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AUGLYSING

um adra (2.) breytingu a gjaldskra, nr. 109/2001, fyrir markadsleyfi, argjold
og onnur leyfisgjold fyrir lyf og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

1. gr.

1. mgr. 6. gr. ordast svo:

Umsakjandi um heimild til kliniskrar lyfjapréfunar og rannséknar 4 adgengi lyfs er
Lyfjastofnun veitir, sbr. 4. tl. 1. mgr. 3. gr., skal greida gjald samkvemt 5. mgr. 3. gr. og 9.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir kostnadi vid mat 4 umsokn, veitingu leyfis og eft-
irlit. Gjold pessi skulu vera samkvamt vidauka I vid reglugerd pessa. Ad auki skal umsakj-
andi standa straum af kostnadi vegna adkeyptrar vinnu sérfredinga utan Lyfjastofnunar {
peim tilvikum sem porf er 4 sliku sérfredimati.

2. gr.

7. gr. ordast svo:

Lyf er veitt hefur verid undanpdga.

Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 5. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir
kostnadi vid afgreidslu umsokna um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki
hafa markadsleyfi hér a landi, sbr. 3. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Lyfjastofnun innheimtir 2%
af heildarinnkaupsverdi lyfsins 4 drinu ef heildarinnkaupsverd er umfram 15.000 kr. og er
gjaldid innheimt eftir 4 ar hvert. Gjald petta skal p6 aldrei nema heerri fjarhad en 115.500
kr. fyrir eitt lyfjaform i einum styrkleika.

3. gr.
Vidauki I vid gjaldskrana ordist svo:

Flokkar gjalda.

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald { kr.
Umsdékn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform { einum styrkleika) 115.500
Landsskraning og sem pdtttokuland { ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/ styrkleiki 23.000
Umsoékn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum 86.500
styrkleika)
Landsskraning og sem bétttokuland 1 ferli um gagnkvema vidurkenningu 17.500

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki
Umsékn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrads lyfs, breyting 4 virkum 58.000
efnum, ny dbending, ny adferd vid gjof
Landsskrdning og sem pétttokuland { ferli um gagnkvema vidurkenningu

Vidbétar lyfjaform/styrkleiki 11.500
Umsoékn um samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 34.500

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.000
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni 13.500
breyting

Umsokn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund II 29.000
umtalsverd breyting

Umsoékn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund I 6.000
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umtalsverd breyting

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald 1 kr.
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 34.500
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 11.500
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 16.800
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 13.500
Flokkur: Lyf fyrir dyr. Gjald { kr.
Umsokn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform { einum styrkleika) 46.000
Landsskrdning og sem pétttokuland { ferli um gagnkvema vidurkenningu
Auka lyfjaform (1 einum styrkleika)/ styrkleiki 11.500
Umsékn um nytt sérlyf, pegar skrdd virkt efni (eitt lyfjaform { einum 23.000
styrkleika)
Landsskraning og sem bétttokuland { ferli um gagnkvema vidurkenningu 11.500
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrads lyfs, breyting 4 virkum 23.000
efnum, ny dbending, ny adferd vid gjof
Landsskrdning og sem pétttokuland { ferli um gagnkvema vidurkenningu
Vidbdtar lyfjaform/styrkleiki 6.000
Umsdkn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 23.000
Umsoékn um samhlida lyf (eitt lyfjaform 1 einum styrkleika) 23.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 6.000
Umsoékn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund II minni 11.500
breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund II 17.500
umtalsverd breyting
Umsoékn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund I 3.500
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 23.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 11.500
Argjald dyralyfja fyrir hvern styrkleika lyfs 11.500
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 13.500
Flokkur: Nattirulyf Gjald { kr.
Umsoékn um nytt nattirulyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 35.000
Landsskrdning og sem bdtttakandi { ferli um gagnkvema vidurkenningu
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 18.000
Umsoékn um nytt néttirulyf, pegar skrdd virkt efni (eitt lyfjaform i einum 25.000
styrkleika)
Landsskrdning og sem pétttakandi 1 ferli um gagnkvaema vidurkenningu 6.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki
Umsoékn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrdds néttirulyfs, breyting 4 17.500
virkum efnum, ny dbending, ny adferd vid gjof
Landsskrdning sem og pétttakandi { ferli um gagnkvema vidurkenningu
Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 5.000
Umsoékn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis néttirulyfs, tegund II 10.000
minni breyting
Umsékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattirulyfs, tegund II 15.000
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Flokkur: Nattarulyf Gjald { kr.
Umsékn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis nattirulyfs, tegund I 3.500
Endurnyjun markadsleyfis nattirulyfs 17.500

Auka lyfjaform (i einum styrkleika) 9.000
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 5.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 10.000
Flokkur: Smaskammtalyf Gjald { kr.
Umsékn um sméaskammtalyf, skraning 8.000

Vidbétarpynning. 1.200
Umsokn um smdskammtalyf, sem ekki hafa markadsleyfi i 68ru EES- 29.000
adildarriki

Vidbotarpynning 6.000
Argjald 1.200
Flokkur: Kliniskar lyfjaproéfanir o.fl. Gjald { kr.
Klinisk lyfjapréfun 34.500
Klinisk frasogspréfun 17.500

4. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breyt-

ingum, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 17. febriiar 2003.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.

21. febrdar 2003
REGLUGERD

Nr. 115

um breytingu a reglugerd nr. 447, 30. jini 1999 um veidieftirlit
4 samningssvaedi Nordaustur-Atlantshafsfiskveidinefndarinnar (NEAFC).

1. gr.

Ordin ,,ad undanskildum veidum & tinfiski“ { 2. gr. reglugerdarinnar, falla nidur.

2. gr.

Reglugerd pessi er sett samkvamt 16gum nr. 151, 27. desember 1996, um fiskveidar
utan 16gsogu Islands og 16gum nr. 38, 15. mai 1990, um stjérn fiskveida med sidari breyt-

ingum og 6dlast pegar gildi.

Sjavarutvegsrdaduneytinu 21. febriiar 2003.

F. h.r
Jon B. Jonasson.

borir Skarphédinsson.




