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REGLUGERD

um skraningar-, argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja.

1.gr.
Skrdningargjold.

Umsoknir um skraningu lyfja, b.e. sérlyfs og samhlida lyfs, skal senda til lyfjanefndar
rikisins. Hver umsokn gildir adeins fyrir eitt 1yf 1 einu lyfjaformi og einum styrkleika.
Nefndin sendir reikning fyrir tilskildum skraningargjoldum til rikisfjarhirslu, sem sendir
umsakjanda/umbodsmanni girésedil til greidslu.

Rita skal nyja umsokn pegar sétt er um meirihattar breytingu & forsendum markadsleyfis
(tegund II breytingu samkvamt skilgreiningu Evrépusambandsins) og gildir hver umsékn um
eina breytingu. Meirihittar breyting 4 forsendum markadsleyfis 4 vid umsokn um nytt
lyfjaform, nyjan styrkleika og nyja abendingu. Breytt skammtasterd fellur einnig undir
pessa skilgreiningu.

Rita skal nyja umsokn begar sétt er um endurskraningu 4 Iyfi og gildir hver umsékn
adeins fyrir eitt 1yf 1 einu lyfjaformi og i einum styrkleika.

Upphadir skraningargjalda eru samkvaemt vidauka I vid reglugerd pessa.

Framangreind skraningargjold eru 6afturkreef pott umsokn sé synjad.

2. gr.
Argjold.

Af hverju formi og styrkleika sérlyfs og samhlida lyfs sem er 4 lyfjaskrd 1. jandar ar
hvert, skal handhafi markadsleyfis pess greida arlegt gjald, samkv. gjaldskra i vidauka I vid
reglugerd pessa, er greidist fyrir 1. mars 4r hvert, skv. reikningi frd lyfjanefnd rikisins.
Reikninga fyrir argjoldum lyfja skulu greiddir hj4 rikisfjarhirslu.

Argj('jldum er m.a. xtlad ad standa undir kostnadi vid afgreidslu 4 umséknum um
minnihéttar breytingu 4 forsendum markadsleyfis, tegund I breyting samkvamt skilgreiningu
Evropusambandsins.

S€ handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbjédanda hans hér 4 landi ad standa skil
a greidslu argjalds.

3. gr.
Markadsleyfi sérlyfja og samhlida lyfja.

Umsakjandi um markadsleyfi sérlyfs eda samhlida lyfs skal greida fyrir markadsleyfi
lyfsins samkvamt gjaldskrd i vidauka I vid reglugerd pessa. Hvert markadsleyfi gildir fyrir
eitt 1yf 1 einu lyfjaformi og i einum styrkleika.

Lyfjanefnd rikisins gefur Gt markadsleyfi fyrir sérlyf og samhlida lyf.

4. gr.
Kliniskar lyfjarannscknir og rannsdknir d adgengi lyfja.

Sekja ber um heimild til kliniskrar lyfjaranns6knar og rannsoknar 4 adgengi lyfs til
lyfjanefndar rikisins, sbr. dkvadi 4. tl. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og sidari breytinga, og skal
greida fyrir slika umsokn samkvamt gjaldskra 1 vidauka I vid reglugerd pessa.

Pessi gjold eru Gafturkraef pétt umsékn um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar eda
rannsOknar 4 adgengi lyfs sé synjad.
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5. gr.
Oskrad sérlyf.

Heimilt er ad innheimta gjold vegna innflutnings og solu 6skradra lyfja, sbr. dkveodi 7.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Lyfjanefnd rikisins innheimtir 2% af heildarinnkaupsverdi lyfsins 4 4rinu ef heildar-
innkaupsverd er umfram 10.000 kr. og er gjaldid innheimt eftir 4. Gjald vegna heimildar til
innflutnings og solu 6skrads lyfs skal p6 aldrei nema harri upphzd en 75.000 kr.

Lyfjanefnd rikisins getur 1 undantekningartilfellum fallid fra gjaldtoku vegna innflutn-
ings Oskradra lyfja, t.d. ef um sjaldgef lifsnaudsynleg lyf er ad reda.

6. gr.
Undanpdgur frd greidslu drgjalda.
Lyfjanefnd rikisins er heimilt ad veita undanpagu fra greidslu argjalds lyfs, ef sérstakar
asteedur eru fyrir hendi. Umsoknir um slikar undanpagur sendist nefndinni med nakvamum

upplysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu 4 fyrra 4ri, auk upplysinga um
heildarupphad heildsoluverds lyfsins ari.

7. gr.
Sértekjur lyfianefndar rikisins.
Gjold samkvamt reglugerd pessari skulu standa straum af kostnadi vio starfsemi lyfja-
nefndar rikisins, sbr. dkvadi 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og eru pau adfararhaf.

8. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi er sett samkvamt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 6dlast pegar
gildi.  Jafnframt fellur dr gildi reglugerd nr. 593/1995 um skraningar-, argjold og Onnur
leyfisgjold vegna lyfja.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 12. desember 1996.

Ingibjorg Palmadéttir.

David A. Gunnarsson.

VIDAUKII
Flokkar gjalda.
Flokkur Upphad skraningargjalda 1 kr.
Nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 75.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika )/styrkleiki 15.000
Nytt sérlyf, begar skrdd virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 50.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika )/styrkleiki 10.000
Samhlioa lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 30.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 6.000
Meirihattar breyting 4 forsendum markadsleyfis (tegund 11 skilgr. ES)
(s.s. nytt lyfjaform, styrkleiki og dbending, einnig ny skammtastzrd) 30.000
Endurskraning lyfja 25.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 5.000
Markadsleyfi 2.000
[\rgjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 11.000
Klinisk lyfjapréfun 25.000

Klinisk frasogspréfun 12.500



