Nd. 309. Frumvarp til laga [168. mal]

um lyfjaframlei8slu.

(Lagt fyrir Alpingi 4 93. 16ggjafarbpingi, 1972—1973).

1. gr.
fslenzka rikinu er heimilt a8 gerast stofnadili a8 fyrirteeki um lyfjaframleidslu
asamt lyfsélum og lyfjafraeSingum.
Fyrirtekid skal vera sjalfsteedur réttaradili med sjalfste8an fjarhag og reikn-
ingshald.

2. gr.

Riki8 skal eiga helming fyrirtekisins. Lyfsalar og lyfjafraefingar, sem 6ska al
vera alilar ad fyrirtekinu mynda félag, sem leggur sameiginlega fram hinn eignar-
helming fyrirtekisins.

Hvor adili um sig, rikid og félagis er i einfaldri Abyrgd fyrir 6llum skuldbind-
ingum fyrirtekisins.

Hvorugur a8ili m4 ganga tr fyrirtekinu 4n sampykkis hins.

3. gr.
Tilgangur fyrirtaekisins skal vera:
1. AD starfraekja meirihattar lyfjaframleiSslu, samkvaemt 16ggiltri lyfjaskra og 16g-
giltum lyfse8lasofnum og lyfjaforskriftum.
2. AB stunda tilraunir og rannséknir med ba8 fyrir augum ad framleia sérlyf.

4. gr.

Stjorn fyrirteekisins skal skipud 5 ménnum til priggja ara i senn. Félagid kys
tvo stjérnarmenn 4 adalfundi sinum og skal a. m. k. annar beirra vera lyfjafre8ing-
ur ad mennt, og radherra skipar tvo stjéornarmenn. ASilar skipa sameiginlega fimmta
manninn. Skal hann vera lyfjafrefingur a mennt, og ma hann ekki vera hagsmuna-
adili i lyfjaframlei8slu sé lyfsolu.

N4i adilar ekki samkomulagi um skipun hans skal hann skipaBur af beirri deild
Haskola Islands, sem annast kennslu i lyfjafraedi lyfsala.

Jafnmargir varamenn skulu skipa8ir 4 sama hatt.

Stjornin kys formann og varaformann stjornar.

5. gr.

Stjérn fyrirtekisins skal hafa 4 hendi yfirstjorn & rekstri fyrirtzekisins. Hén
reedur framkvsemdastjora, er sé lyfjafredingur a8 mennt og skal hann annast dag-
lega stjorn og rekstur fyrirtaekisins.

Framkvamdastjéri skal sitja stjérnarfundi.



6. gr.

Eignaradilar hvor um sig tilnefna einn endurskodanda, til a8 endurskoda reikn-
inga fyrirtekisins. Stjérnin redur jafnframt 16ggiltan endurskodanda til a8 endur-
skoda og stadfesta reikninga fyrirtaekisins.

Arsskyrsla fyrirtekisins skal 16g8 fyrir eignaradila til stadfestingar innan briggja
manada fra lokum hvers reikningsars, ad pvi bunu skulu reikningar birtir i B-
deild StjérnartiSinda.

7. gr.

Vid fyrirtekid skal skipud samstarfsnefnd skipud tveim fulltrium fra stjorn
fyrirteekisins, 4 fulllrum fra starfslidi pess og ad auki skulu framkveemda-
stjori og einn af lyfjafreeSingum fyrirtekisins eiga sati i nefndinni. Hlutverk nefnd-
arinnar er ad efla samvinnu fyrirtekisins vid starfslid bpess, og m. a. gera til-
16gur vardandi starfsskilyrdi, enn fremur um hagkvemni i rekstri fyrirtekisins.

Nanari akvaedi um samstarfsnefnd skulu sett i reglugerd.

8. gr.

Stjorn fyrirteekisins skiptir starfseminni i deildir. Stjérnin akvedur einnig fjolda
starfsmanna einstakra deilda, og ef vid 4, skilyr8i um menntun, til a8 gegna dkvedn-
um stérfum.

9. gr.

Framkvemdastjori raedur i stédur forsto¥umanna starfsdeilda ad hofSu samradi
vi8 stjérn fyrirteekisins. Forstodumenn deilda skulu sitja stjérnarfundi ef einkum
er fjallad um malefni viSkomandi deildar.

10. gr.

Fyrirtekinu er skylt ad framleida pau lyf samkvaemt léggiltri lyfjaskra og log-
giltum lyfseSlaséfnum og forskriftum, sem eftirspurn er eftir 4 hverjum tima, og
telst vera verksmidjuframleidsla.

Fyrirtekid framleidir 611 vinandalyf, en Afengis- og tébaksverzlun rikisins fer
ad o%ru leyti med einkarétt rikisins a8 pvi er vardar innflutning og sélu vinanda til
lyfja og afgreiSslu vinanda til lzkninga og rannséknastofa.

Framlei8slan skal vera pOkku® i stadladar neytendaumbudir og aulkennd med
firmanafni efa merki fyrirtekisins.

Framleidsluhaettir fyrirteekisins skulu standast fyllstu krofur gildandi lyfjaskrar
og alpjé8asampykkta éins og beer eru 4 hverjum tima og skulu geSapréf framkvemd
4 hverri framlei8slulotu.

11. gr.

Verd a framleidslunni skal vera kostnadarver8 med haefilegu tilliti til rannsékna-
og bréunarkostnadar. Stjérnin gerir tilldgu num verdlagningu, sem skal stadfest af
heilbrig8israSherra. Framlei¥slan skal seld af Lyfjastofnun rikisins.

12. gr.
Verdi ekki samkomulag milli rikisins annars vegar og lyfsala og lyfjafredinga

hins vegar um stofnun lyfjaframleidslufyrirtzekis samkv. 1.—11. grein laga bess-
ara, er rikinu samt heimilt a¥d stofnsetja og starfrekja lyfjaframleidslufyrirteki
svo sem greinir { 16gum bessum. Skal ba® fyrirteki rekid sem deild § Lyfjastofnun
rikisins, undir stjérn bpeirrar stofnunar, en me8 sérstékum framkvemdastjéra skv.
5. grein.
13. gr.

Onnur fyrirtzeki, mega bvi adeins framleida lyf, par me8 talin sérlyf, a¥ bau

hafi til bess leyfi rabherra, enda uppfylli pau eftirfarandi skilyrdi:

1. Framlei8slunni sé stjérnad af lyfjafredingi og gegni hann fullu starfi vi¥§ fyrir-
tekid.



2. Framlei8sluhattir skulu vera i samrami vi§ kréfur gildandi lyfjaskrar og al-
bj68asambykkta.

3. Framkvzemd séu gedSaprof 4 allri framleidslu. Gedaprof skulu framkvemd 4 sér-
stakri rannsoknastofu undir stjorn lyfjafredings, sem gegnir fullu starfi vi$
rannsoknir.

Lyfjaeftirliti metur a¥steefur samkvsemt pessari grein. Leyfisveiting er had ja-
kvadri umsoégn bess og skal tekid fram ef aBeins er um ad rae¥a framleidslu 4 sér-
stoku lyfjaformi eda lyfjum.

Lyfjaframleidslustafir eru hadir lyfjaeftirliti heilbrig8is- og tryggingamalaradu-
neytisins.

Um réttindi lyfjabuida og skyldur vid lyfjaframleisslu fer eftir gildandi laga-
og reglugerdarakvaeSum um rekstur lyfjabui8a.

14. gr.

Heilbrigdis- og tryggingamalarauneytid getur heimilal, a8 lyf samkvaemt 16g-
giltri lyfjaskra og lyfseblasofnum og forskriftum séu seld undir sérheiti. Skilyrsi er
b6 a® loggilta heitid sé jafnframt 4 merkimiSa lyfsins.

RaBuneytinu er jafnframt heimilt ad leyfa, a8 almennar notkunarreglur eda
alrar leidbeiningar séu prentadar 4 merkimi8a lyfs ef um er a¥ reda lyf, sem selja
ma an lyfse&ils eba lyf bar sem um 6venjulegar notkunarreglur er ad raeda.

15. gr.
AT O8ru leyti gilda almenn lagadkvedi um sérlyf ad pvi er varSar skraningu
og annad er a¥ sérlyfjum lytur.

16. gr.
RabSherra melir fyrir i reglugerd um nanari tilhégun og rekstur lyfjaframieidslu-
fyrirteekja samkvaemt 16gum pessum.

17. gr.
Log pessi 68last begar gildi. Jafnframt falla ar gildi:
1. 50. grein lyfsolulaga nr. 30/29. april 1963.
2. TI. kafli 9.—13. gr. laga nr. 63/28. mai 1969 um verzlun rikisins med afengi,
tébak og lyf, eins og vid getur att.

3. Onnur lagadkvaebi lyfsélulaga nr. 30/29. april 1963 og annarra laga, sem fara
i baga vi8 pessi 16g.

Greinarger$d.

1. Sképunarsaga.

f meginatriSum er frumvarp petta sami8 af nefnd, til ad gera tillsgur 4 grund-
velli stefnumarks rikisstjérnarinnar um ,a8 endurskipuleggja lyfjaverzlunina me8
pvi ab tengja hana vi8 heilbrig8ishjonustuna og setja hana undir félagslega stjérn“.

Nefnd bpessi — ,Lyfjamailanefnd“ — var skipud af heilbrig8is- og trygginga-
malarasherra Magnisi Kjartanssyni 3. febriar 1972.  henni eiga swti:

Almar Grimsson, deildarstjori, forma8ur,
Arni Einarsson, framkvaemdastjéri,
Einar Benediktsson, lyfjafredingur,
Kjartan Jéhannsson, verkfradingur.
Steingrimur Kristjansson, lyfsali.

f skipunarbréfi var teki$ fram a® raSuneytid venti bess, ad nefndin teki hib
fyrsta til starfa og hradadi stérfum eftir f6ngum, en frekari fyrirmeli voru ekki gefin
4 grundvelli bess stefnumarks, sem fyrr er greint.



Hinn 3. névember 1972 skiladi nefndin skyrslu til radherra, um innflutning heild-
sOlu og framlei8slu lyfja. Kom bar fram, ad hiin haf&i deilt verkefni sinu i 3 megin-
paetti:

1. Innflutningur og heildsala lyfja,
2. Lyfjaframleidsla,
3. Sméasoluverzlun med lyf.

Pessir heettir lyfjamala eru adgreinanlegir vegna sérstodu hvers og eins, en ver¥a
hins vegar ad tengjast 1 skipulegu kerfi. Fjordi pattur lyfjamala er hin eiginlega lyfja-
16ggjof, sem fjallar um skilgreiningar, skraningu lyfja, auglysingar og fleiri faglegar
krofur um lyf. Pessi battur er ekki hadur verzlun med lyf enda taldi lyfjamalanefnd
hann ekki innan sfns verkahrings.

Samhlia frumvarpi til laga um lyfjaframleidsiu er lagt fram frumvarp til laga
um Lyfjastofnun rikisins og Iytur bad ad innflutningi og heilds6lu lyfja o. fl. Med
bessum tveim frumvérpum eru gerd skil tveim hinum fyrstu af ofangreindum patt-
um, en starf nefndarinnar a8 hinum pridja stendur na yfir. T fylgiskjali eru frum-
hugmyndir nefndarinnar um skipulag bess battar.

Skyrsla lyfjam4lanefndar var send nokkrum afilum til kynningar, en ekki hafa
borizt athugasemdir fr4 peim.

Skyrslan hefur veri til athugunar i vinnuhépi heilbrigdis- og tryggingamala-
raSuneytisins og landlaeknis. I vinnuhépnum voru:

Pall Sigurdsson, raSuneytisstjori,

Adda Bara Sigfhasdottir, aSstoSarmadur radherra,
Olafur Olafsson, landleknir,

Jon Ingimarsson, skrifstofustjéri,

Almar Grimsson, deildarstjéri.

Gerdar voru ymsar breytingar og lagfzringar, en meginefnid stendur Sbreytt fra
skyrsiu lyfjamalanefndar.

II. Stutt forsaga.

Hinn 26. juli 1968 skila®di ,,nefnd til a¥ rannsaka og gera tilldgur um skipulagn-
ingn og fjélda lyfjabuida og hagraedingu i rekstri beirra* skyrslu sinni. St nefnd var
skipu af paverandi heilbrigdismalarafherra Jéhanni Hafstein. I nefndinni attu szeti
Arni Vilhjalmsson, préfessor, sem var formadur nefndarinnar, Gudmundur Einars-
son, verkfre8ingur, Gudmundur Steinsson. lyfjafre8ingur, Oddur C. Thorarensen,
Ivfsali, Akureyri og Jén Thors, deildarstiori i déms- og kirkjumalaraduneytinu.
Skyrsla pessarar nefndar fjallar a¥ langmestu leyti um lyfjabi8ir, reglur um stofn-
un beirra, verSlagningu lyfja og fjarmdgnunarvandamal lyfjabida, en einnig um
midskipun lyfjaframlei&siu.

Fram kemur i bréfi undirbtiningsnefndar Apdétekarafélags fslands asamt brada-
birgSagreinarger, dags. 19. des. 1967, stilad til fjaArmalaradherra og heilbrigdisras-
herra, a8 lyfsalar t6ldu ba, a8 framleidsla lyfjabui8a veeri bjéShagslega 6hagkvaem,
L6gdu lyfsalar til ad rikid og lyfsalar sameinu8ust um stofnun hlutafélags um lyfja-
verksmiSju, bar sem riki8 zetti 20% hlutafjar, en lyfsalar 80%. Um sama leyti og
petta mal var 4 dofinni kom til landsins a® tilhlutan Apétekarafélags fslands dr.
Charles Summer og ger8i hann ,,Case study® 4 Ivfjaidnadinum byggs 4 vistolum vid
ymsa kunnattuadila um petta malefni. Komu par fram ymsar skoBanir varSandi lyfja-
framlei8slu, en hér skal 14ti8 n=egja ad visa til beirra skyrslu, en er hin ekki birt hér
hvorki i greinarger8 nefndarinnar né sem fylgiskjal, enda er skyrsla dr. Summer afar
viSamikil, en tekur enga eindregna afst6Bu i malinn. Ekki féru neinar formlegar
viSradur fram svo kunnugt sé, milli Apétekarafélags fslands og viSkomandi yfir-
valda, en svar déms- og kirkjuméilaraBuneytisins vi8 bréfi og bradabirgbagreinar-
gerS Apotekarafélags fslands er dagsett 11. jini 1968.



f svarinu er meal annars tekid fram, a8 bedi déms- og kirkjumalaraduneytid og
fjarmalaraduneytid voru reidubiiin, ad athuga frekar tillogur, sem fram kynnu ad
koma af halfu lyfsala, um a8 stofnsetja lyfjaverksmidju, sem hefdi moguleika til
fullkominnar lyfjaframleidslu og g=ti a8 einhverju, eSa a¥ 6llu leyti annad porfum
Lyfjaverzlunar rikisins fyrir lyf, sem unnt er a8 framleida innanlands.

III. Niverandi astand lyfjaframleidslu.

Rikjandi astand i lyfjaframleifslu getur hvorki talizt svara til pess oryggis um
gali og eftirlit, sem gera verdur, né heldur tryggja hagkvemni i framleitslu.

FramleiSendur eru b=&i lyfjabulir og lyfjagersir bar me8 talin Lyfjaverzlun
rikisins (L.R.).

Segja m4a, ad pad sem telja megi meirihattar lyfjaframleidslu fari ni fram hja
a. m. k. 10 adilum. [ velflestum tilvikum er bar um ad re8a samskonar framleiSslu
eftir sému forskrifum 16ggiltrar lyfjaskrar eSa 68rum forskriftum, nema a8 bvi er
tekur til dreypilyfjaframleislu L. R. og annarrar sérstakrar framleidslu bess fyrir-
tekis fyrir sjikrahis. Oft ma pa finna mismunandi 1tlit og gerd lyfs, sem ber sama
heitid, en par er um 6stadlada framleidslu a8 r=da og er st framleidsla bannig vafa-
som baedi faglega og lagalega.

Lyfjaeftirlitid 1ét framkvsema i maimanudi 1972, rannsékn & tveim téflutegund-
um, sem framleiddar eru hér 4 landi. Var leitast vi§ a8 na synishornum fra dllum
framleifendum og tr Sllum framleidslulotum. Var niSurstada mjog neikvaed sam-
kvemt upplysingum eftirlitsins. I 68ru tilvikinu sté68ust 15% s¥yna ekki kréfur um
innihaldsmagn og var umbiidum mjég Abstavant. Hér var um ad raba lyf, sem er
mjég viskvemt i geymslu. I hinu tilvikinu stédust 58% syna ekki kréfur um inni-
haldsmagn, hreinleika efnis e§a bungaprof (flest stéSust ekki kréfur um innihalds-
magn), 16% syna syndu vafasama niSurstoSu innihaldsmagns, b. e. voru 4 mork-
um leyfilegs innihaldsmagns, en 269 e8a aSeins um fjérSungur syna stédst prof.
Hér var um 6stadlad 1yf a8 reda og 1€k pvi mikill vafi 4 framleiSsluadferd og nafn-
gift lyfsins.

Ljost er, a8 bessar nidurstéur lyfjaeftirlitsins eru islenzkri lyfjaframleidslu
mjog Speegilegar og krefjast viSeigandi trbéta. A sama hatt liggur 1j6st fyrir, ad
dkvadum um rannséknir 4 hraefnum og lyfjaframleidslu hefur ekki verid fylgt eftir
og eftirlit med lyfjaframleidslust68um hefur verid 1itid.

Peim kréfum, sem gerSar eru til lyfjaframleifislu verSur bezt 1yst med bvi ad
visa i gildandi sampykkt EFTA-rikja um gagnkvaemt eftirlit med lyfjaframleidslu,
svo og grundvallarstadla EFTA-rikja um go6da framleidsluhatti. Taka ber fram al
samningur sa, sem visad er i, er opinn 68rum bj6dum en EFTA-bjoSum til stadfest-
ingar. Ma i pvi sambandi einnig geta bess, al hafin er mjég nain samvinna EFTA
vid Efnahagsbandalagi8 varSandi samraemdar krofur um gedi lyfja og samraemi i
eftirliti med framleiSslu lyfja. Einnig hafa fulltriar Bandarikjanna og Kanada
tekid patt i vidroeSum um slikar kréfur med bad fyrir augum, ad na samraemi i 611-
um adgerum ad pessu litandi. Stadlar EFTA um gé68a framleiSsiuhatti eru adallega
grundvalladir 4 alyktun bings Alpjé8aheilbrigdismalastofnunarinnar (WHA 2250
25. juli 1969).

Samkvaemt pessum akvaedum er gert rad fyrir, ad sa abili, sem framkvemir
eftirlit og g=8amat sé 6hadur framleidslunni. Pessi krafa um a8 s&, sem stundar
framleidslu eSa hefur umsjon med framleiSslu megi ekki framkvaema eftirlit med
eigin framleidslu, nema einstakar athuganir 4 millistigum hennar, er mjog edlileg fra
O6ryggissjonarmidi. ASili utan framleidsludeildar verSur bannig a8 sambpykkja fram-
lei8sluna & ollum stigum ). e. allt fra geBaprofun hraefnis og bar til 1yfid er komis
i endanlegar umbi8ir med aletrun.

Er pannig stlazt til, ad starfrektar séu innan fyrirtaekisins sjalfstedar deildir,
sem annizt profun og eftirlit. b6 er gert rad fyrir ad nota megi bjénustu rannséknar-



stofu utan fyrirtekisins, en i sliku tilviki ber framleianda a® hafa hefan mann til
bess ad bera abyrgd 4 akvaedum varSandi sendingu framleidslu 4 marka®.

Pessum akvaedum er engan veginn fullnzegt nd, nema hja einu fyrirteki, Pharmaco
h.f,, sem hinn 15. febriar 1972 kom upp rannsoknastofu i pessu skyni.

Ljost er, ad hinir smerri framleiSendur hafa tzepast bolmagn til pess, ad koma
sér upp eigin rannséknastofum. Auk bess yréi nyting margra rannséknastofa mjog
1éleg. Rekstrarlegt 6hagredi og aukinn tilkostnadur yrdi lika samfara pvi, ad annast
bessar rannséknir fyrir marga a8ila A rannséknarstofu utan fyrirtzekjanna. Sem
deemi ma nefna, ad rannsoknastofa Pharmaco h.f. mun hafa kostad um 5 millj. kréna
og ®tlad er, ad hin mundi geta annad 6llum lyfjaranns6knum 68rum en biologiskum
i sambandi vi8 hraefni, framleidslu og lyfjaeftirlit a. m. k. nzestu 5 ar, ef framlei8slu-
lotur og hraefnakaup veeru nazegilega stér eda samsvarandi pvi, ad 6ll lyfjaframleidsla
i landinu veeri a einni hendi. Séu framlei8slulotur smaar, t. d. vegna bess a8 fram-
leitsla skiptist 4 marga stadi eins og nu, yréi ad taka svo morg prof, ad rannsdkna-
stofan mundi tzepast naegja einu sinni fyrir niverandi framleidslumagn.

Hid margskipta framleidslukerfi, sem nu rikir, heftir hagkvemni. Me8 staerri
framlei8slulotum ma lekka tilkostnad i framleidslunni og na betri nytingu 4 6llum
framleidslupattum, bar me8 talid rannséknastofum, sbr. ihuganir hér ad framan.
Meelir petta med pvi ad framleidslusté6dum fzekki og midskipun aukizt.

Dess er adur geti§ ad framleiSendur séu um 10 talsins. Flestir bia vi§ mjog
6fullkomna a8stodu. Skal pad ekki rakid nanar, en adeins vikid a8 tveimur sterstu
framleiSendunum.

Lyfjaverzlun rikisins rekur lyfjagerd ad Borgartini 6. Framleifsluadstedur bar
eru mjog sleemar og ekki til béta nema i nyju hisnzebi.

Lyfjaverzlun rikisins hefur einkum skyldum a8 gegna vis sjukrahiis og starf
framleifsludeilda fyrirtekisins pvi snifid eftir peim haetti.

f Lyfjaverzlun rikisins eru framleidd dreypilyf (infundibilia) innspytingarlyf,
toflur og ymis onnur galenika einkum midad vid barfir sjikrahusa og héradslekna
eins og adur greinir. Lyfjaverzlunin er eini dreypilyfjaframleidandinn 4 landinu og
fer med einkarétt Afengis- og tobaksverzlunar rikisins a8 bvi er var8ar vinanda til
lyfja og vinandalyf.

Sérstok rannsoknadeild er ekki starfrakt hja Lyfjaverzlun rikisins.

Pharmaco h.f. er hlutafélag lyfsala og lyfjafreedinga og eru 20 af 31 lyfsala i
landinu medal hluthafa. A undanfornum arum hefur fyrirtekis veri i 6rum vexti.
Auk beirrar rannsoéknastofu, sem adur er getid, hafa framleidsludeildir fyrirtekis-
ins verid i uppbyggingu. Nyinnréttud tofludeild er par tekin til starfa, en stungu-
lyfjadeild og deild fyrir adra galenska lyfjagerd er i smidum. Fr4 bvi a8 rannsokna-
stofan var stofnsett hafa pzr lyfjavorur, sem Pharmaco h.f. framleidir verid prof-
afar eftir strongustu kréfum.

Ljost er a8 mikla fjarmuni parf til bess ad endurbyggja baeti Lyfjaverzlun rikis-
ins og adrar lyfjager®ir, til pess ad framleiSslua8stada geti ordid viSunandi.

Af beim rokum, sem hér hafa verid rakin, er einsynt ab til burfi ad koma steerri
framleidslueiningar og feerri en veri8 hefur.

Markmi® lyfjaframlei§slunnar méa draga saman 4 eftirfarandi hatt:

1. A8 bsta framleiSsluhetti og par me8 framlei8sluna, pbannig a8 hun standist
fyllstu krofur a alpjéSameelikvarda.

2. A8 gera framleidsluna jafnframt hagfellda med stzerri framleidslulotum.

3. AT stunda grundvallar- og bréounarrannséknir bannig a8 hérlendis verdi fram-
leidd sérlyf.

bott telja megi a8 framleidslufyrirteekjum verdi a8 faekka, er einkaréttur ekki
seskilegur i pessu tilviki.
~ Verkefni innan lyfjaframleidslu eru svo mérg og margvisleg, a8 ekki er rétt a8
binda hendur annarra a8ila, sem ahuga hafa og getu til framleidslu lyfja 4 g6%an
hatt og med hzfilegum kostnadi. Ymsir moguleikar felast hér 4 landi i sérlyfjafram-



leidslu samkvaemt leyfum (license) fra erlendum verksmiSjum og er vart atlandi
einum adila ad nyta pa méguleika, sem fyrir hendi yrou.

A hinn béginn fullnaegja flestar lyfjager6ir, sem na eru starfrektar, ekki peim
krofum, er gera verdur og mundu hetta starfraekslu i samkeppni vis 6flugri fyrir-
teki.

Riki§ hefur miklum skyldum a8 gegna i vibleitni til pess a6 efla innlenda fram-
leitslu. Liggja til pess badi félagsleg sjonarmil og oryggissjonarmi8 svo og krafa
um aukna hagkvaemni i rekstri til pess a8 lzekka lyfjaverd. Rikis hefur einnig frum-
skyldum a8 gegna vi§ sjukrastofnanir landsins og st réksemd ein nagir til bess al
styfja framangreint alit. Hlytur riki8 pvi a8 lata malefni lyfjaframleiSslunnar mjog
til sin taka og er e8lilegt ad pal sé batttakandi i uppbyggingu hennar.

IV. Ymsar athugasemdir.

Lyfjamalanefnd atti vidtdl vid forsvarsmenn Apoétekarafélags fslands, Lyfja-
freedingafélags Islands og Pharmaco h.f. Létu bessir afilar i 1j6s dhuga 4 midskipun
lyfjaframleidslu. { framhaldi af pessu sendi nefndin Pharmaco h.f. og Apétekara-
félagi Islands skrifleg erindi par sem o6skad var eftir vidhorfum pessara adila til
stofnunar sameiginlegs fyrirtaekis lyfsala og rikisins, sem rikid eetti meirihluta i eda
minnst 51% og stjornaradild veeri i samremi vid pad. Pharmaco h.f. visadi m. a. til
bradabirgdagreinargerdar undirbuiningsnefndar Apoétekarafélags islands fra 1967, par
sem gert er rad fyrir ad rikid tti 20% hlutafjar.

I svarbréfi Apotekarafélags Islands folust jakvaeSar undirtektir, en tekid fram
s . . a0 algert skilyréi slikrar félagsstofnunar yréi a8 vera, ad enginn einstakur adili
eignist meirihluta i félaginu, pbannig ab tryggs sé a hverjum tima lySraedisleg stjéorn
félagsins“.

Pannig er 1jost, ad lyfsalar, sem eru asamt rikinu peir einu sem fast vid lyfja-
framlei8slu hérlendis, hafa enn ahuga 4 samstarfi vis rikis, pétt skilyrdi séu af
beirra halfu sett. :

Eigi pannig ad vera um samvinnu bessara afila i formi sameiginlegs fyrirtaekis
ad rabda, yrou eignarflutféll og stjornarhlutfoll aé likindum eini veigamikli patt-
urinn, sem valda mundi agreiningi.

Me8 pessu frumvarpi er farié bil beggja, pannig ab riki8 eigi helming i sam-
eiginlegu fyrirteki en lyfsalar og e. t. v. lyfjafredingar hinn eignarhelminginn. Er
gert rad fyrir ad hlutfoll afila i stjérn yréu jofn, tveir stjéornarmenn fra hvorum
adila. Fimmta stjéornarmanninn skyldu aSilar svo skipa sameiginlega og ztti hann
a8 vera lyfjafreSingur, en hann matti ekki hafa hagsmuna a8 geta i lyfjafram-
leidslu né lyfsélu. Er gert rad fyrir ad kennsludeild i lyfjafraedi lyfsala vis Ha-
skola fslands skipi pennan oddamann, ef ekki yrdi samkomulag milli adila. Telur
nefndin pann adila hafastan til a8 tilnefna hlutlausan fagmann.

Ekki verSur fullyrt ad alilar geti nad samstédu um pa hugmynd, sem felst i
pessari tillogu. A hinn béginn fjallar 12. gr. um bad, ad naist ekki samningar um
sameiginlegt fyrirtaeki pessara a®ila, skuli riki§ stofna og starfrekja eigin lyfja-
verksmi8ju sem deild i Lyfjastofnun rikisins.

Ymis vandkveaedi eru &4 pvi, ad tryggja fyllilega hagsmuni rikisins i fyrirteki,
sem pad a ekki ad meirihluta og a4 betta einkum vi§ vardandi pjonustu vis sjikra-
hiisin. Petta ma tryggja med skuldbindandi samningum var8andi flest atridi, en
hins vegar er e8lilegt, a8 rikis hafi full yfirra$ yfir peim baetti lyfjaframleidslunnar,
er midast vi8 sjukrahusin.

Lyfjagerd sjikrahiisa meztti ba reka undir yfirstjérn rikisspitalanna. Hin ztti
ad framleia dreypilyf, sétthreinsunarlyf og enn fremur ymis Iyf og efni, sem eru
sérstaklega tilreidd fyrir sjukrahiuis. P4 eetti hiin a8 hafa einhverja adst6du til téflu-
gerdar, einkum vegna tilraunaframleidslu 4 sérstokum t6flum i litla magni.



Onnur framleidsla yrdi i hinu sameiginlega fyrirteeki. Yrdi bad einkum snidid
ad porfum apétekanna, en hefdi auk pess t. d. a. m. k. mikinn hluta téflufram-
lei&slu til sjukrahisa par sem koma ma vi$ verksmidjuhattum i framleidslu.

Dessi verkaskipting er ad ymsu leyti edlileg. Yrdi ba annars vegar sérhaefd sjiikra-
hiisaframleidsla, sem ekki geeti talizt 4 verksmidjuskala nema var8andi dreypilyf
og hins vegar sérhafd verksmidjuframleidsla.

Med bessu moti yréi heldur ekki um tviskiptingu 4 sému framleidslu ad reda,
bar ed starfssvid yrdu skipt. I pessu felist hins vegar nokkud aukid oryggi.

VarSandi verksmiSjuframleidsluna, sem einkum midast vi§ parfir apoteka, er
4 margan hatt eSlilegt ad rikid eignist par adild og ahrif og ba ekki sizt p. e. innspyt-
inga- og tofluframleidsla til sjukrahiisa yr&i a8 miklu leyti falin pvi fyrirteeki, enda
seskilegt a8 rikid studli ad orri og markvissri uppbyggingu fyrirtaekis af pessu tagi,
til pess ad auka veg lyfjager8ar i landinu.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.

Um 1. gr.

f pessari grein er heimildarakvadi um stofnadild rikisins ad lyfjaframleidslu-
fyrirteeki asamt lyfsélum og lyfjafredingum og jafnframt er réttarstada bess skyré.
Gert er rad fyrir, ad ventanlegur samningur milli pessara adila kvedi nanar 4 um
allt fyrirkomulag fyrirtekisins og er pad pvi ekki skyrt nanar i pessu frumvarpi.

i Um 2. gr.
I pessari grein er m. a. sett skilyr8i um eignarhlutféll adila.

Um 3. gr.

Tilgangssetningar. Fyrsta tilgangssetning py&ir a¥ fyrirteekid skuli annast meiri-
hattar lyfjaframleidslu, b. e. framleidslu 4 innspytingarlyfjum, t6flum, augndropum
og fleiru eftir beim forskriftarbékum, sem 16ggiltar eru hér 4 landi. Onnur framleisla
en si, sem getid er um i fyrstu tilgangssetningu mundi falla undir skilgreiningu sér-
lyfja og er gert rad fyrir grundvallar- og préunarrannséknum m. a. i pvi augna-
mifi ad framleiSa hérlendis sérlyf fyrir innlendan og jafnvel erlendan marka$d.

Um 4. gr.

i pessari grein er fjallad um skipun stjérnarmanna. Gert er rad fyrir ad heil-
brigbisratherra skipi 2 og lyfsalar (og lyfjafreedingar) 2 stjérnarmenn. Pa er gert
rad fyrir ad adilar skipi sameiginlega 5. manninn, en ef ekki nwst samkomulag sé
hann skipadur af kennsludeild i lyfjafraedi lyfsala vid Haskoéla Islands.

Oddamadur skal vera lyfjafraedingur a8 mennt og ma ekki hafa hagsmuna ab geta
i lyfjaframleidslu eda lyfsolu. Gert er rad fyrir ad stjéornin kjosi sjalf formann og
varaformann.

Um 5. gr. .
Me8 pessari grein er gert rad fyrir ad framkvaemdastjori sé lyfjafraedingur ad
mennt.
Um 6. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.

Um 7. gr.
Hér er um ad reda akvaedi um ahrif starfsmanna a rekstur stofnunarinnar og
tengsl peirra vid stjorn og stjérnendur.

Um 8. gr.
Ekki pykir rétt ad afmarka deildaskiptingu med légum. Frumskilyrsi er po
ad sérstok rannsékna- og préunardeild, er framkvaemi gedaproéf, sé starfandi, og sé



hiin dkvardandi aSili innan fyrirtekisins um gedi hraefna og lyfja a 6llum stigum
framlei8slunnar.

Adrar deildir yrdu starfandi allt eftir steer$ og edli verkefna.

Um 9. gr.
Greinin barfnast ekki skyringa.

Um 10. gr.

Greinin fjallar um skyldur fyrirtzkisins. I fyrstu malsgrein felst mjoég yfir-
gripsmikil skylda um a® framleida lyf, sem eftirspurn er eftir og eru skrad i 16g-
giltri lyfjaskra eba 16ggiltum lyfseSlasofnum og forskriftum.

I annari malsgrein er 4kvedi um stoSlun umbuda og i 3. malsgr. eru fyrir-
meli um goda framleidsluheetti.

Um 11. gr.

Greinin fjallar um ver8lagningu framleidslunnar. Gert er rad fyrir ad préunar-
kostnadur p. e. kostnadur vid grundvallarrannséknir og uppbyggingu sé tekinn inn
i framleidsluverdis. VerSlagning fyrirtzekisins skal stadfest af heilbrig8israSherra
og framleidslan seld af Lyfjastofnun rikisins.

Um 12. gr.

Pessi grein tekur tillit til beirrar stodu ef samkomulag verSur ekki milli rikis-
ins annars vegar og lyfsala og lyfjafre8inga hins vegar. Er rikinu pa heimilt ad
starfraekja lyfjaframleidslufyrirteeki sem deild i Lyfjastofnun rikisins og med sér-
stokum framkvsemdastjéra.

Um 13. gr.

Pessi grein fjallar um almennar kréfur til lyfjaframleidslufyrirteekja. Til a8
starfrekja lyfjaframleidslufyrirteki barf leyfi raSherra, sem feer umsogn lyfjaeftir-
litsins.

Kréfur um stjorn framlei§slunnar, framlei8sluhetti og ge8aprof eru i samraemi
vi§ grundvallarstala um gé8a framleidsluhaetti og hlidstedar beim krofum, sem
gerdar eru til lyfjaframleidslufyrirtekis sbr. 1.—12. gr.

Gera ma rad fyrir ad nota megi pjénustu rannséknastofu utan fyrirtakis, en pa
ber framleiSanda ad hafa hefan mann til a8 bera abyrgd a dkvadum varbandi send-
ingu framlei8slu 4 marka®.

Gert er rad fyrir a8 um leyfisveitingar fyrir sérstok lyfjaform eda lyf geti verid
ad raba t. d. eingdngu toflur almennt eba dkvednar toflutegundir.

Framlei8sla lyfjabubda er a3 sjalfsogdu had dAkvedum um g=bamat, en réttur
beirra til lyfjaframleidslu fylgir dkvedum um rekstur lyfjabhida, enda uppfylli bau
skilyrdi um framleidsluadstebur eins og bau eru 4 hverjum tima fyrir hvert einstakt
lyfjaform.

Um 14. gr.

I bessari grein felst heimild til a8 selja framlei8slu undir sérheiti t. d. ef um
6pjalt nafn er ad reda. P4 er gert ad skyldu a8 hid latneska heiti samkvaemt for-
skrift sé avallt 4 merkimiba lyfs.

Pa felst einnig i greininni heimild til a8 prenta notkunarreglur efa adrar lei-
beiningar 4 merkimida lyfs, til hagraedis og Oryggis fyrir neytendur, ef sérstakar
asteur meela med bvi.

Um 15. gr.
Visa$® er til Akveda 16ggjafar um sérlyf ad pvi er varSar skraningu, skilgreiningar
og fleira.

Um 16. og 17. grein.
Greinarnar parfnast ekki skyringa.



Fylgiskjal.

5. KAFLI UR SKYRSLU LYFJAMALANEFNDAR 3. NOV. 1972.

Almenn sjéonarmid nefndarinnar um sméséluverzlun med lyf.

5.1. Me8 visan til pess sjonarmids nefndarinnar, sem fram kemur i 2. kafla 1id 2.2
og viiar, ad hun telji pa¥ 6hjakvsemilegt, a¥ i pessari skyrslu komi fram grund-
vallarskoBanir hennar, ad pvi er vardar smasdluverzlun med lyf, vill lyfja-
malanefnd taka fram eftirfarandi og telst pad skoSun hennar i stérum drattum
ad pvi er var8ar skipulag pessa malaflokks.

5.2. Nefndin hefur einkum i huga, a8:
1. Tryggja staBsetningu lyfjabuda i samremi vi§ dstlun um almenna heilsu-
gezlu hérada. I bvi sambandi er sérstaklega til athugunar a8 skipta landinu
i lyfsolusvaedi i fullu samremi vis leeknishéradaskipan 1 landinu. Hefur nefndin
i huga frumvarp til laga um heilbrigdisbjénustu, sem lagt var fyrir Alpingi
a vorpingi 1972.
Hverju lyfsdélusvaedi yréi skipt i umdsemi, sem hver lyfjabu8 skuli gegna
og skal gert rad fyrir undirstofnunum fra lyfjabidum { tveim gerdum,
b. e. lyfjattibu og lyfjaforsi.

a. Lyfjabudir skulu ad jafna8i vera 4 st68um bpar sem eru heilsugezlustodv-
ar. Sé ekki lyfjabad 4 slikum stad skal vera lyfjaitiba i heilsugezlustod.

b. Lyfjattibd sé i béttbylli byggBakjornum. Venjulegur verzlunartimi gildi
fyrir s6lu lausasélulyfja, hjukrunar- og sjikragagna og enn fremur séu
dkvednir afgreidslutimar & lyfseSlum, allt eftir hvernig laknispjénustu
viSkomandi stadar sé hattad.

c. Lyfjafordi skuli vera i byggdakjornum med ibuafjélda t. d. innan vid 400
manns. Lyfjafor8a sé geett af umbo8smanni og sé i honum helztu lausa-
sélu-lyf, hjikrunar- og sjiukragégn, enn fremur naudlyfjafordi lyfsedils-
skyldra lyfja, sem umbo¥smadur afhendir ur samkvemt tilvisun leknis.

2. Me®& bvi a8 hafa lyfjabtidapjénustuna i svo nanum tengslum vi% heilsugzezlu-
stodvar hérada, ma wtla ad skapist tengsl vi§ heilbrigdispjonustuna, sem
verulega hefur skort 4 hinga® til. Nefndin telur ad med sliku fyrirkomulagi
taki lyfsalar vid, a8 gegna umdsemum, og lyfjasala héradslekna i nuverandi
mynd falli a8 mestu niSur.

3. Til bess ab gera kleift a8 veita dreifbylli hérudum landsins viSunandi bjén-
ustu 4 pessu svidi parf aukid starfslid og betur menntad adstodarfélk i
biénustu lyfjabu®a. Til bessa tima hafa lyfjabudir utan stzerstu kaupstada
landsins verid svo verkefnalitlar 4 hinu faglega svidi, a8 ekki hefur verid raun-
heeft ab xtla, ab baer hefdu lyfjafredingsvinnukraft umfram sjalfan lysalann.
Med stekkudu umdsemi er bessa bd strax kostur, en bess ber b6 ad gata a8
1iti& frambod er nu 4 lyfjafraedingum og adstodarlyfjafredingum.

Medal annars til ad meeta boérfum dreifbylis vi8§ rekstur lyfjautibua og
lyfjaforda, parf a8 démi nefndarinnar ad teeknimennta a8sto8arfélk vid lyfja-
afgreidslu. Heimild er i gildandi lyfs6lulégum fyrir setningu reglugerdar, um
nam, prof og starfsréttindi, a8stodarfotks vi§ lyfjagerd, annars en alstodar-
lyfjafraedinga, sbr. og 16g um txzknimenntaSar heilbrig8isstéttir nr. 64/1971.
Nefndinni er kunnugt um ad slik reglugerd er i undirbuningi i heilbrig8is-
og tryggingamalaraSuneytinu og fagnar hin pvi.

4. Anna® meirihattar nymeeli, sem nefndin hefur haft i huga varSandi rekstur
lyfjabuda, er ad koma a fét stofnlana- og jofnunarsjosi lyfjabuda.
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Hlutverk hans skulu vera:
a. A8 greida fyrir me8 lanum vi8 nystofnun, eigendaskipti, nybiinad og
breytingar lyfjabuda.

b. A3 styrkja i undantekningartilvikum lyfjabud, sem af eSlilegum orsék-
um skilar leyfishafa ekki lagmarkslaunum lyfsala.

¢. A8 annast framkvemdir, er heilbrig8isyfirvold hafa akvedid ad flytja
eBa leggja niSur lyfjabud.
Tekna til sj68sins yréi ad jafnasi aflad mes idgjaldagreidslum lyfjabuda.

5.3. A Dpessu stigi telur nefndin sér ekki fzrt a5 koma med itarlegri tillogur a4 pessu
svidi. Hin mun vinna ad slikri tillégugerd i framhaldi af pessari skyrslu og
ventanlega getad skila8 endanlegum tillogum ad pessu litandi innan fjégurra
manada.
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