi 4. og 5. gr. eiga vid um almennar dkvard-
anir sem hafa ahrif 4 6ll lyf eda tiltekna lyfjaflokka. Ad pvi er snyr ad peim
greinarmun sem stefnandi byggir 4 pvi hversu mikil samkeppni er 4 markadi til-
tekins samningsadila negir ad visa til pess ad markmid tilskipunarinnar er ad
tryggja yfirsyn yfir radstafanir til ad stjorna lyfjaverdi en ekki ad hafa frekari
ahrif 4 verdstjornarstefnu samningsadila par sem lyfjaverd dkvardast fyrst og
fremst med frjalsri samkeppni.

19 Samkvaemt dkvedum 2. og 3. gr. tilskipunarinnar skal dkvordun um verd
tekin { kjolfar umséknar fra handhafa markadsleyfis. Akvadi 2. og 3. gr. tilskip-
unarinnar mela ekki fyrir um malsmedferd e a gagnsai { peim tilvikum er pegar
sampykkt verd er sidar lekkad med einhlida aAlmennri dkvordun. Akvadi 2. og
3. gr., sem fjalla um einstakar stjérnsysludkvai3anir, eiga ekki vid um almenna
dkvordun um ad lekka hamarksverd lyfja i heildsolu.

20 Med pvi ad taka tilskipunina upp 1 EES-samninginn var pad @tlun samn-
ingsadilanna ad veita 6llum peim sem stunda vidskipti lagmarksvernd { sam-
bandi vid mélsmedferd, p.4 m. dn nokkurs vafa pegar gripid er til verdstoov-
unar. Frd sjonarhorni peirra sem stunda vidskipti er verdst6dvun midad vid gild-
andi verd ekki eins ipyngjandi radstéfun og almenn verdleekkun sem sidan felur
i raun 1 sér verdstodvun a legra verdi en adur gilti. Pad vari pvi andstatt @tlun
samningsadila og tilgangi tilskipunarinnar ef slik verdlekkun félli utan dkvaeda
tilskipunarinnar.
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21 Pessi tilkun stydst einnig, ad aliti domsins, vid dkvadi 1. mgr. 4. gr. par
sem segir ad yfirvold skuli eftir timabil verdstodvunar og eftir athugun a pj6d-
hagslegum forsendum dkveda verShaekkanir eda verdlekkanir. Yfirvold hljéta
a0 vera ber til ad dkveda almenna hekkun eda lekkun 4 verdi lyfja, sem hefur
verid dkvedid sérstaklega, dn pess ad verdstodvun hafi verid 1 gildi.

22 Med visan til framangreinds og 4 grundvelli samreemisskyringar 4 tilskip-
uninni telur démstollinn ad hugtakid ,,verdstodvun® { skilningi 4. gr. tilskipunar-
innar verdi ekki skyrt svo prongt ad taki adeins til ébreyttrar verdlagningar.
Akvordun um almenna laekkun 4 heildséluverdi hlytur ad teljast ,,verdstédvun‘
skilningi 4. gr. tilskipunarinnar. P4 stydur pad pessa tilkun ad, ad 68rum kosti geetu
riki audveldlega komist hjd peim skyldum sem 4. gr. melir fyrir um { sambandi
vid lagmarksmdlsmedferdarkrofur, med pvi einu ad taka almenna dkvordun um
6verulega verdlaekkun { stad pess ad beita verdstodvun midad vid gildandi verd.

23 Svar EFTA-d6émstdlsins vid spurningu l.a. frd Héradsdomi Reykjavikur
er ad akvaedi 4. gr. tilskipunarinnar taka til atvika par sem 16gbert yfirvald sem
er bart til ad sampykkja hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja dkvedur, ad eigin
frumkveadi, ad lekka um 2,65% hamarksverd i heildsolu a 6llum lyfjum ad
kostnadarverdi 3.000 krénur eda heerra, 1 peim tilgangi ad lekka lyfjaverd til
almennings til samremis vid pad sem gerist 1 ndgrannalondunum og draga dr
tutgjoldum rikisins til lyfjamala.

24 Do6mstollinn tekur eftirfarandi fram um spurningu 1.b. Einhlida dkvordun
logbers yfirvalds um ad lekka heildséluverd er ad meginstetnu { samremi vid
tilskipunina ad pvi leyti sem hun fullnzgir peim krofum sem 4. gr. gerir.
Akvadid melir ekki fyrir um nein sérstok atridi sem gata verdur ad pegar
dkvordun um verdstodvun, eda verdlekkun, er tekin. Akvadid leggur einungis
pd skyldu 4 herdar vidkomandi riki ad framkvama dkvedna endurskodun sidar,
eins og ndnar greinir { dkvedinu.

25 Med spurningu 1.c. leitar Héradsdomur Reykjavikur svara vid pvi, hvort
pad hafi dhrif 4 svarid vid spurningum l.a. og 1.b. ef unnt er ad s@kja um
hakkun 4 verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu lekkun 4 heildsoluverdi.

26 Stefnandi og rikisstjorn Hollands telja pd stadreynd ad haegt var ad sekja
um hakkun 4 verdi einstakra lyfja pratt fyrir hina almennu lekkun 4 heildsolu-
verdi ekki hafa ahrif 4 svarid vid fyrri spurningunni. Eftirlitsstofnun EFTA og
framkvaemdastjornin eru 4 peirri skodun ad rad sé gert fyrir pvi réttarfarstrredi
i 2. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar ad sakja megi um undanpdgu fra almennri verd-
lekkun. Pvi skipti pad mali pegar { framkvaemd er byggt & svarinu vid spurn-
ingu 1.b. hvort s moguleiki er fyrir hendi eda ekki. Rikisstjérn Bretlands heldur
pvi fram, ad vid slikar adstedur eigi gagnseiskrofur 4. gr. tilskipunarinnar ekki
vi0, par sem gagnsaiskrofur 3. gr. tilskipunarinnar komi til dlita pegar fjallad
s€ um slikar umsoknir.
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27 Rikisstjérn Islands heldur pvi fram ad prétt fyrir dkvérdunina frd 22. név-
ember 1996 geti heildsalar sétt um einstakar verdbreytingar. Rikisstjérnin telur
ad pad sé i pdgu peirra sem stunda vidskipti ad 3. gr. tilskipunarinnar eigi vid
um slikar umséknir fremur en prengri dkvadi 4. gr. tilskipunarinnar.

28 Domstéllinn bendir 4, ad samkvemt 2. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar er gert
rad fyrir ad heimilt sé ad sekja um hakkun a verdi einstakra lyfja og 4 greinin
vid um umsoéknir um undanpdgur fra verdstodvun i skilningi tilskipunarinnar.
Medan hin almenna verdakvordun gildir ganga akvedi 4. gr. tilskipunarinnar
framar dkvaedum 3. gr. Pegar um er ad raeda almenna dkvordun um ad lekka
hamarksverd { heildsolu, sem tekur til dkvedinna lyfjaflokka, verdur pvi ad fara
a0 krofum 2. mgr. 4. gr., medal annars um ad rokstydja skuli dkvardanir um allar
umsoknir. Hins vegar er eingongu heimilt ad sakja um undanpédgu { undantekn-
ingartilvikum og adeins ef sérstok rok mala med undanpdgu fra hinni almennu
verdakvordun. Med tilliti til sidargreinds skilyrdis bendir démstollinn 4 ad 4. gr.
melir fyrir um lagmarkskrofur. Innlend 16g geta pvi mealt svo fyrir ad veita megi
einstakar undanpagur pétt 6llum par greindum skilyrdum sé ekki fullnzgt.

29 Par sem sidari spurning Héradsdoms Reykjavikur er byggd a pvi ad 2.
mgr. 2. gr. eigi vid { malinu og par sem démstdllinn hefur komist ad peirri nid-
urstodu ad akvaedi 2. og 3. gr. tilskipunarinnar komi ekki til 4lita, er ekki naud-
synlegt ad svara sidari spurningunni.

Malskostnadur.

30 Rikisstjorn Noregs, Eftirlitsstofnun EFTA og framkvaemdastjérn Evrépu-
bandalaganna, sem hafa skilad greinargerSum til démstdlsins, skulu bera sinn
mdlskostnad. A3 pvi er lytur ad adilum madlsins verdur ad lita 4 malsmedferd
fyrir EFTA-domstélnum sem patt { medferd mélsins fyrir Héradsdémi Reykja-
vikur og kemur pad { hlut pess domstéls ad kveda 4 um malskostnad.

Med visan til framangreindra forsendna letur

DOMSTOLLINN
uppi svohljodandi radgefandi dlit um spurningar per sem Héradsdomur
Reykjavikur beindi til démstdlsins med drskurdi frd 4. mars 1998:

1 Akvadi 4. gr. tilskipunar radsins 98/105/EBE taka til atvika par sem 16g-
bart yfirvald sem er beart til ad sampykkja hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja
akvedur, ad eigin frumkvedi, ad lakka hamarksverd i heildsolu 4 6llum lyfjum
ef kostnadarverd fer yfir dkvedna fjarhad, i peim tilgangi ad lekka lyfjaverd til
almennings til samremis vid pad sem gerist { nagrannaléndunum og draga ur
dtgjoldum rikisins til lyfjamédla. Akvadi 2. og 3. gr. tilskipunar radsins 89/
105/EBE taka ekki til slikra almennra radstafana.



147

2 Slik almenn 4kvordun logbers yfirvalds samrymist tilskipun rddsins
89/105/EBE ad pvi leyti sem hdn fullnzgir peim krofum um mélsmedferd og
gagnsai sem gerdar eru { 4. gr. tilskipunarinnar.

3 Samkvemt 2. mgr. 4. gr. tilskipunar radsins 89/105/EBE er handhafa
markadsleyfis fyrir lyf heimilt ad sekja um undanpdgu fra almennri dkvordun
um laekkun 4 heildscluverdi. Til ad innlendar radstafanir fullnagi krofum 4. gr.
tilskipunarinnar verdur pvi ad vera tryggt ad slikur moguleiki sé fyrir hendi.

IV.
Malsdstedur og lagarok stefnanda.

Stefnandi byggir krofur sinar um 6gildingu 4 dkvordun Lyfjaverdsnefndar
einkum 4 pvi, ad huin brjoti gegn dkvaedum lyfjalaga nr. 93/1994 og reglugerdar
nr. 501/1996 og ad bxdi dkvedi reglugerdarinnar og dkvordun nefndarinnar séu
andsted dkvaedum tilskipunar rddsins nr. 89/105/EBE. P4 skorti reglugerdina
lagastod.

Stefnandi bendir 4 a8 fyrir gildistoku lyfjalaga nr. 93/1994 hafi verd lyfja {
heilds6lu og smdsolu verid dkvedid af fagnefnd, sbr. 2. mgr. 34. gr. laga nr.
108/1984. Med nyjum lyfjalogum hafi grundvallarbreyting ordid 4 afstodu til
lyfjaverdsdkvordunar. Pessi breyttu markmid komi fram i 1. gr. nyju laganna en
pau séu m.a. ad auka frjdlsredi { verSlagningu, auka samkeppni, draga ur
afskiptum hins opinbera og afleggja midstyringu. Markadsfzrsla sé hins vegar
had peim takmorkunum ad saekja purfi um hamarksverd. Med tilliti til pessara
markmida eigi Lyfjaverdsnefnd ad dkveda hdmarksverd pannig ad samkeppni
geti att sér stad undir hdmarkinu. Med nyju 16gunum hafi verid aflagt ad
skammta lyfjaheildsolum 4lagningu heldur hafi nefndinni borid ad dkveda
hamarksverd 4 grundvelli heildsteds mats 4 t.d. lyfjaverdi i ndgrannalondum og
taka tillit til sma@dar markadarins og séradstzdna hér a landi. Nefndinni hafi ein-
gbngu borid ad skilgreina hamark og treysta markadinum til ad lekka lyfjaverd
enn frekar.

Stefnandi heldur pvi fram a8 almennt geti nefndin ekki, ad eigin frumkvaedi,
tekid fyrri dkvardanir um verdlagningu lyfja { heildsolu til endurskoSunar.
Nefndinni beri eingdngu ad taka afstodu til einstakra lyfjaverdsumsokna og
sampykkja pad verd sem sott er um eda hafna pvi.

Stefnandi heldur pvi fram, ad fra pvi ad Lyfjaverdsnefnd tok til starfa { byrjun
drs 1996 hafi hiin m.a. lagt dherslu 4 breytingar 4 dlagningu { heildsolu, pannig
ad dlagningin feri stiglekkandi eftir pvi sem kostnadarverd lyfja haekkadi.
Pessum hugmyndum hafi itrekad verid hafnad af stefnanda sem aliti, ad slik
breyting samramist ekki hlutverki nefndarinnar. Stefnandi telur, ad vegna peirra
breytinga sem gerdar voru 4 dkvedum laga um dkvordun lyfjaverds med setn-
ingu laga nr. 93/1994, sé Lyfjaverdsnefnd med 6llu Sheimilt ad taka dkvardanir
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um dlagningu { heildsolu eina og sér, enda kvedi 16gin skyrt & um ad dkveda
skuli hamarksverd lyfs. Jafnframt telur stefnandi ad liggja verdi fyrir umsdkn
fra 1ogakvednum adila, dsamt upplysingum frd honum, til pess ad unnt sé ad
taka dkvordun.

Stefnandi telur ad dkvadi reglugerdar nr. 501/1996 skorti lagastod ad tvennu
leyti. I peim kafla laganna sem fjallar um lyfjaverd sé ekki bein heimild til setn-
ingar reglugerdar, enda verid ad draga dr reglugerdarsetningu vardandi lyfja-
verd. Hins vegar skorti 4. og 8. gr. reglugerdarinnar lagastod. Ordalag 4. gr.
reglugerdarinnar stangist 4 vid skyr dkvadi 2. mgr. 40. gr. lyfjalaga og feli { sér
prengingu a réttindum og 6logmeta takmérkun 4 dkvadinu. P4 telur stefnandi
dkvadi 8. gr. reglugerdarinnar um endurskodunarrétt nefndarinnar ekki eiga sér
stod 1 lyfjalogum og vera i andst6du vid pd meginreglu laganna ad verdmyndun
4 lyfjum sé frjals.

Stefnandi telur framangreint renna stodum undir ad dkvardanir um hamarks-
verd lyfja verdi einungis endurskodadar ad frumkvadi lyfjaheildsala og sjalf-
stett frumkvedi Lyfjaverdsnefndar til endurskodunar sé ekki fyrir hendi.

Stefnandi byggir & pvi ad fyrirmeli lyfjalaga um ad sekja purfi um hamarks-
verd & lyfjum 1 heildsolu feli { sér takmarkanir 4 atvinnufrelsi manna en 75. gr.
stjornarskrarinnar setji pvi skordur hvada takmarkanir sé unnt ad setja atvinnu-
frelsinu. Fyrirvaralaus dkvordun um lekkun lyfjaverds sé enn frekari skerding
4 atvinnufrelsi. Stefnandi telur ad 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996 hafi ekki svo
Otvireda lagastod ad hin geti heimilad pa skerdingu 4 atvinnufrelsi sem fram
komi { umraddri dkvordun Lyfjaverdsnefndar.

Pa byggir stefnandi 4 pvi ad dkvordun nefndarinnar brjoti gegn dkvaedi 8. gr.
reglugerdarinnar par sem ordalag dkvedisins bendi Otvirett til pess ad fram
purfi ad fara vidraedur milli adila um breytingar 4 4dur akvordudu hamarksverdi
{ heildsolu, 4dur en slik dkvordun sé tekin. Ekki liggi fyrir ad dkvordunin hafi
verid tekin vegna breyttra adstedna eda nyrra upplysinga og ekki sé ad finna
nokkurn rokstudning i hinni umdeildu dkvordun. Sidar hafi dkvordunin verid
rokstudd med ort vaxandi lyfjakostnadi, éedlilegum verdmun & einstokum
lyfjum midad vid Nordurlond og tilmalum yfirvalda um ad nd fram 400 m.kr.
sparnadi 1 lyfjamdlum. Engin tilraun hafi verid gerd til ad skyra { hverju ort
hakkandi velta 4 lyfjareikningi Tryggingastofnunar rikisins hafi verid félgin.
Rong visindaleg adferd hafi verid notud vid samanburd 4 lyfjaverdi hér og i
nagrannaléndunum. I raun hafi 40% lyfja verid 6dyrari hér 4 landi en 60%
dyrari. Munur 4 lyfjaverdi landanna hafi alls ekki verid mikill eda 8-9'/2% og
pann mun megi audveldlega skyra.

Stefnandi dregur i efa ad nefndinni hafi verid @tlad pad hlutverk ad lekka
atgjold rikisins vegna lyfjakaupa. Ologmett hafi verid ad taka vid fyrirmalum
um laekkun rikisttgjalda til lyfjaméla.
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Stefnandi visar til pess ad tilskipun Evrépusambandsins nr. 105/1989 hafi
verid medal peirra gerda sem adilar ad EES-samningnum hafi skuldbundid sig
til ad taka mid af, sbr. 16g nr. 2/1993. Stefnandi visar til pess ad i radgefandi
aliti EFTA-domstdlsins fra 24. névember 1998 komi fram ad akvordun Lyfja-
verdsnefndar sé { @tt vid verdstodvun en brjéti ekki gegn 2. eda 3. gr. framan-
greindrar tilskipunar. Ennfremur ad 4 medan geett veri skilyrda 4. gr. vaeri hin
ekki andstad tilskipuninni.

Vid munnlegan malflutning lysti 16gmadur stefnanda pvi yfir ad haldid veri
fast vid pd malsastedu ad dkvordun Lyfjaverdsnefndar bryti gegn 2. og 3. gr.
tilskipunarinnar. P4 @tti pad undir endanlegt mat innlendra démstola hvort skil-
yrdi hefou verid til ad beita verdstodvun. Stefnandi telur ad islensk stjornvold
hafi ekki gatt peirrar skyldu sinnar ad framkvama drlega athugun til endurskod-
unar 4 verdstodvunardkvordun med pvi ad gera samanburd vid onnur 16nd,
kanna afkomu greinarinnar o.fl. P4 hafi lagagrundvoll skort til ad beita verd-
stodvun 4 lyfjaverd. Engin verdstodvunarheimild sé i lyfjalogum eda i 68rum
réttarheimildum

Stefnandi telur ad Jualius S. Olafsson, formadur Lyfjaverdsnefndar, hafi verid
vanhafur til setu i nefndinni par sem hann sé forstjori Rikiskaupa. Hlutverk Rik-
iskaupa sé ad afla rikinu voru og pjonustu & sem hagkvemustu verdi. Su stad-
reynd ad formadur nefndarinnar var jafnframt forstjéri Rikiskaupa kunni ad hafa
haft dhrif 4 nidurstodu hennar. Bendir stefnandi { pvi sambandi 4 ad nefndin hafi
tekid tillit til peirra 6logmatu sjonarmida ad laekka beri ttgjold rikisins vegna
lyfjamdla. Vanheefi Juliusar eigi pvi ad leida til 6gildingar dkvordunarinnar.

Stefnandi telur framangreinda annmarka 4 reglugerd nr. 501/1996 og
akvordun Lyfjaverdsnefndar eiga ad leida til pess ad hin verdi 6gilt og felld ur
gildi.

Stefnandi telur ad vid akvordun um malskostnad honum til handa verdi ad taka
tillit til pess ad naudsynlegt hafi verid ad afla radgefandi alits EFTA-démst6lsins.

V.

Malsdsteour og lagardk stefndu.

Af halfu stefndu er pvi haldid fram a0 vafi leiki 4 pvi hvort islenska rikid sé
réttur adili ad mdlinu eftir ad visad hefur verid frd démi bétakrofu stefnanda.

Stefndu byggja 4 pvi, ad samkvaemt 1. mgr. 40. gr. lyfjalaga dkvardi Lyfja-
verdsnefnd hamarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum { heildsolu og smasolu. Sé
nefndinni @tlad fullkomid sjdlfstaedi til dkvardanatoku um lyfjaverd og ad nota
til pess par adferdir sem hin telji bestar. Nefndinni hafi verid skylt ad eiga
frumkvaedi ad pvi ad bera lyfjaverd hér d landi saman vid lyfjaverd i 6drum
londum, { samraemi vid 4. mgr. 40. gr. laganna og 7. gr. reglugerdar nr. 501/1996
um akvordun lyfjaverds.
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[ jalimanudi 1996 hafi af halfu Lyfjaverdsnefndar verid gerdur samanburdur
4 lyfjaverdi milli Islands og priggja annarra Nordurlanda. Hafi samanburdurinn
leitt i 1jos ad heildsoluverd og smasoluverd hér 4 landi var umtalsvert herra en
i peim l6ndum sem konnunin nadi til. A fundi nefndarinnar 6. september 1996
hafi verid lagdir fram utreikningar sem syndu ad heildséluverd tjogurra solu-
hdrra lyfja hér 4 landi veeri 4 bilinu 20 til 117 présentustigum harra en medal-
heildsluverd priggja Nordurlanda. Hafi fulltrda lyfjaheildsala verid falid ad
skyra pennan mun med skriflegum hetti. A fundi nefndarinnar 11. sama mén-
adar hafi hann gefid munnlegar skyringar & pessum mun. Hann hafi einnig lyst
peirri skodun sinni a stiglekkandi heildséludlagningu ad nefndin etti ekki ad
fjalla um innkaupsverd lyfja og par af leidandi ekki heldur um dlagningu peirra,
heldur fyrst og fremst um hamarksheildsoluverd.

Stefndu kveda upplysingar hafa legid fyrir hja Lyfjaverdsnefnd um ad lyfja-
ttgjold rikisins hefdu vaxid ad medaltali um 13% 4 ari og allt stefndi { ad lyfja-
ttgjold Tryggingastofnunar rikisins fyrir 1996 feru langt fram ur fjarlogum.
Enda poétt fram hafi verid lagdar upplysingar 4 fundum Lyfjaverdsnefndar um
fyriretlanir heilbrigdisraidherra um ad nd fram 250 m.kr. sparnadi i lyfjamdlum
fyrir arid 1997 hafi nefndinni alfarid verid 1 sjalfsvald sett hvort hin teki ad
einhverju leyti tillit til sparnadardformanna.

Stefndi byggir a pvi ad Lyfjaverdsnefnd hafi verid rétt og skylt ad bera saman
lyfjaverd hér 4 landi og { 66rum 16ndum og pad hafi hin gert. Reikningsgrund-
vollur og adferdafraedi vid pd utreikninga hafi ekki verid gagnrynd af halfu full-
tria lyfjaheildsala i Lyfjaverdsnefnd og ekki hafi verid synt fram 4 ad saman-
burdurinn hafi verid rangur. Pessi samanburdur hafi leitt 1 1jés ad lyfjaverd hafi
verid harra hér a landi en i ndgrannalondunum og skyringar fulltria lyfjaheild-
sala hafi ekki breytt neinu par um. Meiri hluti nefndarinnar hafi talid muninn
outskyrdan og 6edlilega mikinn.

A grundvelli framangreinds samanburdar 4 lyfjaverdi hér og i nagrannalond-
unum hafi nefndin sett fram tillégur um stiglekkandi heildsoludlagningu. Til
grundvallar hafi einnig legid utreikningar um hver ahrif breyttrar dlagningar {
heilds6lu og smasolu yrou, m.a. a atkomu lyfjaheildsala, midad vid mismunandi
forsendur um aukningu { solu lyfsedilsskyldra lyfja.

Stefndu telja ad framangreind dkvordun Lyfjaverdsnefndar hafi verid i sam-
remi vid lyfjalog, reglugerd nr. 501/1996 um dakvordun lyfjaverds og einnig til-
skipun nr. 89/105/EBE. Ennfremur telja stefndu ad dkvordunin hafi verid 16g-
met ad efni til og rokstudd { samremi vid pau lagasjénarmid sem fram koma {
40. gr., sbr. 1. gr. lyfjalaga og reglugerd nr. 501/1996. Er pvi métmelt ad
akvordun nefndarinnar hafi byggst 4 6logmatum eda émalefnalegum sjonar-
midum. Ennfremur er & pvi byggt ad veigamiklir annmarkar purfi ad vera a
stjornvaldsakvordun til pess ad hin verdi ogilt.
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Stefndu telja malid sntast um pad ad Lyfjaverdsnefnd sé 16gum samkvaemt
falid ad dkveda hamarksverd lyfja og pvi sé opinber skipan & lyfjaverdi hér a
landi en ekki frjdls verSlagning. Stefndu telja ad dkvadi lyfjalaga beri ad skyra
til samraeemis vid markmid beirra, eins og peim sé lyst i 1. gr., en pau séu m.a.
ad tryggja negjanlegt frambod naudsynlegra lyfja med sem hagkvamastri dreif-
ingu peirra 4 grundvelli edlilegrar samkeppni og 1 samrami vid reglur sem gilda
a hinu Evropska efnahagssvaedi. Pd sé tekid fram { 1. gr. ad @tid skuli hafa til
hlidsjonar ad lyfjadreifing sé hluti af heilbrigdispjénustu og ad starfsmenn vid
dreifinguna skuli vinna med 60rum adilum 1 heilbrigdispjonustu ad opinberum
heilbrigdismarkmidum. Markmid laganna sé ennfremur pad ad halda lyfjakostn-
adi { lagmarki. Akvordun Lyfjaverdsnefndar hafi verid byggd 4 rannséknum sem
syndu ad lyfjaverd hér 4 landi veeri 6edlilega hatt. Akvordun nefndarinnar hafi
einnig verid lidur { ad lekka lyfjakostnad til sjiklinga, en verdlakkun 4 dyrari
lyfjum hafi einnig unnid gegn auknum utgjoldum rikisins vegna lyfja. Pratt fyrir
petta hafi verid komid til méts vid tillogur fulltria lyfjaheildsala.

[ framangreindri tilskipun EBE sé einnig lagt til grundvallar pad markmid ad
stjorn verdi hofd 4 opinberum utgjoldum vegna lyfja. Tilgangur dkveaedis 2. mgr.
40. gr. lyfjalaga sé ad sama skapi sd ad tryggja ad upplysingar um lyfjaverd séu
adgengilegar 6llum og ad koma { veg fyrir 6samremi 4 lyfjaverdi midad vid
verd annarra adildarrikja 4 Evropska efnahagssvedinu, pannig ad hindri eda
raski vidskiptum med lyf a svaedinu og hafi bein dhrif 4 sameiginlegan lyfja-
markad.

Stefndu telja ad Lyfjaverdsnefnd hafi verid heimilt ad taka almennar dkvard-
anir um breytingar & hamarksverdi lyfja i heildsolu jafnt til lekkunar eda haekk-
unar. Til slikra dkvardana geti komid vegna breyttra adst@dna eda nyrra upplys-
inga en fyrir nefndinni hafi legid upplysingar um ort hakkandi lyfjakostnad i
landinu og ad heilds6luverd lyfja 4 Islandi veeri ad jafnadi haerra en i 6drum
16ndum. Stefndu telja almennar dkvardanir um hamarksverd i heildsolu fremur
fallnar til ad tryggja jatnraedi og edlilega samkeppni vid per adstedur ad hinu
opinbera sé falid 16gum samkvemt ad dkvarda hamarksverd. Einstakar
umsoknir um breytingar komi sidan til skodunar samkvamt 16gunum.

Stefndu taka fram ad samkvemt lyfjalogum sé pad ekki 4 valdi lyfjainnflytj-
enda eda lyfjaframleidenda ad dkveda hdmarksverd lyfja, enda sé verdlagning
beirra ekki frjals samkvaemt 39. gr. laganna. Verdi innflytjendur lyfja og lyfja-
framleidendur ad sekja um hamarksverd til Lyfjaverdsnefndar. Ekki sé pvi unnt
a0 skilja 2. mgr. 40. gr. lyfjalaga svo ad nefndin sé bundin af fyrri dkvordunum
sinum um hdmarksverd og ad almennar dkvardanir um hdmarksverd verdi ein-
ungis teknar ad fengnum umséknum um verdbreytingar. Framangreindum
adilum sé hins vegar heimilt 4 grundvelli dkvadisins ad sakja um nytt hamarks-
verd fyrir voru sina vegna breytinga Lyfjaverdsnefndar 4 hamarksverdi 1 heild-
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s6lu. Akvadid kemur hins vegar ekki { veg fyrir ad nefndin geti krafist endur-
skodunar 4 4dur 4kvordudu hdmarksverdi { heildsolu, pegar um er ad reda
breyttar adstedur eda nyjar upplysingar, enda taki fulltrdar vidkomandi hags-
munaadila seti { nefndinni, sbr. 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996.

Stefndu visa til pess ad samkvamt [6gum eigi fulltrii saeti 1 nefndinni pegar
hdmarksverd { heildsolu er til umfjollunar. Stefndu byggja 4 pvi ad honum hafi
verid falid ad kynna tillogur nefndarinnar fyrir lyfjaheildsélum 4dur en hin
umdeilda dkvordun hafi verid tekin. Nefndin hafi pvi tekid akvordun ad hofou
samradi vi0 lyfjaheildsala og 4n métmela fulltrda peirra. Fulltrdi lyfjaheildsala
hafi att beinan patt { dkvorduninni med pvi ad breytingartillaga hans hafi verid
sampykkt. Vegna patttoku fulltrda lyfjaheildsala { undirbiningi og toku dkvord-
unarinnar hafi ekki verid talin porf 4 ad leita eftir vidhorfum peirra med 6drum
hatti. Er pvi métmelt ad Lyfjaverdsnefnd hafi 4 einhvern hatt brotid gegn
dkvaedum 8. gr. reglugerdarinnar.

Stefndu geta ekki fallist 4 ad grundvallarbreyting hafi ordid & pvi hvernig
akvarda skuli lyfjaverd fra pvi sem var samkvemt 16gum nr. 108/1984. Er pvi
motmelt ad Lyfjaverdsnefnd hafi verid oheimilt ad taka dkvardanir sem vord-
udu dlagningu { heildsolu. Telja stefndu vafalaust ad skyrt hefdi verid tekid fram
i athugasemdum sem fylgdu frumvarpi ad lyfjalogum ef slikar grundvallarbreyt-
ingar hefdu verid dformadar. A sama hitt og Lyfjaverdsnefnd hafi samkveaemt
34. gr. eldri laga borid ad dkveda grundvoll heildsludlagningar lyfja sé jatn-
1j6st ad med pvi ad vera @tlad pad hlutverk ad dkveda hamarksverd { heildsolu
samkvaemt nyjum 16gum hafi nefndinni verid rétt ad kveda 4 um dlagningu.

Ennfremur visa stefndu til ordalags dkvadanna ad pessu leyti en pad gefi
ekki tilefni til ad @tla ad st breyting hafi ordid 4 reglum um lyfjaverdsakvordun
sem stefnandi haldi fram.

Stefndu telja dkvadi 8. gr. reglugerdarinnar hafa otvireda lagastod, sbr. 40.
og 44. gr. lyfjalaga. Akvadi 23. gr. stjornsyslulaga eigi ekki vid edli malsins
samkvamt enda sé Lyfjaverdsnefnd falid ad fjalla um umséknir um hamarks-
verd hvort sem er & nyjum lyfjum eda peim sem adur hafi verid akvardad
hdmarksverd 4. Pvi er métmelt ad lita beri 4 hina umstefndu dkvérdun nefnd-
arinnar sem hofnun 4 verdskraningu. Nefndin geti pvi jafnt 4 grundvelli 40. gr.
lyfjalaga og 8. gr. reglugerdarinnar endurskodad adur akvordud verd 1 heildsolu
pegar um sé ad reda breyttar adstedur eda nyjar upplysingar. Nefndin hafi ad
16gum frumkvadi ad pvi ad fylgjast med verdlagningu lyfsedilsskyldra lyfja og
peim breytingum 4 adstedum sem kunni ad verda og tilefni gefi til breytinga &
hamarksverdi.

Stefndu benda 4 ad 40ur en reglugerdin hafi verid sett hati, umfram skyldu,
verid haft samrd vid hagsmunaadila um efni hennar, p.4 m. stefnanda. I athuga-
semdum stefnanda, er fylgdu bréfi hans fra 25. mars 1996, hafi verid bent a



153

naudsyn pess ad fulltrdar hagsmunaadila @ttu seti { nefndinni pegar hin teki
dkvardanir sem hefdu heildarahrif eda snertu heildarhagsmuni. Jafnframt hafi {
bréfi stefnanda verid 16gd fram svofelld tillaga um ordalag: ,,Badir adilar geta
krafist endurskodunar 4 4dur akvordudu hamarksverdi 1 heildsolu eda smasolu®.
Tillaga stefnanda hafi ordid fyrirmynd 8. gr. reglugerdarinnar. Akvadi reglu-
gerdarinnar hafi einnig tekid mio af pvi ad vid einstakar verdumsoknir taeki full-
trii handhafa markadsleyfis sti { nefndinni, sbr. 3. mgr. 8. gr., til ad sporna vid
6edlilegri thlutun samkeppnisadila og samkeppnishomlum pegar einstaka um-
soknir veru teknar til umfjollunar. Reglugerdin hafi ad pessu leyti verid i sam-
remi vid dkvedi XIV. kafla lyfjalaga og markmid tilskipunar 89/105/EBE.
Stefndu telja ad stadid hafi verid vid 611 markmid tilskipunarinnar med setningu
lyfjalaga, sbr. 1. gr. peirra, reglugerdar nr. 501/1996 og dkvordun lyfjaverds-
nefndar.

Stefndu métmeela pvi eindregid ad dkvadi reglugerdar nr. 501/1996 eda
akvordun Lyfjaverdsnefndar hafi 4 einhvern hatt verid andsted EBE-tilskipun-
inni. Réttardhrif tilskipunarinnar séu pau ad islenska rikinu sé 4 grundvelli
hennar skylt a0 laga réttarreglur ad landsrétti pannig ad meginmarkmidum
hennar sé fylgt. Um ndnari tGtferslu 4 markmidum hennar og tilgangi hafi 16g-
gjafinn og stjérnvold hins vegar fullt vald, enda segi 1 inngangskafla tilskipun-
arinnar ad krofur paer sem hun geri til adildarrikja skuli ekki hafa dhrif 4 stefnu
peirra par sem lyfjaverd dkvardist fyrst og fremst med frjdlsri samkeppni og ekki
heldur dhrif 4 innlenda stefnu 1 verdlagningu og dkvérdunum almannatrygginga
nema ad pvi marki sem porf er 4 til ad auka upplysingastreymi { skilningi til-
skipunarinnar.

Pott talid yrdi ad dkveedi tilskipunarinnar beri ad skilja svo ad hin radgerdi
ad einungis skyldi byggja dkvardanir & hamarksverdi 4 einstokum umséknum
leidi pad ekki til pess ad taka beri krofur stefnanda til greina, enda séu fyrir
hendi pau trradi sem 2. mgr. 40. gr. lyfjalaga og 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996
kvedi 4 um. Par med s¢ ad fullu tryggt ad landsrétti ad auk almennra dkvardana
um hdmarksverd megi ennfremur byggja hamarksverd einstakra lyfja 4 ein-
stokum umsoknum.

Stefndu telja ad engin vandkvadi hafi verid fyrir stefnanda eda félagsmenn
hans ad leita til Lyfjaverdsnefndar med umsoknir um hamarksverd einstakra
lyfja, sbr. 40. gr. lyfjalaga og 4. og 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996 og hafi peir
gert pad { alls 134 tilvikum frd drinu 1997. Lyfjalogin, dsamt reglugerd nr.
501/1996, hafi verid birt i Stjérnartidindum svo sem 16g geri rad fyrir og par
med hafi verid kunn pau lagatrredi sem hagsmunaadilar hafi til ad sekja um
hdmarksverd til nefndarinnar eda til ad fa adur dkvordudum hamarksverdum
breytt. Ennfremur hafi verid gefin tt verdskrd eins og meelt sé fyrir um i 4. mgr.
40. gr. lyfjalaga.
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Stefndu byggja ennfremur 4 pvi ad i radgefandi aliti EFTA-domstdlsins komi
fram a0 pad sé samrymanlegt framangreindri tilskipun ad taka almennar dkvard-
anir um laekkun lyfjaverds. EFTA-démst6llinn hafi talid ad 2. og 3. gr. tilskip-
unarinnar @ttu ekki vid en hins vegar ®tti 4. gr. um verdstodvun vid. Ljost sé
pvi ad ekki purfi sérstaka verdstodvunarheimild til ad taka almenna dkvordun
um lekkun lyfjaverds og ekki purfi ad kalla 4kvordun verdstodvun til pess ad
htn falli undir 4. gr. tilskipunarinnar.

Stefndu telja pa malsastzdu stefnanda, ad Jilfus S. Olafsson hafi verid van-
hafur til setu i Lyfjaverdsnefnd, of seint fram komna og métmala pvi ad hin
komist ad { mdlinu. Bent er 4 ad 16gmadur stefnanda hafi, f.h. Félags islenskra
stérkaupmanna, leitad til umbodsmanns Alpingis 6. desember 1996 og kvartad
undan setu Jalfusar  nefndinni 4 peirri forsendu ad hann veri forstjori Rikis-
kaupa. Mali pessu hafi sidan verid stefnt fyrir dém 15. mai 1997 en ekki vikid
einu or6i ad vanhafi Juliusar og hafi pessari malsastedu ekki verid hreyft fyrr
en i pinghaldi 17. desember 1998, eftir ad alit umbodsmanns Alpingis 14 fyrir.
P4 er pvi métmelt ad pad geti valdid d6gildingu dkvordunarinnar pétt formadur
nefndarinnar hafi jafnframt verid forstjori Rikiskaupa. Malsdsteda stefnanda
vardi { raun neikvett almennt heefi Jiliusar eda starfsgengisskilyrdi en ekki van-
hafi. Ekki hafi verid rokstutt af halfu stefnanda { hverju vanhefi Juliusar til ad
taka umraedda akvordun felist.

Pd er peirri mdlsastedu stefnanda, ad akvordun Lyfjaverdsnefndar brjoti
gegn dkvadum stjérnarskrdrinnar um atvinnufrelsi, métmelt sem of seint fram
kominni. Af halfu stefnda er pvi ennfremur haldid fram ad heimilt sé ad styra
lyfjaverdi og ad dkvordunin geti ekki skert atvinnufrelsi pegar af peirri dstedu
ad hegt sé ad sekja um hakkun.

Af hélfu stefndu er bent & ad umtalsverdur kostnadur hafi ordid af malatil-
btinadi stefndu fyrir EFTA-démstélnum og prir menn hafi farid utan vegna mal-
flutningsins. Verdi ad horfa til pess vid dkvordun malskostnadar.

VI
Nidurstada.

[ mali pessu er m.a. deilt um gildi dkvordunar Lyfjaverdsnefndar fra 22. név-
ember 1996, lagastod reglugerdar nr. 501/1996 og pad hvort reglugerdin og
dakvordun um lyfjaverd hafi verid i samraemi vid tilskipun radsins nr. 89/105/
EBE. Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra fer med framkvamd lyfjalaga og
verdur ekki ad pvi fundid pott krofum sé beint samhlida ad islenska rikinu og
Lyfjaverdsnefnd i mali pessu.

Ny lyfjalog, nr. 93/1994, téku gildi 1. juli 1994. Samkvamt brddabirgdadkvedi
kom sd kafli laganna sem fjallar um lyfjaverd pé ekki til framkvemda fyrren 15.
mars 1996. Markmidum lyfjalaga er lyst{ 1. gr. peirra, sem er svohljédandi:
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~Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnum nagilegt frambod af
naudsynlegum lyfjum med sem hagkvemastri dreifingu peirra 4 grundvelli edli-
legrar samkeppni og { samraemi vid par reglur sem gilda 4 hinu Evrépska efna-
hagssvadi. Vid verslun med lyf skal pad @tid haft til hlidsjénar ad lyfjadreifing
er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med
00rum adilum { heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju
sinni. Pad er jafntframt markmid med 16gum pessum ad tryggja eftir fongum
gadi og Oryggi lyfja og lyfjapjonustu, auka fredslu um lyfjanotkun, sporna vid
ohotlegri notkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki.*

I XIV. kafla laganna, ndnar tiltekid greinum 39-41, er fjallad um lyfjaverd. I
1. mgr. 40. gr. er meelt fyrir um ad Lyfjaverdsnefnd akvardi hamarksverd a lyf-
sedilsskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum { heildsolu og smasolu. Lyfjaverds-
nefnd er sjalfsted stjérnsyslunefnd og er melt fyrir um skipan hennar i 3. mgr.
40. gr. laganna. Su akvordun Lyfjaverdsnefndar sem krafist er 6gildingar 4 { mali
pessu var tekin 4 grundvelli framangreindra dkvaeda lyfjalaga og reglugerdar nr.
501/1996 sem sett var & grundvelli heimildar 1 44. gr. laganna.

Vid fyrirtoku mals pessa 17. desember 1998 6skadi logmadur stefnanda eftir
pvi ad koma ad { malinu peirri mdlsdstedu ad dkvordun Lyfjaverdsnefndar beri
ad Ggilda einnig af peirri dstzedu ad Jilius S. Olafsson hafi skort hefi til ad sitja
i nefndinni vid toku umraddrar dkvordunar. Légmadur stefndu métmelti pvi ad
pessi mdlsdsteda kemist ad { mdlinu og taldi ad hana hefdi matt hafa uppi af
hdlfu stefnanda strax { upphafi, enda hefdi kera Félags islenskra stérkaup-
manna, sem laut ad meintu vanhafi Jiliusar, borist umbodsmanni Alpingis 40ur
en mdl petta hafi verid hofoad. Taldi hann mdlsdsteduna raska grundvelli mals-
ins. Logmadurinn taldi Julfus hafa verid hefan til setu { nefndinni og ad ®tlad
vanhafi hans geti ekki leitt til 6gildingar & dkvordun nefndarinnar. Logmadur
stefnanda hélt fast vid pessa malsdstedu vid adalmedferd madlsins og logmadur
stefndu hélt fast vid métmelin.

Fram er komid a0 Félag islenskra stérkaupmanna, sem er annad peirra félaga
sem sameinadist i Samtok verslunarinnar-FIS, sendi 6. desember 1996 kvortun
til umbo®smanns Alpingis yfir skipun Jilfusar S. Olafssonar, forstjéra Rikis-
kaupa, 1 Lyfjaverdsnefnd og taldi ad seta hans i nefndinni samrymdist ekki adal-
starfi hans. I stefnu i mali pessu sem it er gefin 22. april 1997 af sama l6gmanni
og sendi kvortunina til umbodsmanns Alpingis er meint vanhefi Jiliusar ekki
medal peirra malsastedna sem teflt er fram til studnings krofu um dgildingu 4
dkvordun Lyfjaverdsnefndar.

Ein af grundvallarreglum einkamadlaréttarfars er svokollud dtilokunarregla en
samkva@mt henni purfa adilar ad hafa uppi krofur sinar, lysingu a atvikum mals
og roksemdum sinum og métmeli gegn krofum, rokum og yfirlysingum gagn-
adila jafnhardan og efni eru til. Pessi grundvallarregla kemur m.a. fram 1 1. mgr.
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80. gr. laga um medferd einkamdla nr. 91/1991 en samkvamt henni skal stefn-
andi setja fram malsdstedur sinar { stefnu. Stefnda er aftur 4 moéti ztlad ad taka
afstodu til malsastedna stefnanda i greinargerd. Samkvaemt framansogdu var
ekkert pvi til fyrirstodu ad fyrrnefnd maélsdsteda stefnanda um meint vanhefi
forstjéra Rikiskaupa til setu 1 Lyfjaverdsnefnd ke&mi fram { stefnu. Stefndu
hefdu pa fengid tekiferi til ad taka afstodu til pessarar veigamiklu malsastedu
strax { greinargerd. Mdlsdstzdan kom hins vegar ekki fram fyrr en tveimur drum
eftir kvortun til umbodsmanns Alpingis og halfu 68ru dari eftir pingfestingu
malsins en pd hafdi verid pingad { mélinu alls niu sinnum. Verdur a0 fallast 4
med stefndu ad madlsastedan raski grundvelli malsins. Med visan til framan-
greinds pykir umradd malsdsteda of seint fram komin og kemst hin ekki ad {
madlinu gegn métmeelum stefndu.

Vid munnlegan flutning mdlsins var af hédlfu stefnanda 4 pvi byggt ad i
dkvaedum reglugerdar nr. 501/1996 og dkvordun Lyfjaverdsnefndar feelist
6heimil skerding & atvinnufrelsisakvadi stjornarskrarinnar. Pessari malsastadu
hafdi ekki verid hreyft adur af halfu stefnanda og var henni métmelt af halfu
stefndu sem of seint fram kominni. Ekki verdur annad séd en ad stefnandi hafi
matt hafa pessa mikilveegu malsastedu uppi fyrr. Stefndu hafa 1itid radrim haft
til ad verjast henni. Med visan til dtilokunarreglunnar og framangreindrar
umfjollunar um hana pykir umraedd malsdsteda of seint fram komin og kemst
hin ekki ad { mdlinu gegn métmalum stefndu.

Auk framangreindra mdlsastedna hefur stefnandi einkum byggt 4 pvi ad
reglugerd nr. 501/1996 hafi ekki lagastod, dkvordun Lyfjaverdsnefndar hafi
brotid gegn lyfjalogum og fyrrnefndri reglugerd og malsmedferd nefndarinnar
hafi verid dbétavant. Einnig hefur hann byggt 4 pvi ad reglugerd nr. 501/1996
og akvordun nefndarinnar hafi brotid gegn dkvaedum tilskipunar radsins nr.
89/105/EBE. Verdur fjallad um pessar malsastedur hér 4 eftir { premur koflum.

1. Um gildi dakvada reglugerdar nr. 501/1996 gagnvart lyfjalogum.

[ 44. gr. lyfjalaga er heilbrigdis- og tryggingamalaridherra veitt vidtek heim-
ild til ad setja naudsynlegar reglugerdir med ndnari dkvedum um framkvaemd
laganna. I tveimur dkvadum laganna eru frekari fyrirmeli um setningu reglu-
gerdar. I peim kafla laganna sem fjallar um lyfjaverd er ekki ad finna sérstaka
reglugerdarheimild. Otvirztt pykir hins vegar ad hin almenna reglugerdarheim-
ild 44. gr. tekur til kaflans um lyfjaverd enda verdur ekki fallist 4 med stefn-
anda ad @tlun 16ggjafans hafi verid ad prengja heimildir til setningar reglugerdar
um akvordun lyfjaverds umfram par almennu takmarkanir sem eru vid pvi
hvada mdlefnum verdur skipad med reglugerd.

I 1. mgr. 40. gr. er skyrt kvedid 4 um ad Lyfjaverdsnefnd akvardi hamarks-
verd 4 lyfsedilsskyldum Iyfjum { heildsolu og smasolu. Verdi 4 lyfsedilsskyldum
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lyfjum er pvi styrt af opinberu stjérnvaldi. I 2. mgr. er sidan fjallad um skyldu
lyfjainnflytjenda o.fl. til ad szkja um allar verSbreytingar til nefndarinnar. Med
visan til markmi®a lyfjalaga, eins og pau eru fram sett { 1. gr. laganna, verdur
40. gr. peirra ekki skilin 4 annan veg en pann ad Lyfjaverdsnefnd sé ®tlad pad
hlutverk ad styra hamarksverdi 4 lyfjum hvort sem er med hekkun eda lekkun
4 lyfjaverdi almennt eda 4 verdi einstakra lyfja. Ekki er ad finna { lyfjalogum
eda 10gskyringargognum neina visbendingu um ad @®tlun 16ggjafans hafi verid
a0 takmarka vald nefndarinnar til verdstyringar vid pad ad nefndin geti einungis
dkvedid nytt hamarksverd 4 grundvelli einstakra lyfjaverdsumsdkna. Pvert 4
moti pykir 1jést ad markmidum laganna verdur ekki ndd nema Lyfjaverdsnefnd
geti brugdist vid nyjum upplysingum eda breyttum adstedum med pvi ad taka
ad eigin frumkvadi dkvordun um almennar breytingar 4 hamarksverdi lyfja {
heildsolu og smasolu.

I 1. mgr. 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996 sem sett var 4 grundvelli 44. gr. lyfja-
laga er ad finna akvadi pess efnis ad Lyfjaverdsnefnd og/eda hagsmunaadilar
geti krafist endurskoSunar a 4dur dkvordudu hamarksverdi i heildsolu og sma-
sOlu pegar um sé ad reda breyttar adstedur eda nyjar upplysingar. Nefndinni
ber samkvemt 4. mgr. 40. gr. lyfjalaga ad fylgjast med innkaups- og fram-
leidsluverdi lytfja og verdlagningu lyfja { heildsolu og smasolu og taka mid af
peim vid verddkvardanir sinar og er pessi eftirlitsskylda ndnar dtferd { 7. gr.
reglugerdar nr. 501/1996. P4 ber nefndinni ad taka mid af markmidum lyfjalaga,
p.4 m. pvi markmidi ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. E8li malsins samkvaemt
hljéta breyttar adstedur eda nyjar upplysingar stundum ad kalla 4 nyja dkvordun
um lyfjaverd. Med visan til framangreinds pykir 1. mgr. 8. gr. reglugerdarinnar
eiga fullkomna lagastod 1 lyfjaldgum og greinin { heild einungis vera ndnari
utfeersla 4 heimildum nefndarinnar til nyrrar dkvordunar um hamarksverd og pvi
hverjir skuli koma ad akvorSun hverju sinni.

Sama pykir eiga vid um lagastod 4. gr. reglugerdarinnar sem einungis pykir
fela { sér ndnari dtlistun 4 dkvedum lyfjalaga.

2. Um gildi dkvordunar Lyfjaverdsnefndar gagnvart lyfjalogum og reglugerd
og um malsmedferd nefndarinnar.

i1 er. lyfjalaga nr. 93/1994 er sem fyrr segir lyst pvi markmidi laganna ad
tryggja landsmonnum nagjanlegt frambod af naudsynlegum lyfjum med sem
hagkvemastri dreifingu peirra 4 grundvelli edlilegrar samkeppni og { samremi
vid per reglur sem gilda 4 hinu Evrépska efnahagssvadi. I nidurlagi dkvaedis-
ins er jafnframt greint fra pvi markmidi ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. Sam-
kvaemt 1. mgr. 40. gr. laganna er samkeppni og frelsi 4 svidi lyfsolu settar peer
veigamiklu skorSur ad kvedid er 4 um ad opinbert stjérnvald, Lyfjaverdsnefnd,
akvardi hamarksverd 4 lyfse8ilsskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum { heildsolu
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og smdsolu. Enn fremur segir 1 2. mgr. 40. gr. ad innflytjendur lyfja, lyfjafram-
leidendur og umbodsmenn beirra skuli sekja um hamarksverd { heildsélu og
allar verdbreytingar 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til Lyfjaverds-
nefndar.

Pegar Lyfjaverdsnefnd tok til starfa var { gildi opinber verdskra fyrir lyf sem
virdist hafa grundvallast 4 13% hdmarksdlagningu 4 6llum lyfjum { heildsolu.
Enda poétt eingongu sé fjallad um hamarksverd { 1. og 2. mgr. 40. gr. lyfjalaga
en ekki heildsoludlagningu sérstaklega er 1jost ad heildsoluverd er sett saman tr
brattéinnkaupsverdi lyfja ad vidbettri dlagningu. Edlilegt var pvi ad grundvalla
almenna dkvordun um breytingar 4 hamarksverdi lyfja 4 breyttu dlagningarhlut-
falli, enda var ekki 4 feeri nefndarinnar ad hafa dhrif 4 adra peaetti heildsoluverds-
ins. Akvordunin sjalf laut hins vegar ad breytingum & heildsoluverdi lyfja eins
og lyfjalog maela fyrir um. Ekki verdur pvi fallist 4 med stefnanda ad 6logmett
hafi veri® ad grundvalla dkvordunina med peim hetti sem gert var.

[ lyfjalogum eru ekki gefnar adrar leidbeiningar um verdakvardanir Lyfja-
verOsnefndar en paer sem fram koma i 4. mgr. 40. gr. en par segir ad nefndin
skuli fylgjast med innkaups- og framleidsiuverdi lyfja og verdlagningu lyfja {
heildsolu og smasolu og taka mid af peim vid verdakvardanir sinar. Med hlid-
sjon af markmidum lyfjalaga og lagafyrirmaelum um verdakvardanir er 1jost ad
reglugerdargjafanum og nefndinni sjalfri var veitt mikid svigrim til ad moéta
reglur um undirbiining og toku verdikvardana. I reglugerd nr. 501/1996 segir
m.a. { 7. gr. ad nefndin skuli . fylgjast med innkaups- og framleidsluverdi lyfja
og verdlagningu lyfja { heildsolu og smasélu hér d landi og bera saman vid sam-
barileg verd { 6drum 16ndum.*

Ljost pykir ad nefndinni er rétt ad studla ad pvi med akvordunum sinum um
hamarksverd lyfja ad markmid lyfjalaga naist. Nefndin parf pv{ ad horfa til fleiri
sjénarmida en samkeppnissjénarmida vio dkvardanir sinar, svo sem heilbrigdis-
markmida og pess markmids ad halda lyfjakostnadi { lagmarki. Samanburdur 4
lyfjaverdi hér 4 landi og { 60rum l6ndum er medal pess sem nefndinni er rétt ad
taka tillit til vid dkvardanir um hdmarksverd lyfja, enda gefa upplysingar um
herra lyfjaverd hér 4 landi en i 16ndum, par sem adstedur eru svipadar, visbend-
ingu um ad lekka megi lyfjaverd dn pess ad gengid verdi gegn 60rum mark-
midum lyfjalaga.

I 1. mer. 8. gr. reglugerdar nr. 501/1996 segir ad Lyfjaverdsnefnd geti end-
urskodad hdmarksverd i heildsdlu og smdsolu pegar um er ad rada breyttar
adstedur eda nyjar upplysingar. Ekki verdur fallist 4 med stefnanda ad af pessu
dkveedi leidi ad nefndinni hafi einungis verid heimilt ad taka tillit til breytinga
a lyfjaverdi i 68rum 16ndum.

Fyrir liggur ad Lyfjaverdsnefnd lagdi m.a. til grundvallar akvordun sinni
upplysingar um samanburd a verdi nokkurra séluhdrra lyfja hér 4 landi og { Dan-
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morku, Noregi og Svipj6d, en pad eru pau 16nd sem vid berum okkur gjarna
saman vid enda adstedur bar likar pvi sem hér gerist. Stefnandi pykir ekki hafa
synt fram 4 ad byggt hafi verid 4 rongum stadreyndum, lesid hafi verid tt ur
peim med rongum eda villandi hatti eda ad utreikningar séu rangir. Pa hefur
hann ekki getad fert vidhlitandi rok ad pvi ad adst@dur hér 4 landi séu svo fra-
brugdnar pvi sem gerist { pessum 16ndum ad réttlett geti pann mun sem reynd-
ist vera 4 verdi pessara lyfja. Pvi verdur ad fallast 4 med stefndu ad nefndinni
hafi verid heimilt ad taka tillit til fyrrnefnds samanburdar vid dkvordun sina.

Lyfjaverdsnefnd er ekki ®tlad ad taka vid fyrirmalum frd 68rum stjérn-
voldum um hdamarksverd lyfja. Enda pott fyrir nefndinni hafi legid upplysingar
um hakkun utgjalda Tryggingastofnunar rikisins 4 arinu 1996 vegna lyfjakaupa
og fyrirhugadan sparnad i lyfjamdlum 4 arinu 1997 verSur ekki 1itid svo 4 ad
nefndin hafi tekid akvordun sina samkvemt fyrirmalum fra heilbrigdis- og
tryggingamdlard®herra um lekkun lyfjaverds. Med hlidsjon af pvi markmidi
lyfjalaga ad halda lyfjakostnadi { ldgmarki var Lyfjaverdsnefnd hins vegar rétt
ad lita til upplysinga um hakkandi lyfjakostnad rikisins og fyriretlana heil-
brigdisyfirvalda vid dkvordun sina.

Lyfjaverdsnefnd lagdi til grundvallar dkvordun sinni utreikninga sem syndu,
ad midad vid tilteknar forsendur um veltuaukningu i lyfjaheildsolu, hefi
akvordunin { for med sér verulegan tekjumissi fyrir lyfjaheildsala. Stefnandi
hefur ekki synt fram 4 ad pessar forsendur hafi verid éraunhaefar. Akvordun
Lyfjaverdsnefndar um breytingar 4 hamarksverdi lyfja byggdist m.a. 4 leekkandi
alagningarhlutfalli { heildsolu eftir pvi sem lyf veri dyrara. Ad baki ldgu pau
vidskiptalegu sjonarmid ad tiltekinn grunnkostnadur veri vid hverja einingu af
lyfi og pvi veri rétt ad dlagning 4 6dyrustu lyfjunum veri harri en 4 peim
dyrari. Verdur pvi ekki annad séd en ad edlilegt tillit hafi verid tekid til hags-
muna lyfjaheildsala vid dkvordunina.

Samkvemt framansogdu pykir ekkert fram komid { mdlinu sem bendir til
bess ad nefndin hafi dkvedid hdmarksverd lyfja svo lagt ad edlileg samkeppni
gati ekki prifist eda ad samkeppnissjonarmid veru betur tryggd med herra
hamarksverdi.

[ lyfjalogum eda reglugerd nr. 501/1996 er ekki sérstaklega kvedid 4 um and-
melarétt peirra sem hagsmuna hafa ad geta af dkvordunum nefndarinnar eda
rokstudning fyrir dkvordun um hdmarksverd 4 lyfjum. Lyfjaverdsnefnd bar pvi
ad stydjast vid malsmedferdarreglur stjornsyslulaga nr. 37/1993 a8 pessu leyti
eftir pvi sem vid gat 4tt.

Samkvaemt 2. mgr. 40. gr. lyfjalaga er Lyfjaverdsnefnd skipud premur fostum
nefndarmonnum en hver fjérdi madurinn er redst af pvi malefni sem til umfjoll-
unar er hverju sinni. Pannig tekur fulltrdi samtaka lyfjaheildsala seti { nefnd-
inni pegar fjallad er um hamarksverd lyfja { heildsolu, an sérstakrar skipunar ad
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pvi er virdist. Petta dkvedi er dtfert pannig 1 3. mgr. 8. gr. reglugerdar nr.
501/1996 ad bpegar nefndin fjallar um einstakar verdumsoknir tekur fulltrdi
handhafta markadsleyfis seti i nefndinni { stad fulltrda hagsmunaadila. Fyrir
liggur ad reglugerdarakveaedid var sett med hlidsjon af pvi ad pegar svo stendur
4 kann a0 vera fjallad um upplysingar sem leynt purfa ad fara og dheppilegt er
a0 fulltrii samkeppnisadila hafi adgang ad.

Akvaedi laganna um setu fulltria samtaka lyfjaheildsala i nefndinni er
nokkud sérstaks edlis. Ekki verBur annad séd af fram 16gdum fundargerdum
Lyfjaverdsnefndar en ad fulltrdinn hafi tekid patt i peim storfum nefndarinnar
sem lutu ad umraeddri dkvordun og m.a. setid fimm fundi par sem fjallad var
um breytingar 4 heildsoluverdi 4 timabilinu frda 6. september til 22. névember
1996. Fyrir liggur ad hann atti pess kost 4 6llum stigum ad koma ad sjonar-
midum peirra samtaka sem hann var fulltrii fyrir og adrir nefndarmenn kolludu
beinlinis eftir peim sjonarmidum. M4 par nefna ad 4 16. fundi nefndarinnar 6.
september var fulltria lyfjaheildsala falid ad skyra med skriflegum hatti pann
mun sem samanburdur 4 milli Islands, Danmerkur, Svipj6dar og Noregs syndi
ad veri 4 heildsoluverdi fjogurra soluharra lyfja. P4 var honum a 23. fundi
nefndarinnar 15. névember 1996 falid ad kynna tillogu nefndarinnar, um stig-
leekkandi dlagningu { heildsolu, fyrir heilds6lum pannig ad hagt yroi ad reda
hana 4 nesta fundi nefndarinnar. A 24. fundi nefndarinnar 22. névember 1996
lagdi fulltrii samtaka lyfjaheildsala fram breytingu 4 tillogu annarra nefndar-
manna um stiglekkandi dlagningu { heilds6lu og var breytingartillagan tekin til
greina. Fulltrii lyfjaheildsala sat sidan hja vid atkvaedagreidslu um endanlega
akvordun nefndarinnar.

Fundargerdir nefndarinnar bera pad med sér ad tekist hefur verid 4 um hvada
sjonarmid @tti ad leggja til grundvallar dkvordun um hdmarksverd lyfja i heild-
sOlu og um rok fyrir henni. Fulltrii samtaka lyfjaheildsala virdist pvi hafa komid
ad akvorduninni sem talsmadur lyfjaheildsala og jafnframt sem fullgildur nefnd-
armadur. Med hlidsjon af pessu sérstaka hlutverki fulltrda lyfjaheildsala {
storfum nefndarinnar verdur ekki talid ad porf hati verid 4 ad gefa samtokum
lyfjaheildsala frekari kost 4 ad koma ad sjénarmidum sinum. Af somu dstzdum
leidir skortur 4 rokstudningi fyrir dkvorduninni ekki til 6gildingar hennar.

Samkvaemt framansogdu pykir stefnandi ekki hafa synt fram 4 ad dkvordun
Lyfjaverdsnefndar hafi verid { andstodu vid dkveedi lyfjalaga eda reglugerdar nr.
501/1996, nefndin hafi lagt 6logmet sjonarmid til grundvallar dkvordun sinni
eba ad stadid hafi verid ad undirbiningi, toku eda rokstudningi dkvordunarinnar
med peim heatti ad vardad geti 6gildingu hennar.

3. Um gildi reglugerdar nr. 501/1996 og dkvorSunar Lyfjaverdsnefndar
gagnvart tilskipun radsins nr. 89/105/EBE.
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Oumdeilt er ad tilskipun radsins nr. 89/105/EBE, frd 21. desember 1988, um
gagns&jar radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem @tlud eru ménnum og
pétttoku innlendra sjikratrygginga i greidslu peirra, var medal peirra gerda sem
visad var til { 9. tl. XIIL kafla II. vidauka vid EES-samninginn sem logfestur
var hér & landi med 1ogum um Evropska efnahagssvadio nr. 2/1993 og par med
hluti af samningnum.

i1 mgr. 1. gr. lyfjalaga er visad til pess ad markmid laganna sé m.a. ad
tryggja landsmoénnum nagjanlegt frambod af naudsynlegum lyfjum i samremi
vid par reglur 4 hinu Evrépska efnahagssvadi. Af hélfu stefndu er pvi haldid
fram ad dkvadi lyfjalaga og dkvordun Lyfjaverdsnefndar séu { samraemi vid
skuldbindingar rikisins samkvaemt EES-samningnum.

Sem fyrr segir var 6skad eftir radgefandi dliti EFTA-démstdlsins vardandi
skyringar 4 tilskipun radsins nr. 89/105/EBE, m.a. um pad hvort tilskipunin teki
til framangreindrar dkvordunar Lyfjaverdsnefndar og hvort dkvordunin
samrymdist tilskipuninni. Um slika dlitsumleitun er fjallad i 16gum nr. 21/1994.

Réadgetandi dlit EFTA-démstdlsins er rakid hér ad framan.

Démstollinn taldi ad dkvaedi 2. og 3. gr. tilskipunar radsins 89/105/EBE tekju
ekki til slikra almennra radstafana sem fjallad er um { pessu mali. Hins vegar taeki
4. tilskipunarinnar til peirra. Démstéllinn taldi ennfremur ad slik dkvordun sem
fjallad er um { mali samrymist tilskipun radsins 89/105/EBE ad pvi leyti sem hin
fullnzegdi peim krofum um malsmedferd og gagnsei sem gerdar veru i 4. gr. til-
skipunarinnar. Samkvamt 2. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar vari handhafa markads-
leyfis fyrir lyf heimilt ad saeekja um undanpagu frd almennri dkvordun um leekkun
4 heildsoluverdi. Til ad innlendar radstafanir fullnaegdu krofum 4. gr. tilskipun-
arinnar yrdi pvi ad vera tryggt ad slikur moguleiki sé fyrir hendi.

Démstollinn taldi ad dkvordun um almenna laekkun 4 heildsoluverdi hlyti ad
teljast verdstodvun 1 skilningi 4. gr. tilskipunarinnar. [ litinu bendir démstoll-
inn 4 ad medan verdstodvun sé { gildi verdi ad fara ad krofum 2. mgr. 4. gr,,
m.a. um ad rokstydja skuli dkvardanir um allar umséknir um undanpdgur. Hins
vegar sé eingdngu heimilt ad sekja um undanpdgur i undantekningartilvikum
og adeins ef sérstok rok meali med undanpdgu fra hinni almennu verdakvordun.
Domstollinn benti b6 4 ad 4. gr. melti fyrir um lagmarkskrofur og pvi getu inn-
lend 16g melt svo fyrir ad veita metti einstakar undanpdgur pétt 6llum par
greindum skilyrdum veeri ekki fullnagt.

i 3. gr. EES-samningsins, sem logfestur var hér 4 landi med 16gum nr. 2/1993,
segir m.a. svo:

Samningsadilar skulu gera allar videigandi almennar eda sérstakar radstaf-
anir til ad tryggja ad stadid verdi vid par skuldbindingar sem af samningi
bessum leidir. Peir skulu varast radstafanir sem teflt geta pvi { tvisynu ad mark-
midum samnings pessa verdi ndd.”
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[ 4. 1id adfaraorda EES-samningsins er ad finna svohljédandi viljayfirlysingu
samningsadila:

LHAFA [ HUGA pad markmid ad mynda oflugt og einsleitt Evrépskt efna-
hagssveoi er grundvallist 4 sameiginlegum reglum og somu samkeppnisskil-
yrdum, tryggri framkvaemd, medal annars fyrir domstélum, og jafnrétti, gagn-
kvemni og heildarjafnvaegi hagsbota, réttinda og skyldna samningsadila“.

I 15. 1id adfaraordanna segir ennfremur:

STEFNA AD PVI, med fullri virdingu fyrir sjalfstedi démstélanna, ad n
fram og halda sig vid samraemda tilkun og beitingu samnings pessa og peirra
akvaeda 1 16ggjof bandalagsins sem tekin eru efnislega upp i samning pennan,
svo og ad koma sér saman um jafnredi gagnvart einstaklingum og adilum {
atvinnurekstri ad pvi er vardar fjorpaetta frelsid og samkeppnisskilyrdi®.

EFTA-domstollinn starfar 4 grundvelli samnings milli EFTA-rikjanna um
stofnun eftirlitsstofnunar og démstdls. I mgr. 34. gr. pess samnings er kvedid
4 um ad domstdllinn hafi 16gsogu til ad gefa radgefandi alit vardandi EES-samn-
inginn. I 4. 1id adfaraorda samningsins er ad finna nanast samhljoda markmid
og kemur fram { 15. 1id adfaraorda EES-samningsins.

Pegar metid er hvada gildi radgefandi alit EFTA-domstdlsins hefur vid
urlausnir islenskra démstéla verdur ad lita til pess ad EES-samningurinn er
pjodréttarsamningur sérstaks edlis med markmidum sem ganga lengra og gild-
issvidi sem er vidtakara en venjulegt er um pjodréttarsamninga. Framangreind
markmid EES-samningsins um einsleitt Evropskt efnahagssvadi ndst ekki nema
ad tryggd verdi { framkvamd samramd tilkun og beiting samningsins og beirra
dkveda 1 16ggjof bandalagsins sem tekin eru efnislega upp { pann samning.
EFTA-démstollinn hefur mikilvegu hlutverki ad gegna vid ad studla ad slikri
samramingu. Med hlidsjon af fullveldi [slands og hlutverki sjalfstadra fslenskra
démstoéla 1 ad tryggja pad fullveldi geta radgefandi dlit EFTA-démst6lsins ekki
ad gildandi rétti ordid bindandi fyrir islenska domstéla. Allt ad einu hlytur fram-
angreint dlit EFTA-démst6lsins ad hafa verulega pydingu vardandi drlausn pess
dgreiningsefnis sem til umfjollunar er { pessu mali.

[ adfaraordum tilskipunar r4dsins nr. 89/105/EBE segir m.a.:

,~Adildarrikin hafa sampykkt radstafanir til ad auka hagkvemni vid markads-
setningu lyfja 1 pvi skyni ad hafa stjérn 4 opinberum utgjoldum vegna lyfja.
Undir pessar radstafanir fellur bein og ébein stjorn & verdi lyfja sem stafar af
pvi ad samkeppni a lyfjamarkadinum er &fullnzegjandi eda engin og innlendar
sjukratryggingar na yfir takmarkad drval lyfja.

Radstafanir pessar mida fyrst og fremst ad pvi ad bata almannaheilbrigdi
med pvi ad tryggja nagilegt frambod lyfja 4 sanngjornu verdi. Radstafanirnar
@ttu po einnig ad studla ad skilvirkari lyfjaframleidslu og hvetja til rannsékna
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og préunar 4 nyjum lyfjum pvi pad er helsta forsendan fyrir pvi ad almanna-
heilbrigdi haldist 4 hau stigi innan bandalagsins. Osamremi { pessum radstof-
unum geti hindrad eda raskad vidskiptum med lyf innan bandalagsins og haft
pannig bein dhrif 4 sameiginlegan lyfjamarkad.

Markmidid med tilskipun pessari er ad veita yfirsyn yfir fyrirkomulag 4 inn-
lendri verdlagningu, par med talid hver dhrif pessa fyrirkomulags eru i ein-
stokum tilvikum og 4 hvada forsendum bad byggist, og sjd til pess ad fyrirkomu-
lag petta sé adgengilegt 6llum sem eiga hlutdeild { lyfjamarkadi adildarrikjanna.
Upplysingar pessar skulu vera 6llum adgengilegar.

Til ad eyda 6samremi pessu er brynt ad setja fyrst samfelldar krofur sem
tlad er ad tryggja ad allir sem hlut eiga ad mali geti fullvissad sig um ad hinar
innlendu radstafanir leidi ekki til magntakmarkana a innflutningi eda Gtflutningi
eda rddstafana sem hafa sambearileg dhrif. Krofur pessar hafa pé ekki dhrif &
stefnu peirra adildarrikja par sem lyfjaverd dkvardast fyrst og fremst med frjalsri
samkeppni. Krofurnar hafa ekki heldur dhrif 4 innlenda stefnu i verdlagningu
og dakvordun almannatrygginga nema ad pvi marki sem porf er 4 til ad auka upp-
lysingastreymi { skilningi tilskipunar pessarar.

Frekari samhafing pessara radstafana verdur ad gerast stig af stigi.”

Med hlidsjon af framangreindum adfaraordum tilskipunarinnar verdur ad
skyra dkvaedi hennar prongt. Enda pott samkeppnissjénarmid liggi m.a. til
grundvallar tilskipuninni er henni samkvamt framansogdu fyrst og fremst @tlad
ad tryggja upplysingastreymi og gagnsai en ekki ad hafa dhrif 4 stefnu i lyfja-
verOlagningu samningsadila eda koma i veg fyrir ad gripid sé€ til radstafana til
ad stjorna opinberum utgjoldum til lyfjamdla. Stefnandi hefur ekki haldid pvi
fram 1 mali pessu ad i dkvordun Lyfjaverdsnefndar felist magntakmarkanir 4
innflutningi eda ad dkvedi 1l. gr. EES-samningsins eigi vid um atvik madls
pessa.

Eins og fram er komid fol dkvordun Lyfjaverdsnefndar fra 22. névember
1996 m.a. 1 sér almenna verdlekkun & heildsoluverdi lyfja yfir tilteknu kostn-
adarverdi. Ljost er ad vid slika almenna dkvordun er litil hatta 4 ad brotid sé
gegn sjénarmidum um samkeppni og jafnredi og pvi ekki sama porf 4 ad afla
sjénarmida hagsmunaadila eda 4 rokstudningi og vid dkvardanir um hamarks-
verd einstakra lyfja. Med hlidsjon af peim sjéonarmidum sem fram koma { rdd-
gefandi 4liti EFTA-domstélsins og  adfaraordum tilskipunar radsins nr.
89/105/EBE bykja 2. og 3. gr. hennar, ordum sinum samkvamt, einvordungu
eiga vid um einstakar dkvardanir sem teknar eru um tiltekin lyf. Samkvemt pvi
var Lyfjaverdsnefnd ekki skylt ad geta peirra malsmedferdarreglna sem 2. og
3. gr. tilskipunarinnar mela fyrir um vid umraedda dkvordun.

I stefnu er ekki byggt sérstaklega 4 pvi ad brotid hafi verid gegn 4. gr. fram-
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angreindrar tilskipunar. Par sem stefnandi hefur hins vegar byggt 4 pvi ad Lyfja-
verdsnefnd hafi ekki geett réttra malsmedferdarreglna og med hlidsjon af mal-
atilbinadi stefndu pykir rétt ad fjalla um malsmedferd nefndarinnar med hlio-
sjon af umraeddri 4. gr.

Tilskipunin heimilar hvorki né bannar tilteknar adferdir vid opinbera styringu
4 lyfjaverdi heldur melir fyrir um tilteknar ldgmarkskrofur um malsmedferd {
hverju tilviki. Med hlidsjon af adfaraordum tilskipunarinnar verdur pad ekki
lesid 1t dr henni ad almenn verdlekkun 4 lyfjum sé bonnud.

Stefnandi telur ad { aliti EFTA-domst6lsins felist ad almenn dkvordun um
lekkun lyfjaverds jafngildi pvi ad um verdstodvun hafi verid ad reda og ad
engin heimild sé til slikrar verdstodvunar { lyfjalogum eda annarri 16ggjof og
pvi hafi dkvordunin verid Sheimil. Ekki verdur 4 petta fallist. Eins og ad
framan greinir pykir LyfjaverOsnefnd hafa vidtekar heimildir 4 grundvelli
lyfjalaga til ad styra hdmarksverdi 4 lyfjum i heildsoélu og smdsdlu med
akvordunum sinum og tekur st heimild einnig til almennra verdbreytinga, p.d
m. almennra verdbreytinga. Akvérdun Lyfjaverdsnefndar um verdlagningu a
lyfi hlytur dvallt ad gilda par til ny dkvordun er tekin og pvi er 1 gildi eins
konar verdstodvun 4 medan. Einhlida dkvordun nefndarinnar um almenna
leekkun 4 hdmarksverdi lyfja 1 heildsolu hefur flest einkenni almennrar dkvord-
unar um verdstodvun.

Par sem almenn verdlekkun 4 lyfjum gengur lengra en verdstodvun ma med
hlidsjon af radgefandi éliti EFTA-domstolsins fallast 4 ad ldgmarkskrofur per
sem dkvadi 4. gr. framangreindrar tilskipunar gerir til malsmedferdar eigi einnig
vid um slika einhlida dkvordun um almenna verdlakkun 4 hdmarksverdi lyfja {
heildsolu sem um er fjallad { mali pessu.

Par sem krafa stefnanda 1ytur eingéngu ad 6gildingu 4 dkvordun Lyfjaverds-
nefndar fra 22. névember 1996 en ekki sidari verddkvordunum nefndarinnar
getur pad ekki komid til skoSunar { pessu mali hvort Lyfjaverdsnefnd virti pau
akvaedi framangreindrar tilskipunar ad kanna einu sinni 4 4ri hid minnsta hvort
pjodhagslegar forsendur réttleti dframhaldandi og ébreytta verdstédvun.

Hvad vardar fyrirmeli tilskipunarinnar um ad heimilt skuli vera ad szkja um
undanpdgu fra verdstodvun, 1 pessu tilviki dkvordun um lekkun hamarksverds,
er rétt ad lita til akvada 2. mgr. 40. gr. lyfjalaga og 1. mgr. 8. gr. reglugerdar
nr. 501/1996. Samkvaemt pessum akvadum er 1jost ad lyfjaheildsalar geta pratt
fyrir almenna akvordun um lakkun 4 heildsoluverdi lyfja sétt um hekkun 4
hamarksverdi einstakra lyfja. Um afgreidslu slikra umsékna hljéta ad gilda
dkvadi 4. gr., sbr. 8. gr., reglugerdarinnar og verdur ekki annad séd en ad per
malsmedferdarreglur standist ldagmarkskrofur 4. gr. tilskipunarinnar ef fra er
talid ad par er ekki melt fyrir um ad dkvordun skuli rokstudd. Med visan til
pess ad 3. mgr. 8. gr. melir fyrir um ad fulltridi handhata markadsleyfis taki sati
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i nefndinni pegar fjallad er um einstakar verdumsoknir verdur pé ad telja ad
krofur tilskipunarinnar séu i reynd uppfylltar.

I framburdi Svanhildar Sveinbjérnsdéttur, starfsmanns Lyfjaverdsnefndar,
fyrir domi kom fram ad frd drinu 1997 hafi nefndinni borist 134 beidnir frd lyfja-
heilds6lum um haekkun hdmarksverds a lyfjum i heildsolu og hafi 100 peirra
verid sampykktar. Pessum framburdi hefur ekki verid hnekkt af halfu stefnanda
og rennir hann frekari stodum undir ad lyfjaheildsalar eigi framkve@manlegan
moguleika 4 ad sekja um hakkun & heildsoluverdi lyfja 1 kjolfar almennrar
lekkunar & hamarksverdi.

Samkvemt framansogdu pykja lyfjalog og reglugerd nr. 501/1996 vera
samrymanleg dkvedum tilskipunar radsins nr. 89/105/EBE og dkvordun Lyfja-
verdsnefndar somuleidis.

Samantekt.

Samkvemt framansogdu pykir stefnandi ekki hafa synt fram 4 ad dkvadi
reglugerdar nr. 501/1996, sem akvordun Lyfjaverdsnefndar fra 22. névember
1996 byggdist 4, hafi skort lagastod eda verid { andstodu vid tilskipun radsins
nr. 89/105/EBE. Stefnandi pykir heldur ekki hafa synt fram 4 ad umredd
akvordun hafi verid { andstodu vid lyfjalog nr. 93/1994, fyrrnefnda reglugerd
eda tilskipun eda ad malsmedferd Lyfjaverdsnefndar hafi verid haldin nokkrum
peim dgdllum hvad vardar form eda efni sem leitt geti til 6gildingar hennar. Pvi
ber ad sykna stefndu af 6llum krofum stefnanda i méli pessu.

Eins og atvikum malsins er hdttad pykir, pratt fyrir drslit pess, rétt ad hvor
adili beri sinn kostnad af malinu, p.m.t. kostnad af dlitsumleitun démsins til
EFTA-d6mst6lsins enda var dlitsins leitad ad osk stefnanda.

Af hélfu stefnanda flutti mélid Baldvin Hafsteinsson hdl. en Einar Karl Hall-
vardsson hrl. af halfu stefndu.

Sigurdur Témas Magnisson héradsdémari kvad upp déminn.

Démsord:
Stefndu, islenska rikid og Lyfjaverdsnefnd, skulu vera sykn af 6llum
krofum stefnanda, Samtaka verslunarinnar-FIS, 1 mali pessu.
Malskostnadur fellur nidur.




