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Efni: Umsdgn adildarfyrirteekja SVP sem stunda vid heildsélu og dreifingu lyfja & Islandi
um drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga.

Hinn 10. mai sl. birti heilbrigdisraduneytid drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga & samradsgatt
stjornvalda, Island.is. Frestur til ad senda umsdgn um frumvarpid var veittur til og med 3. jani
2019. Med umsdgn pessari vilja SVP — Samtok verslunar og pjénustu, fyrir hond
adildarfyrirteekja sem starfa vid heildsélu og dreifingu lyfja & Islandi koma nokkrum
athugasemdum & framfeeri.

Hér i upphafi er rétt ad geta pess ad ofullblin drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga voru birt &
samradsgatt stjornvalda hinn 21. febrdar sl. Pau gagnryndu SVP hardlega i umsdgn, dags. 4.
mars 2019. Morg af peim atridum sem gagnrynd voru i umsdgninni standa nd hins vegar
Obreytt. Ohjakveemilega verda samtokin pvi ad visa til umsagnarinnar fra 4. mars 2019. Til
upprifjunar er rétt ad minna & ad par voru m.a. gerdar athugasemdir vid:

1. Of vidteka skilgreiningu & framleidslu lyfja,

Oskyrleika dkveaeda lokamalsgreinar 29. gr. um tilkynningaskyldu vegna yfirvofandi
lyfjaskorts,

3. starfsreynsluskilyrdi lyfjafredinga skv. 34. gr.,

4. skyldu til ad hafa lyfjateekni ad storfum skv. g-1id 40. gr.,

5. o6skyrleika hugtaksins lyfjafredileg umsja skv. e-lid 40. gr.,

6. fyrirkomulag sjukrahtsapoteka skv. 42. gr.,
7
8
9

N

. Utgafu lyfjaavisana skv. 48. gr.,
. lyfjaavisanagétt skv. 50. gr.,
. skyldur heilbrigdisstarfsmanna skv. 63. gr.,
10. eftirlit og framkvaeemd pess skv. 82. gr.,
11. gjaldtoku skv. 87. og 88. gr.
12. dagsektir skv. 90. gr.,
13. saknaemisskilyrdi stjornvaldssekta skv. 96. gr., og
14. pagnarskyldu.

AdJ framangreindu s6gdu telja SVP serstakt tilefni til ad koma serstaklega a framferi nokkrum
athugasemdum.
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Fyrirkomulag hlutverks lyfjastofnunar og vald- og ahrifasvid Landspitala.

Stjérnsysla lyfjaméla er skilgreind i Il. kafla frumvarpsins. Raoherra malaflokksins fer med
yfirstjorn en Lyfjastofnun heyrir undir hann og hlutverk hennar er skilgreint i 6. gr. Pad verdur
m.a. & valdsvidi stofnunarinnar ad taka akvardanir um markadsleyfi, greidslupatttoku og
lyfjaverd ad teknu tilliti til markmida frumvarpsins. Skilja verour markmidsakvadi 1. gr. pannig
ad adalmarkmid frumvarpsins sé ad tryggja landsménnum negilegt frambod af naudsynlegum
lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi. Pad markmid er dumdeilt. Atlunin er ad vid vinnu
ad adalmarkmidinu verdi litid til undirmarkmida sem stefna ad hagkvemri lyfjadreifingu a
grundvelli edlilegrar samkeppni og samraemis vid reglur sem gilda & EES-svaedinu eda
samkvemt EFTA-samningnum. Skilningur SVP er sa ad undirmarkmidin um hagkvema
lyfjadreifingu, edlilega samkeppni og samremi vid pjédréttarlegar skuldbindingar séu alitin
askilegur farvegur par sem pau studla ad pvi ad unnt verdi ad na adalmarkmidinu um
neaegjanlegt frambod. Neegilegt frambod er pvi helsta keppikefli laganna en of- eda vanframbod
lyfja eda innkaup & lyfjum sem hvorki geta talist naudsynleg eda 6rugg er pvi eitthvad sem
stefnt er ad pvi ad utiloka eftir fremsta megni. Vid mat a nagilegu frambodi lyfja og
naudsynleika peirra er atlunin ad tekid verdi mid af peim paetti adalmarkmidsins sem snyr ad
oryggi sjuklinga.

[ 11. gr. er kvedid 4 um ad einungis verdi heimilt ad markadssetja hér a landi lyf sem
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi. Akveedid kallast & vid pad hlutverk Lyfjastofnunar skv.
2. tolul. 6. gr. ad annast utgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og afturkéllum
markadsleyfa. Sérstaklega er kvedid a um pad i 2. malsl. 1. mgr. 11. gr. ad pad sé m.a. skilyroi
markadssetningar avisunarskyldra lyfja fyrir menn ad Lyfjastofnun hafi sampykkt hAmarksverd
i heilds6lu og sméasolu. Skoda verdur pessi akvaedi i ljosi pess ad verdlagning lausasolulyfja a
ad vera frjals en hid gagnsteda a vid um avisunarskyld lyf, sbr. 1. mgr. og 1. télul. 2. mgr. 66.
gr. Mat Lyfjastofnunar vid toku akvordunar um markadsleyfi lyfs, sbr. 14. gr., verdur
ohjakvaemilega ad taka mid af markmidsakvaedi frumvarpsins. Petta endurspeglast m.a. i pvi ad
vid endurnyjun a markadsleyfi ber stofnuninni ad framkvaema endurmat sem tekur mid af
sambandi ahattu og avinnings vid notkun lyfs. Par med er stofnuninni gert ad horfa til 6ryggis
sjuklinga og naudsynleika lyfs. Sama & vid pegar ad heimildum stofnunarinnar til afturkéllunar,
nidurfellingar eda breytingar & markadsleyfi kemur, sbr. 1. mgr. 16. gr., heimildum til utgafu
sérstaks leyfis skv. 17. gr. og heimild til timabundinnar dreifingar skv. 18. gr. begar litid er til
skilgreiningar 12. tolul. 3. gr. er ljost ad akvardanataka Lyfjastofnunar um veitingu
markadsleyfis mun ekki einvérdungu hafa veruleg ahrif @ moguleika sjuklinga til ad nalgast lyf
heldur einnig rada pvi hvort fyrirtaeki sem starfa vid heild- og lausasélu lyfja geti komid vérum
sinum & framfaeri & islenskum markadi. | grunninn verdur akvoérdunarréttur sjiklinga og
fyrirteekja skertur & grundvelli almannahagsmuna og fyrir bada hdpa skiptir verulegu mali ad
umgjoro veitingar markadsleyfis verdi fagleg og gagnsa. Slikt er forsenda pess ad traust riki
um akvardanatoku um markadsleyfi og ad badir hopar geti skilid og fellt sig vid slikar
akvardanir.
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Lyfjastofnun ber skv. 14. t6lul. 1. mgr. 6. gr. ad taka &kvardanir um lyfjaverd med markmio
laganna ad leidarljosi og akveda hvort Iyf fai greidslupatttoku. Akvaedi um akvordun lyfjaverds
og greidslupatttoku er ad finna XV. kafla. Eins og &dur segir verdur verdlagning lausasolulyfja
frjals en hamarksverd mun verda akvedid fyrir avisunarskyld lyf og 61l dyralyf baedi & heildsélu-
og smasolustigi, sbr. 66. gr. | samraeemi vid markmid um faglega og gagnseja stjornsyslu er gert
rad fyrir pvi i 2. mélsl. 1. télul. 2. mgr. 66. gr. ad hamarksverd verdi akvedid ad hofou samradi
vid fulltrda handhafa heildsdlu- og smasoluleyfishafa. Atla verdur ad vid samningu
frumvarpsgreinarinnar hafi rannsoknarregla stjornsysluréttar hofd i huga en skv. 10. gr.
stjornsyslulaga, nr. 37/1993, ber stjornvaldi ad sja til pess ad mal sé nagilega upplyst &dur en
akvoroun er tekin.

Samkveemt 2. t6lul. 2. mgr. 66. gr. mun pad verda i hondum Lyfjastofnunar ad taka akvardanir
um leyfisskyldu lyfja og S-merkingu. Samkveemt 7. tolul. 3. gr. teljast pau lyf leyfisskyld sem
eingdngu eru notud i samremi vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og
vandmedfarin. Til S-merktra lyfja teljast lyf sem notud eru & heilbrigdisstofnunum eda
lzeknastofum eda lyf sem med einhverjum heetti krefjast serfreedipekkingar og parfnast adkomu
heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjuklingi eda lyfi, sbr. 16. tolul.
3. gr. begar sott er um leyfi fyrir leyfisskylt Iyf til Lyfjastofnunar verdur henni hins vegar gert
ad senda umsoknir afram til Lyfjanefndar Landspitala og telji nefndin ekki rétt ad fallast &
umsodknina verdur Lyfjastofnun 6heimilt ad veita leyfi. begar ad leyfisskyldum lyfjum kemur
er Lyfjanefnd Landspitala pannig fengid neitunarvald. P& vaknar sU spurning vid hvad
Lyfjanefndin eigi ad mida pegar han beitir neitunarvaldinu? Svarid er ad finna i 44. gr. par sem
kvedid er & um tilvist og skyldur nefndarinnar. Nefndin & ad vinna ad 6ruggri og skynsamlegri
lyfjanotkun & spitalanum og 6drum opinberum sjukrahGsum. bPad hlutverk kallast & vid
markmidsakvaedi 1. gr. Hins vegar er sérstaklega tekid fram ad nefndinni beri ad vinna ad pvi
markmidi ad tryggja ad saman fari fagleg og fjarhagsleg abyrgd vid val & lyfjum og notkun
peirra. Hlutverk nefndarinnar er i framhaldinu skilgreint nanar i 2.—4. mgr. 44. gr. Pegar ad pvi
kemur ad Lyfjastofnun taki akvordun um leyfisskyldu lyfja ber stofnunni ad 6ska eftir umségn
lyfjanefndar Landspitala, sbr. 2. télul. 2. mgr. 66. gr. Pegar lyfjanefndin veitir umsogn og tekur
akvoroun um ad beita neitunarvaldi segir i 4. malsl. 2. télul. 1. mgr. 66. gr. ad: Telji Lyfjanefnd
Landspitala ad ekki skuli fallast & leyfisskyldu, m.a. med tilliti til fjarheimilda Landspitalans,
er Lyfjastofnun 6heimilt ad fallast a umsoknina (Undirstrikun SVp).

[ pessu samhengi er naudsynlegt ad horfa til stjornskipulags lyfjanefndar Landspitala en pad &
skv. 5. mgr. 44. gr. ad verda med peim hetti ad forstjori Landspitala & einn ad annast skipun
hennar. Sérstaklega er geett ad pvi ad fulltrdar i lyfjanefnd megi ekki eiga persénulegra
hagsmuna ad geeta proun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda
smasolu lyfja. Gera verdur rad fyrir pvi ad su hafiskrafa sé sett fram til pess ad tryggja ad
fjarhagslegir hagsmunir markadssetningaradila lyfja hafi ekki ahrif & akvardanatokuna i reynd
eda asynd. Hins vegar er beinlinis gert rad fyrir pvi ad fjarhagslegir hagsmunir Landspitala hafi
bein og oObein ahrif & &kvardanatdokuna. bPannig verdur nefndin alfarid skipud af forstjora
Landspitala og sérstaklega gert rad fyrir ad nefndin beri akvardanir og umsagnir sem hafa
verulegan kostnad i for med sér undir forstjorann. Ad endingu er kvedid & um pad i
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lokamalsgrein 44. gr. ad akvardanir lyfjanefndar séu endanlegar & stjornsyslustigi og peim verdi
bvi adeins hnekkt fyrir atbeina domstdla. Pannig er hnykkt a pvi ad akvardanir og umsagnir
nefndarinnar munu edli mals samkvemt fela i sér endanlega akvordun a stjornsyslustigi pratt
fyrir akvordunarvaldid sé formlega i hondum Lyfjastofnunar. Leyfisitgafa Lyfjastofnunar
vegna leyfisskylda lyfja verdur par med alfarido had akvardanatoku lyfjanefndar Landspitala
sem m.a. verdur gert ad horfa til innri fjarhagslegra markmida. A sama tima er hins vegar gert
r&d fyrir pvi i 67. gr. ad Landspitala verdi heimilt ad vikja verdakvorounum Lyfjastofnunar til
hlidar og semja um leekkun & innkaupsverdi leyfisskyldra lyfja og S-merktra.

Samandregid mun Lyfjastofnun taka dkvardanir markadsleyfi, sem ekki verdur ut gefid i tilviki
avisunarskyldra lyfja nema akvordum um hadmarksverd liggi fyrir. Landspitalanum sem er einn
helsti innkaupaadili lyfja & Islandi & hins vegar ad fara med neitunarvald vegna toku akvardana
um leyfisskyldu lyfja. Eina leidin sem fyrirteekjum er bodid upp & til ad fa slikar endurskodadar
eda peim hnekkt er med atbeina domstéla. Par med eru hefdbundin Urraedi til ad leita
endurskodunar stjornvaldsakvardana snidgengin pratt fyrir ad keeruheimildir séu almennt taldar
til pess fallnar ad auka réttaroryggi og skilvirkni i stjornsysluframkvaemd og draga Gr kostnadi.
Rétt er ad gera nanar grein fyrir pessu a einfaldan hatt med tveimur myndum.

Mynd 1: Moégulegur gangur hefdbundins stjornsyslumals.

Radherra ~.

Yfirstjidrnunar- Eftirlit
vald radherra

I EKaru-

La:_lgra sett I heimild

stjornvald

!/ Akvardunar-
1 vald ’

I
I
I
|
Endurskodun 1
damstdla \ |

Domstolar

L Alpt. 1992-1993, A-deild, bls. 3306. Sja einnig UA nr. 9174/2017 og Hafsteinn Por Hauksson:
Stjornsyslukara, Handrit gefio Gt af Lagastofnun Haskola Islands, 2015. Bls. 9-10.
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Pegar leegra sett stjornvold (stofnanir) taka stjérnvaldsakvardanir, hvort sem er & grundvelli
umsoknar eda einhlida, & adili mals jafnan rétt & pvi ad leitast eftir pvi ad akvordunin verdi
endurskodud. Farid er yfir ferlid a mynd 1. Jafnan a endurskodunin sér stad med peim hatti ad
adili mals keerir akvordun til radherra sem ber i kjolfarid ad Grskurda i malinu. A radherra hvila
skyldur til tryggja ad malsmedferd og dkvardanataka stofnunarinnar sé i samraemi vid 16g. Undir
slikum kringumsteedum endurskodar radherra akvordun stofnunarinnar en i pvi felst ad hann
getur m.a. breytt henni og tekid akvordun annars efnis. Seetti adili mals sig hins vegar ekki vid
nidurstodu radherra getur hann leitad til domstola og gert krofu um ad dkvordunin verdi ogilt.
Fallist domstolar & slika krofu ber stofnuninni ad taka nyja &kvordun enda geta domstolar ekki
tekid akvardanir sem stjornvoldum ber ad taka. Satti malsadili sig enn & ny ekki vid akvoroun

stofnunarinnar getur hann kaert hana ad nyju til radherra og eftir atvikum leitad atbeina démstéla
ad nyju og svo koll af kolli.

Mynd 2: Akvardanataka um leyfisskyldu lyfja.
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A mynd 2 er veitt yfirlit yfir stodu umsaekjanda um leyfi fyrir leyfisskylt lyf samkvaemt
frumvarpinu. Umsakjandi sendir Lyfjastofnun umsokn. Lyfjastofnun leitar eftir umsdgn
lyfjanefndar Landspitala sem hefur eiginlegt neitunarvald i malinu. Lyfjanefndin er skipud af
forstjora Landspitala auk pess sem nefndin verdur ad bera tilteknar dkvardanir og umsagnir
undir hann. A sama tima eru verulegar likur & ad adilinn sem saekir um markadsleyfid muni
eiga i vidskiptum vid Landspitalann. Hafa ber i huga ad Landspitalanum verdur samkvemt
frumvarpinu fengin heimild til ad semja sérstaklega um laeekkun & lyfjaverdi. Buid er ad afnema
moguleika umsazkjandans til pess ad fa akvoroun Lyfjastofnunar endurskodada &
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stjornsyslustigi auk pess sem lokad er fyrir moguleika pess ad akvordun/umsogn Landspitala
seeti slikri endurskodun. Umsakjandi sem settir sig ekki vid akvoroun Lyfjastofnunar hefur
undir slikum kringumstaeedum pann kost einan ad leita atbeina démstola og krefjast pess ad
akvordunin verdi ogilt. Fallist peir a slika krofu hefst akvordunarferlid ad nyju.

I athugasemdum vid 1. télul. 1. mgr. 66. gr. er tekid fram ad Lyfjastofnun skuli taka akvérdun
um hamarksverd avisunarskyldra lyfja ad h6fou samradi vid fulltria heildséluleyfishafa og par
med sé adkoma peirra ad akvordun tryggd. | athugasemdum vid 6. mgr. 66. gr. er samradid hins
vegar nytt til pess ad réttleeta undantekningu fra almennri kaeruheimild stjornsysluréttarins.
Pegar haft eru i huga ad Landspitalanum eru etlud verulega ram iték i akvardanatoku
Lyfjastofnunar mega framangreind rok sin litils.

I pessu sambandi er rétt ad minna & ad reglur stjornsysluréttar hafa pann tilgang ad baeta stédu
einstaklinga og fyrirtekja i samskiptum vid hid opinbera i ljosi pess ad pad er jafnan i
yfirburdastodu. Tilgangur reglnanna er pannig ad koma i veg fyrir misbeiting opinbers valds
fai prifist i reynd eda asynd. I frumvarpinu er pess m.a. getid 4 Landspitalanum sé &tlad hlutverk
i akvardanatokunni vegna pess ad hann noti allflest Iyf og greidi fyrir pau. I peim ordum
kristallast kaupendastyrkur Landspitalans. Pegar heafisreglur stjérnsysluréttar eru hafdar i huga
feer stada Landspitalans i akvardanaferlinu bysna ankannalegan ble. | stad pess ad
Oryggissjonarmid stjornsysluréttar séu i havegum hofd, eins og jafnan hefur tidkast vid
lagasetningu & svidi stjornsyslunnar, er Landspitalanum sem kaupanda lyfja sképud enn frekari
yfirburdastada en leidir af opinberu edli hans. Til ad koréna petta allt er almenn kaeruheimild
stjornsysluréttarins tekin Gr sambandi og par med Utbuinn enn frekari vettvangur fyrir
Landspitalann til ad beita sinni stodu an afskipta annarra handhafa framkveemdarvalds. Par med
hefur s& radherra sem ber 4byrgd a malaflokknum ekki lengur tok & ad hafa ahrif & og mota
lagaframkveemd & svidi sem hann ber pé abyrgd a. Rétt er ad minna a ad vid setningu
stjornsyslulaga var tekio fram ad akveedi laganna ttu ad endurspegla lagmarksréttindi en med
beim var i ymsu tilliti gengid lengra i ad tryggja adilum stjornsyslumala réttaréryggi en leitt gat
af meginreglum stjornsysluréttar. Pa er jafnframt rétt ad horfa til pess ad pegar adra sett
stjornvald (rdoherra) leysir ar kerumalum hvilir @ peim rannsdknarskylda skv. 10. gr.
stjornsyslulaga en engin slik skylda hvilir & domstélum. Domstélum ber einungis ad leysa ur
peim alitamalum sem fyrir pa eru 16gd og eru vid pad bundnir af méalatilbunadi adila. ba getur
&dra sett stjornvald tekid nyja akvordoun i mali sem pad tekur til endurskodunar gefi rannsokn
bess tilefni til. T 1j6si 2. sbr. 60. gr. stjornarskrér geta domstolar hins vegar adeins fellt &kvordun
ar gildi. [ samanburdinum er démstélaleidin, kostnadarsom, seinvirk og 6skilvirk par sem svo
getur farid ad lata purfi reyna & akvoroun eda akvardanir stofnunar i mérgum démsmalum svo
ad leyst verdi ur peim alitamalum sem kunna ad skapast.

Samkveemt 20. gr. laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, er Landspitalanum fengid
Iykilhlutverk i islensku heilbrigdiskerfi. Pegar lagt er mat & pa stédu sem frumvarpid mun setja
Landspitalann i verdur ad horfa til pess ad hann hefur I6gbundnu hlutverki ad gegna sem hefur
ohjakvaemilega pau ahrif ad hann er kaupandi lyfja og vidsemjandi handhafa markadsleyfa. Af
bvi leidir ad Landspitalinn er steersti veitandi heilbrigdispjonustu & islandi og sem slikur starfar
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hann & breidu svidi. I pvi 1josi er spitalinn mikilveegasti vidsemjandi markadsleyfishafa, er i
sérstakri stodu og nytur mikils kaupendastyrks. Ad mati adildarfyrirteekja SVP koma ahrif pessa
fram daglega i vidskiptum vid spitalann enda er vidskiptasamband fyrirteekjanna vid hann
veruleg forsenda lyfjasélu & islandi.

AJ mati SVP er svo langt gengid vid skerdingu a stoou markadssetningaradila lyfja i
frumvarpinu ad pvi verour ad motmeela hardlega. Samtokin hvetja til pess ad akvaedi sem gera
Landspitalanum feert ad hafa bindandi ahrif & akvardanir Lyfjastofnunar verdi felld brott. I pvi
samhengi minna SVP a markmidsakvadi 1. gr. frumvarpsins og pau grundvallarsjonarmid sem
liggja til grundvallar reglum stjornsysluréttar.

Dagsektir.

1 90. gr. er gert rad fyrir ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad beita dagsektum i tilteknum tilvikum.
[ 4. malsl. 3. mgr. 90. gr. er kvedid & um ad dinnheimtar dagsektir, sem lagdar eru & fram ad
endadegi, falli ekki nidur pétt adili efni sidar viokomandi krofu nema Lyfjastofnun akvedi pad
sérstaklega.

I pessu samhengi benda SVP & ad nyverid lagdi umhverfis- og samgéngunefnd Alpingis fram
afar skynsamlega breytingartillégu a samberilegu akvadi i frumvarpi til laga um breyting a
[6gum um hollustuhatti og mengunarvarnir o.fl. (sja 6. tolul. brtt. & pskj. 1621 & lidandi
I6ggjafarpingi). SVP hvetja raduneytid til ad taka pa breytingartillégu til skodunar vid
endanlega gerd frumvarpsins.

Stjornvaldssektir.

[ 96. gr. koma fram afar rikar heimildir Lyfjastofnunar til &lagningar stjornvaldssekta. Af
akvaedum greinarinnar leidir ad stjornvaldssektir geta numid umtalsverdum fjarheedum og
alagning peirra verdur had floknu mati. I 1josi réttaroryggissjonarmida satir hins vegar furdu
ad gert sé rao fyrir pvi i 7. mgr. 96. gr. ad ekki verdi unnt ad kera akvardanir um alagningu
stjornvaldssekta til &dra setts stjérnvalds. Eins og adur hefur komid fram eru keeruheimildir
almennt taldar til pess fallnar ad auka réttaréryggi og skilvirkni i stjoérnsysluframkveemd og
draga Ur kostnadi. Med slikum heimildum er radherra einnig gert feert ad hafa ahrif & motun
lagaframkvaemdar. SVP hvetja raduneytid til ad fella 7. mgr. 96. gr. brott ar frumvarpinu.
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Virdingarfyllst,

F.h. adildarfyrirteekja SVP — Samtaka verslunar- og pjonustu sem stunda heildsélu og
dreifingu lyfja & Islandi.

il Sl

Benedikt S. Benediktsson
16gfraedingur
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