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REGLUGERD
um skraningar-, argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja.

1. gr.
Skrdningargjold.

UmsGknir um skraningu lyfs, p.e. sérlyfs, samhlida lyfs og nattdrulyfs, skal senda til
lyfjanefndar rikisins 1 pririti 4 umséknareydublodum sem par fist.

Hver ums6kn gildir adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika. Nefndin
tolusetur hverja umsokn i &framhaldandi t6lurdd vid mottdku og sendir reikning fyrir
tilskildum skraningargjoldum til innheimtu hja rikisfjarhirslu. Lyfjanefnd rikisins aritar
hverja ums6kn og far umszkjandi eitt eintak, pegar reikningur fyrir skraningargjoldum hefur
verid greiddur.

Rita skal nyja ums6kn pegar sétt er um skraningu 4 nyju lyfjaformi, nyjum styrkleika,
nyjum abendingum eda breyttri skommtun 40ur skrads lyfs. Rita skal nyja umsékn pegar sétt
er um vidurkenningu 4 hvers konar breytingum 4 samsetningu skradra lyfja og gildir hver
umsokn adeins fyrir eitt lyf 1 einu lyfjaformi og i einum styrkleika. Ennfremur skal rita nyja
umsokn pegar s6tt er um endurskraningu 4 lyfi og gildir hver umsokn adeins fyrir eitt 1yf
einu lyfjaformi og i einum styrkleika.

Skréaningargjold eru éafturkraef p6tt ums6kn um skraningu lyfs sé synjad.

2. gr.
Flokkar skrdningargjalda.
Flokkur Upphad skraningargjalda i kr.
Nytt sérlyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 50.000
Nytt lyfjaform sérlyfs (i einum styrkleika) 25.000
Nyr styrkleiki lyfjaforms 25.000
Ny édbending sérlyfs 25.000
Breytt skommtun sérlyfs 25.000
Breyting 4 samsetningu sérlyfs 0
Samhlida Iyf (eitt lyfjaform 1 einum styrkleika) 25.000
Nytt lyfjaform samhlida lyfs (i einum styrkleika) 12.500
Nyr styrkleiki samhlida lyfs 12.500
Nytt nattarulyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 25.000
Nytt lyfjaform nattarulyfs 12.500
Nyr styrkleiki nattirulyfs 12.500
Breytt samsetning nattarulyfs 0

Somu skraningargjold og ad framan greinir gilda fyrir umsoknir um endurskraningu lyfja.

3.gr.
Argjold.

Af hverju formi sérlyfs og samhlida lyfs, sem er 4 sérlyfjaskra 1. jandar 4r hvert, skal
handhafi markadsleyfis pess greida arlegt gjald ad upphzd kr. 10.000, er greidist fyrir 1.
mars ar hvert, skv. reikningi frd lyfjanefnd rikisins. Reikningar fyrir 4rgjoldum lyfja skulu
greiddir hja rikisfjarhirslu. .

Ef tv6 eda fleiri lyfjaform sama lyfs innihalda mismunandi efni eda mismunandi mikid
af somu efnum, skal greida drgjald sem um tvo eda fleiri lyfjaform vari ad reda.

Sé handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbj6danda hans hér 4 landi ad standa skil

a greidslu argjalds.
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4. gr.
Markadsleyfi sérlyfja og samhlida lyfja.

Umsekjandi um markadsleyfi sérlyfs og samhlida lyfs skal greida kr. 1.000 fyrir
markadsleyfi lyfsins. Hvert markadsleyfi gildir fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og i einum
styrkleika.

Lyfjanefnd rikisins gefur at markadsleyfi fyrir sérlyf og samhlida lyf.

5. gr.
Kliniskar lyfjarannséknir og rannséknir  adgengi lyfja.

Szkja ber um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar og rannséknar 4 adgengi lyfs til
lyfjanefndar rikisins, sbr. d4kvadi 2. tl. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingu.
Gjald fyrir umsokn um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar er kr. 25.000, en kr. 12.500 fyrir
umsokn um heimild til rannséknar 4 adgengi lyfs.

Pessi gjold eru Gafturkref pott umsékn um heimild til kliniskrar lyfjarannsGknar eda
rannsoknar 4 adgengi lyfs sé synjad.

6. gr.
Oskrdd sérlyf.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu er heimilt ad innheimta hji
lyfjainnflytiendum gjold vegna leyfa, sem veitt hafa verid til innflutnings og solu oskradra
sérlyfja, sbr. akvadi 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er nema allt ad 2% af heildarinnkaupsverdi
vidkomandi lyfja.

7. gr.
Undanpdgur frd greidslu drgjalda.

Lyfjanefnd rikisins er heimilt ad veita undanpagu fra greidslu argjalds lyfs, ef sérstakar
astzdur eru fyrir hendi. Umsoéknir um slikar undanpédgur sendist nefndinni med nakvaemum
upplysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu & fyrra ari, auk upplysinga um
heildarupphad heildsoluverds lyfsins 4 arsgrundvelli.

8. gr.
Sértekjur lyfjanefndar rikisins.
Gjold samkvamt reglugerd pessari skulu standa straum af kostnadi vid starfsemi
lyfjanefndar rikisins, sbr. 4kvadi 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Gjoldin eru adfararhef.

9. gr.
Gildistaka.
Reglugerd bessi er sett samkvaemt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 60last pegar
gildi. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr. 512/1993 um skraningargjald og argjald sérlyfja 4
sérlyfjaskra.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 15. november 1995.

Ingibjorg Palmadéttir.

Rannveig Gunnarsdottir.



