Nd. 308. Frumvarp til laga [167. mal]
um Lyfjastofnun rikisins.

(Lagt fyrir Albingi 4 93. 16ggjafarbingi, 1972--1973).

1. gr.

Lyfjastofnun rikisins er rikisstofnun me8 sjalfste8an fjarhag og reikningshald

og lytur sérstakri stjérn, samkvaemt 16gum pessum, undir yfirstjérn heilbrigdisrad-
herra.



2. gr.
Hlutverk og markmid Lyfjastofnunar rikisins er: ad annast innflutning, Gtflutn-
ing og heildsolu lyfja og skyldra vara og studla ad hagsynni notkun peirra. I pvi
skyni skal stofnunin me&al annars:

1. Flytja inn hraefni og umbidir til lyfjagerSar, sérlyf, eiturefni og hsettuleg efni,
hjikrunar- og sjlikragogn og adrar skyldar vorur, sem lyfjabui8ir og sjikrahits
samkvaemt efli slikra stofnana selja eda nota.

Selja i heildsélu vérur, sem taldar eru i 1i§ 1. og auk pess innlenda framleidslu
sému véru.

Annast Gtflutning 4 lyfjum.

Vinna med st6Sugum athugunum gegn hvers konar 6héflegri notkun lyfja og
stubla a8 hagsyni i lyfjanotkun me&al almennings og 4 sjikrahtisum.

Safna og vinna tr upplysingum var8andi lyfjanotkun i samradi vid heilbrigsis-
raduneytid.

Studla med fjarframlégum i mennta- og rannséknaskyni, a8 framférum i lyfja-
fraedi, lyfjaframleidslu og skyldum greinum.
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3. gr.
Hinn 1. januar 1975 fer fram skipulagsbreyting samkvaemt 16gum pessum og tek-
ur Lyfjastofnun rikisins pa vid eignum og skuldum Lyfjaverzlunar rikisins.

4, gr.

Lyfjastofnun rikisins hefur einkarétt 4 Islandi til:

AS selja sérlyf, béluefni og énaemisefni i heilsolu.

A flytja inn og 4t og selja i heilds6lu hraefni til lyfjagerdar.

AS flytja inn og ut og selja i heildsdélu lyf samkvemt 16ggiltri lyfjaskra, lyf-
seflas6fnum og forskriftum.

Heilbrig8israbuneytinu er heimilt ad veita einstakar undanpagur fra einkarétt-
inum, a8 fengnum tillogum stjérnar stofnunarinnar.
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5. gr.

RaSherra getur heimilad umbo8smoénnum erlendra sérlyfjaframleiSenda a8 flytja
inn skrad sérlyf umbjoSenda sinna, enda uppfylli peir krofur um geymslu lyfja eins
og bar eru 4 hverjum tima, og séu hadir almennu lyfjaeftirliti.

Umbo8sma8ur sakir til raSherra um heimild til ad flytja inn lyf sbr. 1. malsgr.
Ra8herra leitar umsagnar stjérnar Lyfjastofnunarinnar um slikar umséknir.

Oski umbo¥smadur ad haetta ad nyta heimild til innflutnings skal pad tilkynnt
med minnst fjogurra manada fyrirvara.

6. gr.

Umbodsmabdur, sem flytur inn lyf samkvaemt heimild 5. greinar skal afla arit-
unar Lyfjastofnunar rikisins 4 adflutningsskjol og er Sheimilt a8 tollafgreida lyf
til annarra adila en stofnunarinnar nema slik aritun sé fyrir hendi.

Lyfjastofnunin kaupir birg8ir af umbo8smanni, gegn stadgreidslu, 4 kostnadar-
ver8i, par med talin umbo8slaun. Stofnunin skal halda innlendri heildsélualagn-
ingu 4skertri.

7. gr.

Lyfjastofnunin skal lata umbo®smanni { té mana8arlega upplysingar um sdlu
og birgdir lyfjavoru peirrar, sem hann er umbo8smadur fyrir. Jafnframt skal um-
bo8smadur, sem flytur inn lyf lata Lyfjastofnun rikisins i té upplysingar um lyfja-
birg8ir sinar manadarlega. Ver8i ovent og 6fyrirséd aukning a notkun lyfs, skal
Lyfjastofnunin greida aukinn flutningskostnad ef naudsynlegt reynist a8 panta
lyfid flugleidis.



8. gr.
Erlendir sérlyfjaframleiSendur me& skrad sérlyf a markadi hérlendis skulu hafa
islenzkan umbo8smann.
Starfandi leeknar (dyralaeknar, tannleeknar), lyfsalar, adrir starfsmenn lyfjabuda
og lyfjaframleienda, efa samték pessara adila mega ekki vera umbodsmenn fyrir
erlenda sérlyfjaframleiSendur.

9. gr.

Lyfjastofnun rikisins er skylt a8 sja svo um, ad jafnan sé 4 bo8stélum skrad
sérlyf, hraefni og umbudir til lyfjagerBar, eiturefni og hsettuleg efni til sjikra-
htsa og lyfjabuda og hjukrunar- og sjikragdgn eins og naudsyn krefur hverju sinni.
Skylt er stofnuninni einnig ad sja um ad avallt séu til i landinu 6ryggisbirg8ir mikil-
vaegra lyfja, samkvaemt nanari fyrirmeselum bar a8 lutandi i reglugerd.

Skylt er stofnuninni a8 hafa jafnan akvednar birgdir boluefna og 6nzmisefna
og utvega eftir b6rfum bdluefni og hvers konar onamisefni i samradi vid landlekni.

Stofnunin skal flytja inn 6skrad sérlyf samkvemt undanpagulista, sem heil-
brig8israSuneytis gefur Gt, og 68rum undanpagum, er raduneytid veitir, ad feng-
inni umségn lyfjaskrarnefndar og landleknis.

10. gr.

Leitast skal vi a8 gera hin hagstaeSustu innkaup 4 hverjum tima enda sé jafn-
framt geett fyllstu krafa um gaedi.

Pegar adstedur leyfa skal afla hraefna og umbuda til lyfjagerdar, svo og hjikr-
unar- og sjukragagna me8 tutboSum.

Ef um sérsték vorukaup er a8 reda i verulegu magni til innlends lyfjafram-
leidanda getur Lyfjastofnunin veitt framleiSanda leyfi til takmarkads tima, pé mest
1 ars, til bess ad flytja inn hraefni til lyfjager8ar, enda skrai hann innflutning sinn
hja Lyfjastofnuninni. A8 66ru leyti skal dkvérSun um kaup hraefna til lyfjagerdar
tekin i samradi vi§ kaupanda.

Lyfjastofnunin gerir ea lmtur gera naulsynleg prof 4 adkeyptum hraefnum
enda sé ekki um innflutning samkvaemt 3. malsgr. a8 raeba.

Hraefni sem stofnunin selur parf a8 jafnadi ekki ad préfa hja framleidanda.
b6 er framleidanda skylt a8 geta bess ad umbuna8ur voru sé, bannig a8 enginn
grunur leiki 4 a8 hin hafi skemmzt i flutningi eSa geymslu.

11. gr.

Ratherra skipar stofnuninni 5 manna stjérn til 3ja 4ra i senn, 1 starfandi lyf-
sala samkveemt tilefningu Apoétekarafélags fslands, 1 starfandi lekni samkvaemt
tilnefningu Laeknafélags Islands, 1 fulltriia samkvsemt tilnefningu fjarmalaradu-
neytisins, og 2 an tilnefningar og skal annar beirra vera lyfjafredingur ad mennt.
Radherra skipar formann og varaformann stjérnarinnar. Varamenn skulu tilnefndir
a4 sama hatt. RaSherra setur stjérninni erindisbréf og akvedur laun hennar. Til a8
skuldbinda Lyfjastofnunina parf undirskrift priggja stjérnarmanna.

12. gr.

Stjorn Lyfjastofnunarinnar raedur framkvemdarstjora, er sé lyfjafredingur a8
mennt, skal hann annast daglega stjorn og rekstur stofnunarinnar og sitja stjorn-
arfundi. .

Stjornin setur framkvemdastjora erindisbréf, par sem kvedid er nanar 4 um
skyldur hans.

13. gr.
Stjorn Lyfjastofnunar rikisins skiptir starfseminni i deildir. Stjérnin akvedur
einnig fj6lda starfsmanna einstakra deilda og ef vi§ & skilyr§i um menntun til a®
gegna akveSnum storfum.



Framkvaemdastjéri redur i stodur forstoSumanna starfsdeilda a8 hofdu sam-
radi vid stjorn stofnunarinnar. ForstoSumenn deilda skuli sitja stjérnarfundi, ef
einkum er fjallad um malefni viSkomandi deildar.

14. gr.
Lyfjastofnun rikisins er skylt ad kaupa til endursélu framlei8slu vidSurkenndra
Iyfjaframleidslufyrirteekja, samkvaemt eftirspurn.

15. gr.
Rikisendurskodun annast endurskodun 4 rekstri Lyfjastofnunar rikisins.
Stjéornin skal gefa raherra arlega skyrslu um starfsemi stofnunarinnar a lidnu
starfsari. Skyrslunni fylgi endursko8adur arsreikningur, sem skal birtur i B-deild
StjérnartiSinda.

16. gr.

Vi Lyfjastofnunina skal skipu8 samstarfsnefnd skipu8 brem fulltriium fra
fra stjérn stofnunarinnar, 4 fulltrdum fra starfslidi hennar og a8 auki skal fram-
kvemdastjori eiga szeti i nefndinni. Hlutverk nefndarinnar er a$ efla samvinnu
stofnunarinnar vi¥ starfsli§ hennar, og m. a. gera tillogur var8andi starfsskilyrdi,
enn fremur um hagkvemni i rekstri stofnunarinnar.

Nanari akvae8i um samstarfsnefnd skulu sett 1 reglugers.

17. gr.

Lyfjastofnun rikisins leggst til stofnfé af rikissjési a8 upphaed 25 milljénir
kréna, sem endurgreifist med jofnum Aarsgreidslum a 5 Arum. Auk pess er rikis-
sj68i heimilt a8 abyrgjast fyrir hond stofnunarinnar ldn, sem nemur allt as 100
milljonum kréna.

18. gr.
Logd skulu 2% af bruttéarsveltu i préunar- og visindasjés. Stjérn stofnunar-

innar fer jafnframt med stjérn sjé8sins. Sj68inn skal nota sem varasjoéd og til upp-
byggingar 4 stofnuninni. Enn fremur er skylt ad veita einstaklingum eba samtok-
um styrki, i samrzemi vid 1i§ 6. i 2. grein, sem nema samtals allt ad helmingi upp-
heBar peirrar, er rann til sj68sins neestlisis starfsar.

19. gr.

Radherra dkvedur med auglysingu alagningarreglur stofnunarinnar, a8 fengn-
um tilldégum stjérnarinnar og samkvemt umségn viSskiptaraSuneytisins. Sama
heildséluverd skal gilda 4 6llu landinu mida8 vi§ heimsendingu og tryggingu voru-
sendinga, enda sé um hefilegan fjolda sendinga a8 ra=da.

20. gr.

Heildsoluverd skal Akvedid i verSlista, sem gefinn er ut af stofnuninni Aars-
fjordungslega. Heilds6luverd akvedst af kostnadarver8i al vidbeaettri dlagningu sam-
kveemt 19. gr. :

Nt verSur almenn og veruleg breyting & innkaupsverdi lyfja s6kum gengis-
breytinga eta af 68rum orsékum og er stofnuninni ba heimilt ad flyta utgafu vers-
lista,

Lyfjastofnunin skal gefa at lyfjavertskra i samraemi vid lagadkvaesi um rekstur
lyfjabiisa og skulu bzer ad jafnadi gefnar it um leid og nyr heildséluverdlisti er
gefinn t.

21. gr.

Stjérn Lyfjastofnunarinnar skal setja Akvaedi um greiSslukjor til handa vidskipta-
abilum stofnunarinnar enda sé pess gxett a¥ bau séu eigi lakari en almenn vidskipta-
kjor 4 hverjum tima.



22, gr.
Néanari dkvaedi um rekstur Lyfjastofnunar rikisins setur heilbrigdisrasherra med
reglugerd.
23. gr.
Log bessi o8last begar gildi. Jafnframt falla ur gildi:
1. 51. gr. lyfs6lulaga nr. 30/29. april 1963 svo og onnur akvaedi sdmu laga, sem
fara i baga vis 16g pessi. ,
2. IL Kkafli, 9.—13. gr. laga nr. 63/28. mai 1969 um verzlun rikisins me8 afengi,
tébak og lyf, eftir bvi sem vi8 getur att.

Akvadi til bradabirgda:

1. Gert skal rad fyrir a8 skipulagsbreyting, samkvsemt 16gum bessum taki gildi 1.
januar 1975 og Lyfjastofnun rikisins hefji p4 rekstur sinn. Panga$ til er peim
adilum, sem nu annast lyfjaheildsolu heimilt a8 stunda hana 4 sama hatt og nu.
Hins vegar er lyfjabadum ekki heimilt ad flytja inn lyf né hriefni eftir 1. juni
1974,

2. Lyfjaverzlun rikisins skal annast sin fyrri verkefni a8 pvi er varBar innflutn-
ing lyfja og hraefna bar til skipulagsbreytingin fer fram. Skal Lyfjaverzlunin
annast fyrirgreifslu og titvegun lyfja umfram pad, sem aur var ef pborf pess ris.

3. Lyfjastofnun rikisins kaupi lyfjabirgdir lyfjaheildsala 4 matsvirdi.

Greinarger®d.

I. Sképunarsaga.

I meginatridum er frumvarp petta samid af nefnd, til a¥ gera tilldgur & grund-
velli stefnumarks rikisstjéornarinnar um ,,a8 endurskipuleggja lyfjaverzlunina med
bvi a8 tengja hana vi§ heilbrig8ispjéonustuna og setja hana undir félagslega stjérn.”

Nefnd pessi — ,Lyfjamalanefnd“ — var skipu® af heilbrigsis- og tryggingamala-
radherra Magntisi Kjartanssyni 3. febriiar 1972. I henni eiga seti:

Almar Grimsson, deildarstjori, formadur,
Arni Einarsson, framkvaemdastjori,
Einar Benediktsson, lyfjafrse8ingur,
Kjartan Johannsson, verkfraedingur,
Steingrimur Kristjansson, lyfsali.

I skipunarbréfi var tekid fram ad raduneytid vzenti bess, ad nefndin teki hid
fyrsta til starfa og hradadi stéorfum eftir fongum, en frekari fyrirmeli voru ekki
gefin 4 grundvelli pess stefnumarks, sem fyrr er greint.

Hinn 3. névember 1972 skiladi nefndin skyrslu til raSherra, um innflutning,
heildsélu og framleidslu lyfja. Kom bar fram, a8 huin hefdi deilt verkefni sinu i
3 meginpaetti:

1. Innflutningur og heildsala lyfja.
2. Lyfjaframleidsla.
3. Smaséluverzlun med lyf.

Pessir pettir lyfjamala eru adgreinanlegir vegna sérstédu hvers og eins, en
ver8a hins vegar ad tengjast i skipulegu kerfi. Fjoérdi pattur lyfjamala er hin eigin-
lega lyfjaloggjof, sem fjallar um skilgreiningar, skraningu lyfja, auglysingar og fleiri
faglegar krofur um lyf. Pessi pattur er ekki hadur verzlun me8 lyf enda taldi lyfja-
malanefnd hann ekki innan sins verkahrings.

SamhliSa frumvarpi til laga um Lyfjastofnun rikisins er lagt fram frumvarp til
laga um lyfjaframleiSslu. Me& pessum tveim frumvérpum eru gerd skil tveim hin-
um fyrstu af ofangreindum battum, en starf nefndarinnar a¥ hinum brisja stendur
ni yfir sbr. fylgiskjal med frumvarpi til laga um lyfjaframlei&slu.



Skyrsla lyfjamalanefndar var send nokkrum adilum til kynningar, en ekki hafa
borizt athugasemdir fra peim.

Skyrslan hefur verid til athugunar i vinnuhépi heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytisins og landleeknis. [ vinnuhépnum voru:

Pall Sigurdsson, raduneytisstjori,

Adda Bara Sigfusdoéttir, adstoSarmadur radherra,

Olafur Olafsson, landlseknir,

Jon Ingimarsson, skrifstofustjori,

Almar Grimsson, deildarstjori.

Gerdar voru ymsar breytingar og lagferingar, en meginefnid stendur o6breytt
fra skyrslu lyfjamalanefndar.

1I. Almenn greinargerd.
Sérlyf.

Um innflutning og heildsélu sérlyfja gilda ymis sjénarmid, sem ekki a vid
um ba grein idnadar sem lyfjaframleiSsla er.

Timabil hinna mikilvegustu lyfjauppgotvana sidari tima og framfara i lifreenni
efnafraedi héfst fyrir um pad bil 50 arum, en 4 peim tima var m. a. insulinhorménid
einangrad til notkunar gegn sykursyki.

Fra beim tima hefur tidni uppgétvana margfaldast. LyfjaverksmiSjur hafa
sprottid upp um heim allan, ibtiatala heimsins um pa® bil tvofaldadist og almennari
velmegun og teknibréoun hefur skapad hlutfallslega margaukna lyfjanotkun.

Islandi hefur fram ad bessum tima verid algerlega sé8 fyrir lyfjum og hraefnum
til lyfjagerSar erlendis fra. I upphafi voru lyf flutt inn af lyfsélum sjalfum, pa voru
adeins faar lyfjabudir i landinu og lyfin voru fabreytt og oftast litilvirk midad vid
ba8 sem nu er. SiSan hefur préun ordid su, ad lyfsalar hafa stofnsett heildsélur,
einnig hafa adrir aSilar komid til og haslad sér voll vid lyfjainnflutning og heild-
solu og er nu svo komi®, ad auk nokkurra lyfsala, sem flytja inn lyf vegna eigin
barfa, eru nalega 15 aSilar sem annast innflutning sérlyfja og heildsélu til lyfjabu8a,
sjukrahusa, héradslaekna (og dyralekna), sem rétt hafa til lyfjasolu.

Sé hinn eiginlegi sérlyfjainnflutningur tekinn til athugunar kemur i ljés, ad
i flestum tilvikum eru fleiri en einn innflytjandi fra somu verksmidju. Petta getur
e. t. v. vi§ fyrstu syn virzt hentugt, en vi8 nanari athugun kemur i 1j6s a8 borid hefur
4 skorti sérlyfja, einkum peirra, sem flutt eru inn af mérgum adilum. Detta byggist
liklega 4 bvi, a8 enginn hefur skyldum ad gegna vegna birg8ahalds lyfja nema hann
sé einkaumbo8smadur.

Peim mun vidkvaemara er petta skipulag, sem nu tiSkast hér a landi i lyfjainn-
flutningi og heildsolu, ad engin trygging er fyrir pvi, ad bau lyf, sem kann a8 skorta,
séu ekki einmitt pau mikilvaegustu.

Ekkert verulegt samstarf milli lyfjaheildsala i hagrae8ingarskyni hefur att sér
stad og raunveruleg samkeppni er ekki fyrir hendi milli peirra i peim skilningi, sem
talin er samkeppni i venjulegri verzlun og visskiptum. Astzeda bess er einfaldlega
sui, ad peir, sem einkum stjorna notkun lyfja, eru lzeknar. Laknar skrifa lyfse8la a
bau Iyf, sem peir telja bezt vid heefi hverju sinni. Pekkingu sina og vitneskju um
ny lyf ad bessu leyti hafa beir ad sjalfsogdu 1ir ymsum attum, fagbdkum, fagtima-
ritum, bzeklingum verksmidja og einnig fra sérstkum kynningarasilum fra lyfja-
verksmidjum.

Verd sérlyfja er fyrirfram akvedid sem hluti af skradningarmedferd sérlyfija,
bannig a8 um beina samkeppni & ver8grundvelli er heldur ekki um a8 raeda.

A Islandi sem og i flestum 88rum Iéndum eru sérlyf skrad med peirri adferd,
ad nefnd sérfraedinga fjallar um hvert sérlyf og tilskilin gégn, er fylgja skraningar-
umsoknum sérlyfja. Pegar sérlyf hefur hlotid skraningu by8ir pal, a8 um naudsyn-
legt 1yf sé ad raeda og er skilyrdi ad 1yfid faist 4 markadi innan dkve8ins tima begar
bad hefur hlotid skraningu.



Hraefni til lyfjagerdar.

Nuverandi heettir vid innflutning hraefna eru i samraemi vid pad astand, sem er
i framleiSslumalum. Lyfsalar og lyfjagerSir flytja inn hraefni vegna eigin parfa, en
lyfjaheildsalar telja sér yfirleitt ekki hag i ad flytja pau inn og selja i heildsélu.

Innkaup hraefna eru a 68rum grundvelli en innkaup sérlyfja ad pvi leyti ad
hraefni fast 4 frjalsum markadi og eru pannig undirorpin samkeppnislégmalum
ad pvi er vardar t. d. verdtilbod og magnafslatt.

Eins og malum er hattad er 1jost ad innkaup hraefna til landsins eru mjog
ohagkveem. Séu krofur um geeaprof beirra einnig teknar til greina eykst enn a
6hagkvaemni, med fjolda rannsékna 4 smainnkaupum sama efnis, i stad einnar rann-
soknar 4 samsvarandi magni sé um heildarinnkaup a% rzeda.

Um lyfjaumbuadir gilda i mérgu, sému sjonarmi8 og hraefni hvad snertir inn-
kaup erlendis fra. P4 parf einnig ad taka til sérstakrar medferSar innlenda fram-
lei&slu lyfjaumbuda og kanna notagildi hennar.

Hjdkrunar- og sjukragogn.

Séu hjukrunar- og sjukragogn tekin til medferdar hefur athugun leitt i 1jés, ad
lyfjabtaSum reynist mjog erfitt ad afla slikra gagna fra innlendum heilds6lum og
er talid ad innflytjendur bessa varnings telji sér engan hag i slikum innflutningi
og heilds6lu. Nefndin telur sér skylt ad benda 4 1eid i medfylgjandi frumvarpi til ad
gera hagkvaem innkaup til landsins 4 slikum varningi til endursélu i lyfjabudum
og ef porf er 4 samkvsemt 6sk og naudsyn sjikrahiisa.

Eftirlit me0 lyfjainnflutningi.

Eftirlit med innflutningi lyfja er mjog vandasamt af ymsum asteeSum. Innflutn-
ingshafnir eru margar og innflytjendur sémuleidis.

Heiti 1yfja og hraefna eru mérg og margvisleg og er ekki 4 feri nema sérfrédra
adila ad henda reidur 4 allt slikt. Af pessum sokum hefur farid inn i landi ymis lyfja-
varningur, sem ekki er 16gmatur og upptokudkvaedi lyfsolulaga virbast svo veik,
ad ekki hefur verid rond vid reist.

Ekki hefur verid komid upp vidamiklu og kostnaSarsomu eftirliti med lyfja-
innflutningi margra adila vidsvegar um landid. Slikt eftirlit parf ad vera svo virkt
ad ekki sé unnt ad f4 tollafgreidda lyfjavoru nema 611 skilyrdi séu fyrir hendi. Petta
atrifi kemur a8 pvi leyti inn i pessa mynd a8 eftirlit med lyfjainnflutningi verdur
miklum mun einfaldara med pvi skipulagi, sem ksemi med Lyfjastofnun rikisins.

f pessu sambandi er og naudsynlegt ad geta eiturefna og hattulegra efna, sem
yfirvold purfa a¥ hafa 6flugt eftirlit med.

Norsk Medicinal Depot.

i Noregi hefur starfad i 15 ar rikisfyrirtzekid Norsk Medicinal Depot, sem hefur
einkarétt 4 innflutningi, utflutningi og heildsdlu lyfja og hraefna. Eftir pvi sem nzest
verdur komizt er reynslan af bvi fyrirtaeki god. Bent skal 4, al nokkur munur er 4
formi Norsk Medicinal Depot og bess fyrirtekis, sem lagt er til a8 verdi stofnad hér
4 landi. Pessi munur felst { bvi, ad med Lyfjastofnun rikisins er gert rad fyrir, a8 ad
bvi er sérlyf var8ar, ad einungis sé um einkarétt i heildsolu ad raeda, en innflutningur
sérlyfja geti, a8 einhverju leyti, eftir sem a3ur farid fram i gegnum umbodsmann sér-
lyfjaframleidandans.

Lokaord.

Ymsar nanari skyringar er a3 finna med athugasemdum vi$ einstakar greinar
frumvarpsins, en til undirstrikunar skal bent & eftirfarandi:

Lyfjastofnunin skal hafa miklum skyldum ad gegna, sem eru skyrdar i frum-
varpinu. Henni er gert ad vinna a¥ peim markmidum, sem hin almenna heilsugsezla



krefst i mebferd lyfja og skyldra vara og fara med pann abyrgdarhluta, sem heil-
brig8isyfirvoldum er skylt.

Lagt er til a8 Lyfjastofnun rikisins sé sjalfsted rikisstofnun og a® 2 stjornar-
manna af 5 séu tilnefndir af halfu lyfsala annars vegar og laekna hins vegar. Leggja
ber mikla dherzlu 4 betta atridi, sem einmitt er til bess falli¥, ad tengja pennan batt
lyfjaverzlunar vid heilbrig8ispjénustuna, jafnframt sem pad an alls efa er { grund-
vallaratridum gott ahald fyrir rikisfyrirteeki af pessari gerd.

Verzlun me8 lyf er annars eflis en onnur verzlun og lytur ekki 16gmalum sam-
keppni sem 6nnur verzlun e8a idngreinar, og { samrami viJ bad stefnumark, sem frum-
varpid byggist a8 verulegu leyti 4, p. e. ad tengja Iyfjaverzlunina vid heilbrig8ishjon-
ustuna, er grundvallarforsenda a® heilbrig8isyfirvold landsins 68list med nyrri skip-
an mala betra stjérnunar- og skipulagsvald, pbannig a¥ samramis sé al vaenta vi8 adra
beetti heilbrigdishjénustunnar.

Athugasemdir vid einstakar qreinar frumvarpsins.

Um 1. gr.
Greinin fjallar um skilgreiningu 4 st6du stofnunarinnar.

Um 2. gr.

f bessari grein eru rakin hlutverk og markmid stofnunarinnar. Eins og fram
kemur i t6lulidum greinarinnar er gert ra¥ fyrir ad verkefni séu i stérum drattum
bripett.

T fyrsta lagi verzlun i heildsdlu me8 1Ivf og skyldar vorur, bzedi a¥ bvi er
varSar inn- og utflutning. Utflutningur er sem stendur enginn, en sjalfsagt pykir
rétt ad gera rad fyrir honum hér.

1 68ru lagi skal stofnunin vera upplysingagijafi um lyfjanotkun og er hugmynd
bar ad baki ad studla ad hags¥nni og réttri lyfjanotkun. Me8 bvi er att vi8 hvort
tveggja, a8 vara vi§ hvers konar hsettum, er stafad geti af rangri notkun lyfja og
ekki siur a¥ veita tilségn um rétta notkun beirra. Einnig ma hér taka til mjog mikil-
veegan batt, sem er notkun avana- og fiknilyfja. Hugmyndin er a8 stofnunin sjai
um alla sk¥rslugerd varSandi innflutning og notkun beirra. P4 m4i og nefna skran-
ingu 4 aukaverkunum lyfja, sem sivaxandi naudsyn er 4 ad stjérna skipulega.

f pritja lagi er gert ra® fyrir, a8 stofnunin veiti fé til framfara i lyfjafroedi,
Jyfjaframleidslu og skyldum greinum. Einkum er bar att vi a® fé sé veitt til eftir-
menntunar og jafnframt veitt fé til einstaklinga e¥a samtaka til dkvedinna verkefna,
sem talin eru til framfara.

Um 3. gr.
Pessi grein gerir ra¥ fyrir, a8 hin n¥ja stofnun taki vi§ vérubirg§um og 68rum
eignum Lyfjaverzlunar rikisins, og sémuleidis taki htin vi5 skuldum hennar.

Um 4. gr.

1 bessari grein er fjalla¥ um einkarétt Lvfiastofnunarinnar. Hann takmarkast af
bvi, 1 fyrsta lagi a8 selja hvers konar lyf 1 heilds6lu og er par 4tt vi8 sérlvf, 1yf sam-
kvemt 16ggiltri lyfjaskra e8a 16ggiltum lyfseSlas6fnum og forskriftum e8a hvert bal
efni. sem er fullmétad til afhendingar sem lyf, svo og béluefni og dnzemisefni.

f 68ru lagi neer einkarétturinn til a3 flytja inn og 1t og selia i heildsélu hraefni
til lyfjagerSar. Hraefnainnkaup er sa liSur, sem hva® mest er hadur magninnkaup-
um. Enn fremur er augljést hagredi a8 pvi ad framkvaema o611 pau préf, sem skylt
er all gera 4 hverri innkeyptri véru { einu lagi.

Gert er rad fyrir undanpagum, sem veita megi fra einkaréttindum, t. d. ef um er
ad rzeda efni, sem notad er sem lyf, eda nota ma sem hjalparefni vi§ lyfjagers, en
jafnframt er notad i verulegu magni { 68rum i¥ngreinum e¥a i rannséknaskyni, e8a
af lyfjaframleiSanda gegn sérinnkaupum sbr. 10. gr. frumvarpsins.



Um 5., 6. og 7. gr.

Eins og fram kom i athugasemdum um 4. gr. n=r einkaréttur stofnunarinnar
ekki til innflutnings sérlyfja b6tt einkaréttur sé 4 sélu beirra i heildsélu. Til a8 na
sem beztu samstarfi milli Lyfjastofnunarinnar og umbo8smanna er talid skynsamlegt
a8 umbo8smenn geti 68last heimild til innkaupa fra umbjéSendum sinum, enda gert
r4d fyrir ymsum radstéfunum i 6. og 7. gr. til samstarfs bessara adila 4 sem traust-
ustum grundvelli. I 7. grein er einnig gert rad fyrir ad Lyfjastofnunin greidi aukinn
kostna8 af flutningi ef 1yf skortir skyndilega.

Um 8. gr.
Greinin skyrir sig sjalf og hefur ad geyma sams konar akvedi og i lyfsdlu-
16gum nr. 30 29. april 1963 ad bvi er bessi atridi vardar.

Um 9. gr.
Pessi grein er mjog veigamikil og fjallar um skyldur stofnunarinnar. Samkvaemt
lyfsolulégum nr. 30/1963 eru ekki skyldur a innflytjendum i peim meli, sem er {
bessari grein, nema um einkaumbo8smenn hafi verid a8 rzeda.

Med oryggisbirg§um er att vid birgSir, sem komi8 verdi fyrir & sérstokum st6d-
um, 68rum en adalbirgdageymslu stofnunarinnar. Pannig kemi fyllilega til greina
ad velja sérstakri birg8ast6d stad 4 Nordurlandi, t. d. Akureyri. Par sem geymsla
lyfja er yfirleitt h48 timatakmdrkunum barf a¥ vera hreyfing & slikum oryggisbirgs-
um og meetti pvi hugsa sér ef slik birg8astod yréi 4 Akureyri a8 hun yr8i honnud
med bad fyrir augum, ad pjéna lyfjabiiSum og sjukrahiisum a4 akvednu svaedi, t. d.
Nordur- og Austurlandi.

Flest Iyf ma telja mikilveg, en me8 fyrrgreind 6ryggissjonarmid i huga parf
dkvedin fyrirmeli i regluger§ um betta atridi, b=8i ad bvi er varBar ger§ og magn
1yfja.

Nymeli er akvadi um skyldur innlends adila til ad eiga birgdir bdéluefna og
6nemisefna. A8 68ru leyti er Akvadid hlidstztt gildandi akvaedi ad bessu liitandi.

Oskrat sérlyf parf ad flytja inn begar sérstakar AsteBur maela med, svo sem
pegar einstakir sjiklingar burfa a sérstoku lyfi ad halda og framleiSandi hefur ekki
gert radstafanir til ad fa 1yfid skrad eba skrdningarumsdkn er til meSferdar.

Gert er rad fyrir ad lyfjaskrarnefnd, sem fjallar um skraningu sérlyfja fjalli
ad jafnadi um undanbagur, en gefa megi 1it undanbagulista fyrir 6skrad sérlyf, sem
stodug horf er fyrir wm nokkurn tima.

Um 10. gr.
Greinin skyrir sig a8 miklu leyti sjalf. Rétt er ad taka fram, a¥ ver® sérlyfja er
i rauninni hluti af mati lyfjaskrarnefndar 4 sérlyfi, pannig ad sé sérlyf skrad felst
einnig 1 pvi vidurkenning & pvi verdi, sem lagt hefur verid fram med skraningar-
gognum.
O8ru mali gegnir med hraefni, umbiidir, hjikrunar- og sjiikragdgn, sem eru &
frjalsum marka®i, en i slikum innkaupum parf ad rannsaka ge8i og leggja bau til
grundvallar 48ur en verStilbo8 eru rannsdkud.

Um 11, gr.

Greinin fjallar um stjorn stofnunarinnar. Leitast er vi8 a¥ skapa tengsl milli 1yf-
sélu og leknishbjénustu med pvi a8 samtdk lyfsala og lzekna tilnefni hvort sinn full-
tria i stjérn stofnunarinnar. Pa bykir rétt ad fjarmalaraduneytid tilnefni einn full-
triia i stjorn. Heilbrig8israSherra skipar svo tvo stjéornarmenn an tilnefningar og
skal annar peirra vera lyfjafrae8ingur me8 ba8 fyrir augum a8 tryggja fagleg sjon-
armid i stjérn stofnunarinnar.



Um 12. gr.
Kvebi8 er 4 um ab framkvemdastjoéri sé lyfjafresingur a8 mennt, enda talid edli-
legt midad vid bzer faglegu kréfur, sem gerdar eru til stofnunarinnar.

Um 13. gr.

Ekki bykir rétt a¥ afmarka med 16gum deildarskiptingu stofnunarinnar, heldur
yrdi slikt a¥ préast meS uppbyggingu hennar. Hins vegar m4 benda 4, a8 augljést
er a¥ sjiikrahtlispjonustan verdi i sérstakri deild, til a8 tryggja a8 sérstédu sjikra-
hiisa i lyfjainnkaupum og lyfja- og rannséknanefnanotkun sé geett til fullnustu.

Um 14. gr.

Me8 bessari grein er stlunin a® tryggja, a8 énnur framlei8slufyrirtzeki en pau
sem eru i eigu rikisins a8 hluta e8a fullu, njéti fyllsta réttar vi§ afhendingu fram-
leiSslu 4 markad.

Um 15. gr.

Greinin skyrir sig sjalf.

Um 16. gr.

Hér er um a¥ re8a akvaedi um Ahrif starfsmanna og rekstur stofnunarinnar og
tengsl beirra vid stjoérn og stjérnendur.

Um 17. gr.
T bessari grein er gert rad fyrir hefilegu afturkrefu stofngjaldi vegna fyrir-
tekisins og umframfjarp6rf vis upphaf reksturs fyrirtekisins verdi leyst med lan-
toku 4 abyrgd rikisins.

Um 18, gr.

Samkvaemt bessari grein yr8i framlagid 5 milljonir kréna midad vid 250 milljén
kr. arsveltu.

Af bvi geeti allt a8 2.5 milljénir veitzt til framfara i lyfjafraedi, lyfjaframleidslu
og skyldum greinum.

Hugmynd er a8 sykla- og onemisfradi, fai sinn skerf midad vi8 pad a8 stofnunin
selur i heilds6lu 811 slik efni og bvi eblilegt a¥ wxtla a8 beirri grein verdi gerd g6
skil ad halfu préunar- og visindasj6ds.

Um 19. gr.

Hér er um nymeli a8 reda al bvi er varSar sama heildséluverd 4 6llu landinu,
mi¥ad vis heimsendingu og tryggingu fyrir hefilegan fj6lda heimsendinga. N1 greidir
1yfsali utan ReykjavikursvaSisins allan sendingarkostnad. Pannig er betta dkveedi
eindregin viSleitni til a8 minnka a¥st68Sumun milli Iyfsala 1 Reykjavik annars vegar
og lyfsala § 65rum landshlutum hins vegar. Ftlazt er til a8 stofnunin setji sjalf reglur
um hzfilegan fjolda sendinga, t. d. einu sinni eSa tvisvar i viku en lyfsalar greidi
kostnad af sendingum, sem yrSu umfram had.

Um 20. gr.

f bessari grein er fjallad um ttgafu verdlista og er um nymeli ab reda, ad fast-
dkveda heildsSluverd og gefa it smasSluver8skra um leid og heils6éluverd breytist.
b6 ber al sjalfsoglu ad taka tillit til hefilegs tima, sem tekur ad selja i smasélu
birg8ir 4 eldra verdi.

Um 21. gr.
Pessi grein er sett til tryggingar bvi, a8 greisslukjor séu ekki lakari en almennt
gerist af stofnunarinnar halfu.

Um 22. gr.
Greinin barfnast ekki skyringa.
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Um 23. gr. og akvaedi til bradabirgda.

Gildistokuakvaedi. Gert er rad fyrir al 16gin taki pegar gildi, bannig ad undir-
puningur ad rekstri stofnunarinnar geti hafizt.

Skipulagsbreyting gaeti liklega fari fram 1. jamiar 1975 ef um ba8 bil ars fyrir-
vari veeri gefinn.

Gert er rad fyrir a¥ nistarfandi lyfjaheildsalar haldi sinni starfsemi afram bar
til breytingin fer fram og Lyfjaverzlun rikisins annist sin fyrri verkefni og onnur i
sambandi vi§ innkaup og heildsdlu lyfja. Enn fremur a8 Lyfjaverzlun rikisins, sem
leggst nidur vid skipulagsbreytinguna taki 4 sig umfram skyldur ef borf ris, t. d. ef
einhver adili heettir innflutningi og/e8a heildverzlun, 4 timabilinu.
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