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Alpingi alyktar ad fela heilbrigdisradherra ad kanna hagkvemni pess ad hefja ad nyju
framleidslu innrennslisvokva hér 4 landi i laekningaskyni.

Greinargero.

Arid 2002 var haett ad framleida innrennslisvokva hja Lyfjaverslun {slands. Fram til pess
hofou slikir vokvar ad mestu leyti verid framleiddir innan lands. Floknari og sjaldgaefari
lyfjasamsetningar voru hins vegar framleiddar erlendis og fluttar inn.

[ névember 2005 var birt skyrsla starfshops 4 vegum Landspitala —haskolasjukrahuss (sja
fskj.), ,,Alit starfshops til undirbiinings framleidslu innrennslislyfja 4 Landspitala — haskola-
sjiikrahtsi. f nidurstsdum hépsins kemur m.a. fram ad innflutningur 4 vékvum vegna stofn-
ana rikisins hafi numio yfir 200.000 litrum, pegar saman eru taldir innrennslisvokvar, skol-
vokvar og leysivokvar. P4 eru otaldir yfir 100.000 litrar skilunarvékva sem einnig eru fluttir
inn. I skyrslunni er einnig komid inn 4 porfina 4 aukinni framleidslu tiltekinna vokva (allt ad
milljén litrum) vegna mogulegra afalla.

Eoli malsins samkvamt er birgdahald vegna vokva erfitt, ad minnsta kosti pegar horft er
til pess ad notkunarporfin getur aukist mjog hratt vio sérstok afoll. ba er pess einnig ad geta
ad vid nattaruhamfarir, eins og peer sem komu upp & Sudurlandi sidastlidid vor, getur haeg-
lega komid upp su stada ad alls ekki sé haegt ad bregdast hratt vid aukinni vokvaporf.

[ skyrslunni er einnig ratt um kostnad, en paer tolur sem par eru eiga teeplega vid i dag,
enda gengisforsendur allt adrar na en pa.

Med framleidslu 4 innrennslisvokvum innan lands sparadist einnig tdluverdur gjaldeyrir
auk pess sem verdmaet storf mundu skapast. Mat skyrsluhofunda er ad storfin gaetu ordid allt
ad 16 en pjoohagslegur avinningur yrdi meiri en sem pvi nemi, p.e. verulegar upphaedir
mundu sparast 1 gjaldeyri. Nokkur stofnkostnadur yrdi, en arid 2005 var stofnkostnadur
adeins metinn um fjorfaldur kostnadur af arlegum innflutningi. Eins og adur sagdi hafa
breyttar gengisforsendur breytt pessum hlutféllum innlendri framleidslu mjog i hag.

A Islandi hefur verid toluvert atvinnuleysi undanfarin 4r og mikil porf 4 storfum ekki sist
i heilbrigdistengdum greinum. Sjiikrahusin 1 nagrenni Reykjavikur gaetu haeglega tekid vid
pessu verkefni og styrkst pannig med fjolbreyttari verkefnum. bad er ekki hvad sist mikil-
vaegt ni pegar séd er fram & faekkun starfa a heilbrigdisstofnunum.

Markmio tilldgunnar er ad heilbrigdisraduneytio lati fara fram athugun 4 pvi hvernig pessi
framleidsla kemi ut 1 6ryggislegu, efnahagslegu og heilsufarslegu tilliti.



Fylgiskjal.

Alit starfshéps til undirbiinings framleidslu innrennslislyfja
4 Landspitala — haskdlasjukrahisi.
(November 2005.)

Samantekt

Starfshopur til undirbinings framleidslu innrennslislyfja a LSH skilar hér aliti
samkveemt erindisbréfi.

Starfshopurinn  komst ad pvi ad arlega er porf & um 230.000 litrum af
innrennslislyfjum, leysivikvum og skolvékvum a heilbrigdisstofnunum rikisins. Ef til
alvarlegs influensufaraldurs keemi ma etla ad notkunin ykist verulega og allt ad ferfalt
1 akvedinn tima. Einnig er porf fyrir 120.000 litra af skilunarvokvum arlega og pyrfti
a0 vera hagt ad framleida pa ef til neydar kemi.

Gert var mat a tekjaporf, husnaedi og kostnadi pess ad reisa verksmidju med arlega
grunnframleidslu um 300.000 litra og ad hamarki 1.000.000 litra. Gert er rad fyrir
premur mismunandi framleidslulinum; fyrir poka/floskur, hettuglés og lykjur.
Husnzdi sem parf til framleidslunnar er sérheft og daetlad um 1.050 m? ad sterd.
Bent er a a0 til stadar er byggingaréttur fyrir verksmidjuhis nordan vio husnaodi LSH
vio Tunguhals 2 og er lagt til ad verksmidjan verdi reist par.

Leitad var eftir kostnadarmati fra fjorum erlendum adilum og er stofnkostnadur
aetladur 672 m.kr. pegar tekid er tillit til byggingar husnedis, tekjabunadar og
honnunar. Arlegur rekstrarkostnadur er amtladur 181 mkr. an fijarmagnskostnadar
sem ber ad skoda 1 1j6s1 pess ad arlega eru greiddar um 156 m.kr. fyrir paer vorur sem
hér um reedir. Reiknad er med 16 stodugildum vio framleidslu og geedaeftirlit.

Starfshopurinn bendir 4 mikilvaegi pess ad skodad verdi nu pegar hvort til stadar séu
16g eda reglugerdir sem heimili LSH ad framleida pa vokva og lyf sem um er raett,
annarsvegar framleidslu til hefdbundinna nota L.SH og annarra heilbrigdisstofnana
rikisins og hins vegar framleidslu i neyo.

Starfshopurinn bendir 4 mikilveegi birgdahalds a dreypilyfjum og 6drum sefdum
vikvum asamt tengdum rekstrarvérum og alitur priggja manada birgdir heefilegar ef
framleidsla verdur hafin. Hinsvegar parf ad hyggja ad pvi ad birgdahald af hraefni og
umbidum nemi 12 manada framleidslu. Ef ekki yroi af framleidslu dreypilyfja og
skyldra vokva hérlendis alitur starfshépurinn ad auka purfi birgdahald i magn sem
svarar tolf manada notkun ef 6ryggi sjuklinga med tilliti til vékvamedferdar vid
heimsfaraldur infliensu a ad vera tryggt.

begar undan er skilinn utbodsferill ma reikna med ad um eitt ar taki ad koma slikri
verksmidju a laggirnar. Afgreidslutimi & sérhaefoum teekjabunadi til framleidslunnar
er allt ad niu manudir og med vali a4 hentugum byggingaradferdum getur
byggingartimi 4 nyju hisnedi verid innan vid eitt ar. Samtimis yrdi unnid ad gildingu
og 60rum undirbuningi framleidslu.



Inngangur

Eins og kunnugt er, var i framhaldi af sampykkt rikisstjérnar Islands og fundi i
heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu (HTR), Landspitala — haskolasjukrahusi
(LSH) falid ad hefja undirbining pess ad a vegum spitalans verdi komid upp
framleidslu & dreypilyfjum og einnig 4 6drum sefoum lyfjum og lausnum sem erfitt
hefur reynst ad utvega (sja fylgiskjal 1, bréf fra HTR).

Forstjori LSH skipadi pann 21. oktober 2005 starfshop til undirbunings tramleidslu
innrennslislyfja til hefdbundinna nota a heilbrigdisstofnunum rikisins og hefur
hopurinn starfad samkveemt erindisbréfi (fylgiskjal 2). Samkvamt pvi voru verkefni
hopsins pessi:

“-A0 greina hvada innrennslisvokva, vokva til blodskilunar og kvidskilunar er porf og
i hversu miklu magni slikt pyrfti ad vera.

-Ad gera aztlun um husnadisport, sterd pess, kaup a teekjabinadi, naudsynlegt
birgdahald af adféngum og stofnkostnad.

-A0 greina rekstrarkostnad framleidslunnar og gera rekstrarasetlun fyrir starfsemina
og greina helstu ahaettupaetti 1 starfseminni”.

Starfshopurinn hefur vida leitad fanga og var farin skodunarferd til Danmerkur par
sem medal annars sjukrahusapdtek hofudborgarinnar (H:S Apotek) var heimsétt en
pad framleidir vokva og lyf til eigin parfa. Fundad hefur verid med erlendum
radgjéfum a pessu svidi, einnig med sottvarnalaekni og leitad hefur verid alits ymissa
starfsmanna LSH svo daemi séu nefnd. I erindisbréfi var oskad eftir aliti fyrir lok
november og er pvi hér med komid a framfeeri.

Tegundir og magn hugsanlegrar framleioslu
Helstu dreypilyf og safdir vokvar

Vardandi tegundir og magn innrennslislyfja og annarra saefora vokva var studst vid
notkunartdlur ur télvukerfi sjukrahtasapoteks LSH og voru hofd samrad vid yfirlekna
og deildarstjora vardandi hvada vokva og pakkningar naudsynlegt er ad hafa. Ad
langmestum hluta er um ad raeda saltvatn (0.9% NaCl), sykurvatn (glukdsu) og saft
vatn 1 mismunandi pakkningum, asamt algengasta innrennslislyfinu, Ringer — Acetat,
eins og sja ma i toflu 1. I t6flunni er vokvunum skipt i innrennslislyf (dreypilyf)
(ATC flokkur BO3B) , leysivokva (ATC flokkur VO7A) og skolvékva (ATC flokkur
B05C) og gerd grein fyrir arlegri notkun LSH og asetladri notkun a &llum
heilbrigdisstofnunum  rikisins vid hefdbundnar adstadur. Koénnud var notkun
Fjoroungssjukrahussins a Akureyri & algengustu vokvunum og er hun um 10% af
notkun LSH. Starfshopurinn akvad ad ganga ut fra peirri forsendu ad notkun LSH sé
um 80% af heildarnotkun heilbrigdisstofnana rikisins.

ba er og reynt ad astla notkun ef til alvarlegs infliensufaraldurs kemi og eru
forsendur peirra Utreikninga raktar hér a eftir. Petta er gert til ad audvelda mat a porf &
heildarframleidslugetu hugsanlegrar vikvaverksmidju. Einnig er 1 t6flunni gefin upp
3ja méanada notkun i 1jési sampykktar rikisstjérnar Islands um hald 4 3ja manada
Oryggisbirgdum dreypilyfja. Pott hér s¢ mest fjallad um infldensufaraldur geeti mikil
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aukning 1 notkun einnig ordid vid atburdi af voéldum annarra sykla, eiturefna, hopslys:
eda natturuhamfara.

Tafla 1. Helstu dreypilyf og vikvar 1 hugsanlegri framleioslu LSH

Notkun a
. 3jaman. | landinu
. Arsnotkun a| notkuna | ollu vid
Arsnotkun|heilbrigdisst.heilbrigdisst.| 3ja man.
Innrennslislyf Pakkning LSH rikisins rikisins __|influensu*
Ringer - Acetat 1000 ml 58.000 |72.500 18.500 93.300
NaCl 0.9% 1000 ml 33.000 |41.500 10.500 21.000
NaCl 0.9% 500 ml 16.000 |20.000 5.000 10.000
Glik. 5% m.el. 40 Na /20 K 1000 ml 17.000 |21.500 5.500 86.800
Gli 10% m.el. 40 Na/ 20 K 1000 ml 400 500 125 250
Glukésa 5% 1000 ml 4.000 5.000 1.250 2.500
Glukésa 5% 500 ml 4.500 5.700 1.500 3.000
Glukésa 10% 1000 ml 400 500 125 250
Glukésa 10% 500 ml 1.700 2.200 550 1.100
Glukésa 50% (hgl) 100 ml 1.300 1.700 425 850
Rehydrex 1000 ml 1.000 1.300 325 650
Natriumbikarbénat 50mg/ml 100 ml 1.500 1.900 475 950
Mannitol 500 ml 400 500 125 250
Samtals litrar 125.500 |157.500 39.500 212.100
Samtals einingar 139.200 |175.000 44.400 220.900

* Forsendur: RA og Ghikésa 5% med 40 Na/20 K: 6000 sjukl.x7 d.x2 I/d. + helmingur af venjulegri notkun, tvéféldun 4 §8rum
vokvum

Tafla 1 (framhald)

3ja
man.
) notkun | Notkun a
. Arsnotkun a a landinu 6&llu
Arsnotkun heilbrigdisst. |heilbrst.|vid 3ja man.
Leysivokvar Pakkning LSH [rikisins rikisins | infliensu**
Seeft vatn, lykjur,hettuglés 20 ml 13.500 16.900 4.300 | 12.900
Seeft vatn, hettuglds 50 ml 7.000 8.800 2.200 | 6.600
Seeft vatn, pokar 100 ml 5.700 7.200 1.800 | 5.400
Saltvatn 0.9%, lykjur 20 ml 49.000 61.500 15.400 |46.200
Saltvatn 0.9%, hettuglés 50 ml 60.000 75.000 18.800 |56.400
Saltvatn 0.9%, pokar 100 ml 57.000 71.500 17.900 |53.700
Saltvatn 0.9%, pokar 250 ml 27.000 34.000 8.500 |25.500
Glukésa 5% 100 ml 8.500 10.700 2.700 | 8.100
Glukdsa 5% 250 ml 3.000 3.800 950 | 2.800
Samtals litrar 19.300 24.200 6.100 [18.300
Samtals einingar 230.700 288.400 72.500 | 217.500

**Forsendur: Notkun prefaldast.



Tafla 1 (framhald)

Notkun a
) 3ja man. |landinu &llu
) Arsnotkun a| notkun a vid 3ja
Arsnotkun |heilbrigdisst. heilbrigdisst| man.
Skolvokvar Pakkning LSH rikisins rikisins linfliensu***
Saltvatn 0.9% 100 ml 10.000 12.500 3.200 6.400
Saltvatn 0.9% 120 ml 27.000 33.800 8.500 17.000
Saltvatn 0.9% 500 ml 1.500 1.900 475 950
Saltvatn 0.9% 1000 ml 4.000 5.000 1.250 2.500
Saltvatn 0.9% 3000 ml 2.500 3.200 800 1.600
Seeft vatn 120 ml 12.000 15.000 3.800 7.600
Seeftvatn 500 ml 4.100 5.200 1.300 2.600
Seeftvatn 1000 ml 4.800 6.000 1.500 3.000
Mannitél - etandl 3000 ml 2.200 2.800 700 1.400
Klérhexidin 0.2 mg/ml 120 ml 3.400 4.300 1.100 2.200
Klérhexidin 0.5 mg/ml 120 ml 2.300 2.900 800 1.600
Samtals litrar 32.100 40.500 10.200 20.400
Samtals einingar 73.800 92.600 23.500 47.000

***+Forsendur: Notkun tvofaldast.

Azetlud notkun vegna infliensufaraldurs

Starfshopurinn  fundadi med sottvarnaleekni, til ad raeda hugsanlegt umfang
heimsfaraldurs inflensu. Sottvarnalaeknir og Landleknisembeettid hafa sett upp prju
mismunandi reiknilikén med “bestu”, “midlungs” og “verstu” utkomu, med tilliti til
mismunandi sykingatidni, danartioni og innlagnatidni, sja téflu 2.

Tafla 2. Hugsanlegt umfang inflaensufaraldurs

Sykingationi/danartioni | 25%/0.3% | 50%/1.5% | 50%/2.8%

Fjoldi sjukdomstilfella 73.323 146.646 146.646

Fjéldi innlagna 587 5.866 11.732
Fjéldi umframdaudsfalla | 220 2.200 4.108
Fjéldi laknisvitjana 14.665 43.994 58.658

Monnum kemur saman um ad ekki purfi mikinn vidbunad til ad bregdast vid
influensu med “bestu utkomu”. Influensa med “verstu utkomu™ likist “speensku
veikinni” eins og hun gekk arid 1918. Umdeilanlegt er ad ganga ut fra verstu spam og
forsendum vid mat a framleidslugetu verksmidju eins og peirrar sem um er ratt. bvi
akvad nefndin i samradi vid séttvarnalekni og yfirlekni sottvarna LSH ad mioa
utreikninga a framleidsluporf vid faraldur samkvemt “midlungslikani”.

bPannig er gert tad fyrir ad 1 infliensufaraldri yrou innlagnir samtals um 5.866 a
landinu 6llu. Awtlad er ad faraldurinn gangi yfir 4 um premur manudum.
Starfshopurinn hefur i samradi vid ofangreinda adila azetlad vokvaporf fyrir pessa
u.p.b. 6.000 sjuklinga 1 vikutima: 2 litra af Ringer-Acetati og 2 litra af Glukdsu 5%
med 40 Na/20 K per dag. Pa er reiknad med helmingi af hefdbundinni port fyrir pessa
vokva ad auki. Af 6drum innrennslisvokvum er reiknad med tvétoldun 1 1josi pess ad
6.000 sjuklingar i viku innlogn skapa 42.000 legudaga midad vid ad legudagar 4 LSH
voru um 60.000 4 3ja manada timabili arid 2004. Reiknad er med preféldun parfar a



leysivikvum par ed influensusjuklingar pyrftu liklega hlutfallslega mikio af t.d.
syklalyfjum en reiknad er med tvoféldun a skolvokvum. Gera ma rad fyrir ad
notkunin og par af leidandi framleidslan yroi einféldud med fekkun tegunda og
pakkningastaerda ef til infliensufaraldurs kaemi.

Skilunarvokvar

I t6flu 3 er synd notkun skilunarvékva sem er umtalsverd ad magni eda um 120.000
litrar & ari. Liklegt er ad pessir vokvar verdi afram fluttir inn en mikilveegt er ad
birgdahald verdi ad lagmarki 3 manudir. Verksmidjan pyrfti po ad geta hafid pessa
framleidslu ef til neydarastands keemi og tti ekkert ad vera pvi til fyrirstodu par ed
pessi tramleidsla er af sama tagi og framleidsla peirra dreypilyfja sem ad ofan greinir.
Tryggja parf ad forskriftir liggi fyrir.

Tafla 3. Tegundir og notkun skilunarvikva

3ja
manada
. notkun
IArsnotkun|  a
a landinu |landinu
Kvidskilun Pakkning Sllu () [ 8lu ()
Kvidskilunarvékvar gla 13,6 mg/ml | 2-6000 ml 18.000 4.500
Kvidskilunarvokvar gli 22,7 mg/ml | 2-6000 ml 8.000 2.000
Kvidskilunarvékvar 38.6 mg/ml 2-6000 ml 200 200
Extraneal (APD) 2500 ml 1.800 450
Extraneal DUO (CAPD) 2000 ml 4.000 1.000
Blodskilun
Bibag Fresenius 50 mg/ml 650 g 3.600 900
Natrium bikarbonat 50 mg/ml 100 ml 1.500 375
Acidic HD concentrat SW 196 A 6000 ml 1.900 570
Acidic HD concentrat SW 95 A 6000 ml 950 240
Acidic HD concentrat SW 380 A 6000 ml 200 50
Acidic HD concentrat SW 381 A 6000 ml 400 100
Samfelld blodskilun (Prisma)
Hemosol BO 5000 ml 5000 ml 1.350 340
aktasol 5000 ml 5000 ml 1.200 300
Hemovex 4 (Prisma) 5000 ml 250 65
Hemovex 8 (Prisma) 5000 ml 30 8
Samtals litrar 118.000 (30.000
Samtals einingar 43.400 |11.000

Onnur hugsanleg framleidsla

Hér ad ofan hefur ekki verid reett um pykkni salta (natrfum, kalium, magnesium,
fosfat og kalsfum) sem notud eru til ad baeta i vokva og naringarlausnir. Par er um ad
reeda notkun 4 um 4.000 lykjum arlega (10-20 ml).

Loks eru otalin lyf eins og til demis morfin sem audveldlega metti framleida i
verksmidju sem pessari. Notadar eru um 50.000 lykjur (ampulur) af algengustu
pakkningunni (10 mg/ml, 1 ml) af mortini arlega og ma atla ad notkun pess geeti
aukist mjog vid influensufaraldur eda hamfarir. Auk pess er port a ymsum bléndum
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morfins vid sérhefda verkjamedferd vid krabbamein og eftir skurdadgerdir og hefur
oft reynst erfitt ad Utvega slikt. Sem demi ma nefna ad arlega eru fluttir inn 1.500
pokar af mikilvaegri en einfaldri blondu lyfija (s.k. FBA dreypi) fyrir um 15 milljonir
kréna.

Ibléndun

Sérbléndud dreypilyf med mismunandi pétini salta eins og 0.45% NaCl eda 3% NaCl
getur purft fyrir akvedna sjuklingahopa. Notkunin er allt fra nokkrum tugum til
nokkurra pusunda eininga fyrir mismunandi lausnir og er pvi oft ekki hagkvamt ad
setja hefdbundid framleidsluferli af stad. I stadinn er algengt ad notadar séu
stadallausnir sem hagt er ad blanda 1 eftir porfum, svokdllud iblondun
(compounding). ZAskilegt veeri ad god adstada veri til slikrar iblondunar ef
verksmidja yrdi byggd.

Einstaklingsmidud iblondun krabbameinslyfja og alnzringar er pegar fyrir hendi &
LSH og eykst porfin jafnt og pétt pannig ad bratt parf ad beta pa adstdou sem fyrir
hendi er. Einnig skal bent 4 ad préunin erlendis er ad bléndun lyfja, til demis
syklalyfja, er ad feerast fra sjukradeildum og i sjukrahusapotek. Best veri ad
verksmidjuframleidsla og pess konar ibléndun yrdi sameinud en ekki er po 1jost ad
hve miklu leyti petta geeti farid fram fjarri Landspitalalodinni par ed algengt er ad
sjuklingurinn bioi eftir lyfjablondu 4 géngudeild.

Hugsanlegt samstarf vio Dani

I samtolum vid starfsfolk H:S Apotek i Danmérku, par a4 medal framleidslustjora, kom
fram vilji til samstarfs vid starfsmenn LSH vardandi forskriftir og fleiri atridi sem
tengjast framleidslunni. betta parf ad reeda formlega a heerri stjornunarstigum.

Framleioslugeta

Eins og a0 ofan greinir er vid edlilegar adstedur, arlega porf fyrir u.p.b 230.000 litra
af innrennslislyfjum, leysivékvum og skolvokvum & heilbrigdisstofnunum rikisins a
landinu 6llu. Ad auki eru skilunarvékvar um 120.000 litrar en ekki er gert rad fyrir
framleidslu peirra nema til neydar komi.

Gera verdur rad fyrir pvi a0 afkastageta verksmidjunnar s€ pannig ad hun fullnagi
venjulegri notkun en geti maett verulegri aukningu framleidsluparfar. Bent skal a ad
naudsynlegt er ad hafa neega framleidslu allt arid til ad vidhalda pjalfun starfsfolks.
Gert er rad fyrir pvi ad verksmidjan starfi vio edlilegar adstadur fra klukkan 08:00 —
16:00, fimm daga vikunnar i um 40 vikur arlega. bannig er 1 kostnadarmati hér fyrir
nedan midad vid verksmidju sem framleidir um 300.000 litra a ari ad jafnadi (1.500
litrar a dag midad vid 200 daga framleidslu) og ad hamarki 1.000.000 litra a ari. Ef
port verdur fyrir framleidsluaukningu yrdi pad gert annars vegar med lengingu a
vinnutima og hinsvegar med framleidslu 1 sterri lotum. Vid hugsanlegan
influensufaraldur er hér reiknad med ad port fyrir innrennslisvokva & priggja manada
timabili verdi um 250.000 litrar eda um arsframleidsla verksmidjunnar. bvi verdur ad
vera haegt ad auka framleidsluna verulega til ad meeta port ef til var kemur.



Gera verdur rad fyrir premur megin framleidslulinum: einni fyrir vokva sem er
pakkad i poka eda floskur, einni fyrir hettuglos og einni fyrir lykjur (ampulur) (sja
mynd 1). Meginhluti hefdbundinnar framleidslu eda 210.000 litrar yrdi 1 pokum 250-
3000 ml en um 20.000 litrar i hettuglésum 20 — 120 ml og innan vid 100 litrar 1
Iykjum.

Framleiosluferli og taekjabunaour

Til framleidslu a innrennslislyfjum er pessi teekjabunadur helstur (sja einnig mynd 1,
bls.16):

Bunaour til framleidslu og geymslu & hreinu og szefou vatni

Til pess ad vatn sem notad er vid framleidsluna uppfylli kréfur um vatn sem tlad er
til inngjafar (“pyrogen free” “Water for Injection” (WFI)) er pad fyrst sett i gegnum
svokalladan “reverse osmosis” bunad eda jonaskipti padan sem vatnid fer svo yfir 1
eimingarteeki, sem hitad er med gutu. Eimingarteekid skilar seefou, hreinu vatni, u.p.b.
200 I/klukkustund og er pvi sidan safnad 1 tank (u.p.b. 4-7 tonn) par sem pvi er haldid
um 85 gradu heitu par til pvi er deelt ytir i blondunartankana.

Blondunartankar fyrir framleiosluvoru

I bléndunartankinum er blandad saman vatni og peim hriefnum sem naudsynleg eru
vio framleidslu tiltekinnar voru. Til pess ad hafa mdoguleika a mismunandi
framleidslumagni er naudsynlegt ad hata mismunandi sterdir af blondunartonkum (sa
steersti 2-3 tonn). I ténkunum fer fram hin raunverulega framleidsla par sem 85 gradu
heitu vatni er blandad hraefnum. Framleidslan er sidan keeld i blondunartanknum 1
um 50 gradur og er pa tilbuin til afyllingar.

Afy]lingar— og lokunarvélar, stadsettar undir jafnstreymisskyggni

[ afyllingareiningunni eru vélar sem taka vid framleidsluvérunni og setja hana 4 poka
eda i floskur. Til pess ad koma 1 veg fyrir mengun a framleidslunni fer afyllingin fram
undir jafnstreymisskyggni (“laminer flow hood”). bort er fyrir  mismunandi
afyllingarvélar til ad fylla a poka, hettuglds og lykjur (ampulur). Eftir afyllingu ma
merkja voruna. Ef pad er gert verdur ad nota merkiadferd sem ekki skemmist vid
seefingu.

Starfshépurinn alitur ad starfsfolk LSH kjosi frekar, ymissa hluta vegna, ad vinna med
vokva 1 mjukum pokum eins og nu eru i umferd, 1 stad stifra poka sem adur voru
notadir. ba skal nefna ad gera pyrfti breytingar a4 6llum lyfjaherbergjum spitalans ef
breytt yroi um poka. Enn hefur ekki tekist ad hafa uppi a fyrirteeki sem selur mjika
poka tilbuna til afyllingar; algengara er ad framleidsla mjukra poka sé hluti af
framleidslulinunni. Hinsvegar er audvelt ad utvega tilbuna, stifa poka til afyllingar.
betta parf ad athuga betur.

Dauohreinsiofn (autoklaf)

Eftir afyllingu er varan sett i par til gerdar grindur sem sidan eru settar 1
daudhreinsiofn. Daudhreinsiofninn sem er af sérstakri gerd, svokalladur “thermal
sterilizer”og getur daudhreinsad baedi poka og fléskur. Einnig parf ad vera til stadar
minni daudhreinsiofn fyrir lykjur, verkferi og ymsa hluti sem notadir eru vid
framleidsluna



Pokkunar- og merkivélar
Eftir ad varan hefur verid feerd Ur daudhreinsiofninum fer hin i merkingu, lekaprofun
og sidan 1 pokkun.

Tzeki sem framleida gufu og prystiloft

bort er fyrir gufu sem medal annars er notud til ad hita blondunartankinn og knyja
eimingartaekin. bPort er einnig fyrir seeft og oliulaust prystiloft sem notad er m.a. til ad
prysta vokvanum tr blondunartanknum yfir 1 afyllingarvélina.

Ymis annar bunadur: dalur, fledimelar, sfur (filterar), vogir, flutningsvagnar og
feeribond.

Gaeoaeftirlit

I reglugerd um framleidslu lyfja nr. 893/2004 segir i 26. grein:” Sérhver handhafi
framleidsluleyfis a ad starfrekja gedaeftirlitsdeild sem er sjalfsted og 6had Gdrum
deildum fyrirteekisins. Geaedaeftirlit skal vera ofid inn i allt vinnsluferli lyts auk pess
a0 felast 1 profunum a hraefnum, pékkunarvoru, millivéru og tilblinni véru™.

bannig er porf fyrir strangt geedaeftirlit baedi a vélbunadi, framleidsluferlum,
framleidslu og hraefnum. Stédugt eftirlit parf med adkeyptum hraefnum sem sett eru a
svokalladan bannlager par til pau hafa verid profud. Sama a vid um fullunna
framleidsluvéru, hun fer & bannlager og er par pangad til hin hefur verid rannsékud
og merkt sem vara sem ma fara 1 umferd. Petta & einnig vid um allt framleidsluferlio.
Skra parf hverja lotu, mela samsetningu framleidslunnar, magn 1 umbudum, fylgjast
med tekjabunadinum og fleira. Til pessa parf adstdou og ymis maliteeki og bunad.

Gildingar og gooir framleiosluhzettir

Framleiosla og 61l adstada fylgir akvaedum reglugerdar um framleidslu lyfja nr.
893/2004. Pau dkvadi sem snua einkum a0 hisnadisadstdou er ad finna 1 GMP
reglum (Good Manufacturing Practice - g60ir framleidsluheettir), pa kvedur
reglugerdin einnig a um ad framkvaema skal gildingu a hisnadi og bunadi sem getur
haft ahrif a gae01 framleidslunnar. Godur undirbuningur & allri adstéduskdpun a ad
tryggja ad gilding 4 framleidsluteekjum og hlisnaxdi geti legid fyrir pegar uppsetningu
peirra er lokid og pa sé ekkert ad vanbunadi ad hefja framleidslu.

Husnzoi

Kannaoir hafa verid méguleikar a husnzoi fyrir starfsemina. Um er ad rada sérhaft
husnadi og er pvi mikilvagt ad horft verdi 4 lausnir til lengri tima. A Tunguhalsi 2
rekur LSH pvottahts, daudhreinsun og birgdastdd og nordan vid pad hus fylgir
byggingarréttur ad idnadarhisnadi, um 3.500 m? ad grunnfleti. Starfshépurinn leggur
til ad vokvaframleidslunni verdi komid fyrir i nybyggingu a peirri 160 og ad gufuketill
1 pvottahtisi LSH verdi samnyttur vid lyfjaframleiosluna auk pess ad hagt verour ad
samnyta flutninga af Tunguhalsi inn a starfstadi LSH. Afgreidslutimi a sérhaefoum
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teekjabunaoi til framleidslunnar er allt ad niu manudir og med vali a hentugum
byggingaradferoum getur byggingartimi 4 nyju hisnadi verid innan vid eitt ar.

Hér a0 ofan var teept a framleidsluferli dreypilyfja og feest par einnig vfirlit yfir pa
starfsemi sem koma parf fyrir 1 sérhafori byggingu. Husnadisadstdou ma skipta upp 1
eftirfarandi meginpzetti og adstodupsrf midad vio pa framleidslugetu sem skilgreind
er hér ad ofan.

Teeknirymi til framleidslu a szfou vatni og prystilofti, 4zetlad um 80 m?
Framleidsla pessi fer fram i lokudum kerfum og pvi er ekki gerd sérstok krafa til
rymisins en aftur & moti parf allur bunadur ad fa gildingu. Heér er um sérhafdan
bunad ad reda sem er keyptur inn med gildingu fra viokomandi framleidsluadila.

Adstooupirf fyrir blondun og afyllingu, dztlad um 150m’

Miklar krofur eru gerdar um hreinleika rymisins og skv. GMP reglum skal hér vera
flokkur C (Class C) sem pydir ad fj6ldi agna sem eru steerri en 0.5 pm, ma ekki vera
meiri en 350.000 & m® af kyrru lofti i hisn®dinu, og ad jafnadi skulu vera um 20
loftskipti & klukkutima. Par ad auki skal komid fyrir “laminar air flow” paki yfir
afyllingarvélum til ad tryggja enn frekari hreinleika a afyllingarsveedi. Hér er gengid
ut fra pvi ad notud veroi utfaerslan “his 1 husi” (Chouse in house™), b.e. ad pessi hluti
starfseminnar verdi byggdur upp sérstaklega inni i framleidslubyggingunni.

Stodrymi vié bléndunar- og afyllingarrymi, azetlad um 350 m?
Hér er um ad reda mottoku efna, skrifstofur, rannsdknarstofur, buningsadstdou,
fragang, pokkun og geedaettirlit

Lagerrymi fyrir framleiosluna er a=tlad um 350 m?

Onnur rymi, loftrasing og fleira er dztlad um 120 m?

Hér er midad vid ad verksmidjan verdi reist a 100 LSH ad Tunguhalsi og ad gufuketill
i pvottahtsi LSH verdi samnyttur til gufuframleidslu vid framleidslu a sefou vatni.

Heildarsteerd husnzdis til framleioslu a sefoum lyfjum samkvemt ofangreindri
sundurlidun er pvi um 1050 m>.

Eins og adur er vikid ad parf a0 baeta adstddu til einstaklingsmidadrar iblondunar vid
sjukrahtisapdtek LSH. Starfshépnum vannst ekki timi til ad kanna nakvaemlega hver
aztlud porf verour og ad hve miklu leyti slikt getur verid fjarri Landspitalalodinni.

Stofnkostnadur

Starfshopurinn leitadi a oformlegan hatt eftir kostnadarmati fra fjérum erlendum
adilum 4 svidi radgjafar og framleidslu bunadar fyrir sambaerilegar verksmidjur. 1
toflu 4 er ad finna kostnadarmat sem starfshopurinn byggir a upplysingum fra peim
adilum og er heildarkostnadur par metinn um 700 milljonir. Bent skal a ad petta er
aztlun par sem honnun og endanlegt val a taekjabunadi hefur ekki verid gerd.
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Tafla 4. Kostnaour vid husnzdi og tzekjabunad til framleidslu og pékkunar a
dreypilyfjum og 60rum szfoum vokvum

Ein m.Kr

Huisha=di an sérhaefds bunadar 1050 n¥ 180
Innrétting & framleidsueiningu f. bléndun og afyilingu 150 m? 45
Framleidsla a sa=féu vatni, bléndun og daudhreinsun heild 200
Afyllingarvélar, LAF skapar og sértaskur bunadur heild 35
Husbunadur og énnur almenn teeki heild 20
Samitals 500

Honnun og umsjén 12% 60
Ofyrirséd 20% 112
Samtals 672

Rekstrarkostnadur

Mat a arlegum rekstrarkostnadi verksmidunnar er ad finna i t6flu 5.

Tafla 5. Arlegur rekstrarkostnadur

Kostnadarlidir: m.kr.
Hraefni og umbudir 250
Laun og launatengd gjéld 93.0
Rekstrarkostnadur husnaedis 10.0
Annar rekstrarkostnadur 10.0
Afskriftir 43.0
Samtals 181.0

Annar kostnadur innifelur almennan rekstrarkostnad, svo sem télvubinad, einnota
fatnad asamt pvotti og daudhreinsun a fatnadi. Afskriftargrunnurinn er asetladur utfra
stofnkostnadi sem er 672 m.kr., endingartimi tekja og ahalda er 5-15 ar og
afskriftartimi  husnaedis 30 ar. I toflu 5 hefur ekki verid tekid tillit til
fjarmagnskostnadar. Rekstrarkostnad ber ad skoda 1 1j6si pess ad arlega greidir LSH
125 mkr. fyrir pa vékva sem um er fjallad og ma pvi @tla ad kostnadur a
heilbrigdisstofnunum rikisins 1 heild sé 156 m.kr.

Aztladur mannafli sem er naudsynlegur til reksturs verksmidjunnar eru 16 stodugildi
svo sem lesa ma i toflu 6. Gert er rad fyrir studningi vegna veikinda og pess hattar fra
sjukrahusapoteki LSH.
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Tafla 6. Mat 4 monnunarporf

Mannafli: Fjoldi
Framleidsla:
Lyfjafreedingur
Teeknimadur
Lyfjateeknar
Starfsfolk vid daudhreinsunarofn
Starfsfélk vid fragang og merkingu
Starfsmadur a lager
Resstitaeknir
Geedaeftirlit:
Lyfjafraedingar
Adstodarfolk 2
Alls 16

I N W=

N

Ahzettupzettir

Framleioslupeettir vid gerd innrennslislyfja eru ljoésir og byggjast a sérhaetfoum, en
mjog pekktum taeknibunadi. Gott vidhald og umsjon taekja 4 pvi ad geta tryggt gott
rekstrardryggi auk pess ad i1 forsendum er gert rad fyrir ad verksmidjan sé einungis
keyrd a dagvoktum fimm daga vikunnar { almennri framleidslu. Segja ma ad helstu
ahattupaettir 1 rekstrinum snui einkum ad adfongum, pad er ad nagjanlegt magn
mismunandi patta umbuda og hraefnis sé alltaf fyrir hendi. ba ma nefna porfina fyrir
sérheeft starfsfolk. A timum farsétta getur petta verid vidkvaemur pattur en med pvi ad
tengja starfsemina vid starfsemi apoteks LSH gefst sa moguleiki ad baeta pennan
Oryggispatt hvad vardar sérpekkingu. Ekki er litid a vatnséflun sem ahaettupatt pvi
dagleg notkun vatns eru einungis nokkrir m* vatns a dag og avallt a ad vera hagt ad
tryggja geedi pess po veitustofnar bregdist.

Framleidosla @ mjog sérhafoum vékvum svo sem skilunarvékvum geeti reynst
omoguleg ef ekki fast leyfi til framleidslunnar (forskriftir) fra vidkomandi
leytishotfum.

Lagaleg atrioi

Starfshopurinn bendir 4 mikilvagi pess ad skodad verdi nu pegar hvort til stadar séu
1og- eda reglugerdir sem heimili LSH ad framleida pa vékva og lyf sem um er rett og
ef svo er ekki parf ad skapa slikri framleidslu stod 1 logum eda reglugerd.
Annarsvegar er um ad reda framleidslu LSH til hefobundinna eigin nota og fyrir
adrar heilbrigdisstofnanir rikisins og hins vegar framleidslu i neyd en um pad hefur
rikisstjorn Islands alyktad pann 7. oktéber s.1: “Mikilvasgt er ad sett verdi akvaedi { 16g
um maguleika a neydarradstéfunum vegna lyfjaframleidslu”.

Benda ma a ad vardandi starfsumhverfi pa er framleidsla sem pessi vel pekkt i
Danmérku og pvi parf ad ganga fra lagaumhverfi fyrir pessa starfsemi hér & landi a
samberilegan hatt og par er gert.
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Birgoahald

Birgdahald er afar mikilvaegt atridi par €0 influensufaraldur geeti haft mislangan
a0draganda, annars vegar metti hugsa sér haegan stiganda med tima til undirbinings
en hinsvegar hradan og 6vantan gang par sem birgdir veeru lykilatridi vio aukningu 1
notkun. begar hefur verid nefnd alyktun rikisstjornar Islands um hald 4 3ja manada
Oryggisbirgdum af dreypilyfjum og alitur starfshopurinn ad pad eigi einnig vid pott
framleidsla st sem hér um redir verdi hafin. Einnig parf ad huga ad pvi ad i
verksmidju eins og hér um raedir verdi haldnar naegar birgoir af hraefni og umbadum.
Starfshopurinn telur ad til ad vera vid heimsfaraldri buin pyrftu birgdir umbuda og
hraefnis ad duga til arstramleidslu.

Nu er 1 gildi samningur, eftir Gtbod a dreypilyfjum, par sem innflytjandi skal halda
tveggja manada birgdir. Hopurinn telur naudsynlegt ad byrjad verdi a pvi ad auka
birgdir 1 landinu i samsvarandi priggja manada notkun og er i pvi samhengi rétt ad
skoda abyrgd markadsleyfishafa. Ef ekki yrdi af byggingu dreypilyfjaverksmidju telur
starfshopurinn rétt ad birgdahald nemi 12 manada notkun ef 6ryggi almennings a ad
vera nokkud tryget med tilliti til vékvamedferdar ef til heimsfaraldurs kaemi.
Hoépurinn vill einnig benda 4 ad naudsynlegt er ad skoda birgdir peirra rekstrarvara
sem tengjast notkun dreypilyfja svo og annarra lyfja sem aukin porf verdur fyrir 1
hugsanlegum influensufaraldri.

Verktimi

begar undan er skilinn Utbodsferill ma reikna med ad pad taki um eitt ar ad koma
slikri  verksmidju a laggirnar. Afgreidslutimi a sérhefoum taekjabunadi il
framleidslunnar er allt ad niu manudir og meo vali & hentugum byggingaradferdum
getur byggingartimi a nyju hiisnadi verid innan vid eitt ar. Eins og adur er vikid ad
@t vandadur undirbiningur a allri adstodusképun ad tryggja ad gilding a
framleidsluteekjum og husnaedi geti legid fyrir pegar uppsetningu peirra er lokid og pa
s¢ ekkert a0 vanbunadi ad hefja framleidslu. Hinsvegar parf ad athuga ad tima getur
tekid par til verksmidjan starfar a fullum afkdstum og ad hagt verdi ad nota
framleidsluna vegna vottunar og mats med tilliti til fyrningatima.
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Lokaoro

Hér ad ofan hafa verio rakin helstu atridi i sambandi vid hugsanlega framleidslu peirra
innrennslislyfja og annarra sefdra vokva sem naudsynlegir eru 1 starfsemi
heilbrigdisstofnana rikisins. Starfshopurinn byr yfir itarlegri upplysingum en peim
sem hér er unnt ad midla og er fus til vidreedna og frekari utskyringa ef pess er dskad.
Starfshopurinn telur sig hafa lokid stérfum midad vid verketni sem tilgreind voru i
erindisbréfi og pakkar forstjora LSH fyrir traustid.

Reykjavik, 30 ndvember 2005

Adalsteinn Palsson, svidsstjori Alma D. Mdller, yfirlaknir

Gyda Baldursdottir, hjukrunarfreedingur Inga J. Arnardottir, yfirlyfjafredingur

Kristjan Antonsson, teknifradingur Styrkar Hjalmarsson, vidskiptafreedingur

bor Oddsson, lyfjafraedingur
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