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AUGLÝSING 
um (3.) breytingu á gjaldskrá, nr. 109/2001, fyrir markaðsleyfi, árgjöld 

og önnur leyfisgjöld fyrir lyf og skyldar vörur, sem Lyfjastofnun innheimtir. 

1. gr. 

Viðauki Í við gjaldskrána orðast svo: 

Flokkar gjalda. 

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald í kr. 

Umsókn um nýtt sérlyf, nýtt efni (eitt lyfjaform í einum styrkleika). 115.500 

Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma 

viðurkenningu 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 23.000 

Umsókn um nýtt sérlyf, þegar skráð virkt efni (eitt lyfjaform í einum 86.500 

styrkleika). 

Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma 

viðurkenningu 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 17.500 

Umsókn um nýtt lyfjaform/styrkleiki þegar skráðs lyfs, breyting á 58.000 

virkum efnum, ný ábending, ný aðferð við gjöf. 
pa 

Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma 

viðurkenningu 

Viðbótar lyfjaform/styrkleiki 11.500 

Umsókn um samhliða lyf (eitt lyfjaform í einum styrkleika) 34.500 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 7.000 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis lyfs, tegund II minni 13.500 
breyting 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis lyfs, tegund I 29.000 

umtalsverð breyting 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis lyfs, tegund I 6.000 

Endurnýjun markaðsleyfis lyfs 34.500 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 11.500 

Árgjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 16.800 

Flutningur markaðsleyfis til óskylds aðila 13.500 

Flokkur: Lyf fyrir dýr Gjald í kr. 

Umsókn um nýtt sérlyf, nýtt efni (eitt lyfjaform í einum styrkleika). 46.000 

Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma 

viðurkenningu 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 11.500 

Umsókn um nýtt sérlyf, þegar skráð virkt efni (eitt lyfjaform í einum 23.000 

styrkleika). 

Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma 

viðurkenningu 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 11.500 
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Flokkur: Lyf fyrir dýr Gjald í kr. 

Umsókn um nýtt lyfjaform/styrkleiki þegar skráðs lyfs, breyting á 23.000 

virkum efnum, ný ábending, ný aðferð við gjöf. Landsskráning og sem 

þátttökuland í ferli um gagnkvæma viðurkenningu 

Viðbótar lyfjaform/styrkleiki 6.000 

Umsókn um lyfjaleifar (MRL,) og nýja dýrategund 23.000 

Umsókn um samhliða lyf (eitt lyfjaform í einum styrkleika) 23.000 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 6.000 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis lyfs, tegund IH minni 11.500 

breyting 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis lyfs, tegund Il 17.500 

umtalsverð breyting 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis lyfs, tegund 1 3.500 

Endurnýjun markaðsleyfis lyfs 23.000 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 11.500 

Árgjald dýralyfja fyrir hvern styrkleika lyfja 11.500 

Flutningur markaðsleyfis til óskylds aðila 13.500 

Flokkur: Náttúrulyf Gjald í kr. 
Umsókn um nýtt náttúrulyf, nýtt efni (eitt lyfjaform í einum styrkleika). | 35.000 

Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma | 

viðurkenningu | 
Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 18.000 

Umsókn um nýtt náttúrulyf, þegar skráð virkt efni (eitt lyfjaform í einum 25.000 

styrkleika). Landsskráning og sem þátttökuland í ferli um gagnkvæma 

viðurkenningu 

Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 6.000 

Umsókn um nýtt lyfjaform/styrkleiki þegar skráðs náttúrulyfs, breyting á 17.500 

virkum efnum, ný ábending, ný aðferð við gjöf ). Landsskráning og sem 

þátttökuland í ferli um gagnkvæma viðurkenningu 

Viðbótar lyfjaform/styrkleiki 5.000 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis náttúrulyfs, tegund II 10.000 

minni breyting 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis náttúrulyfs, tegund II 15.000 

umtalsverð breyting 

Umsókn um breytingu á skilmálum markaðsleyfis náttúrulyfs, tegund Í 3.500 

Endurnýjun markaðsleyfis náttúrulyfs 17.500 
Auka lyfjaform (í einum styrkleika)/styrkleiki 9.000 

Árgjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 5.000 

Flutningur markaðsleyfis til óskylds aðila 10.000 

Flokkur: Smáskammtalyf Gjald í kr. 

Umsókn um smáskammtalyf, skráning 8.000 

Viðbótarþynning 1.200 

Umsókn um smáskammtalyf sem ekki hafa markaðsleyfi í öðru EES- 29.000 

aðildarríki 

Viðbótarþynning 6.000 

Árgjald 1.200 
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Flokkur: Fæðubótarefni, náttúruvörur ii Í Gjald í kr. 
Umsókn um faglegt mat á skaðlegum eiginleikum (skaðleysi) 6.000 

Flokkur: Klínískar lyfjaprófanir o.fl. Gjald í kr. 
Klínísk lyfjaprófun = 34.500 
Klínísk frásogsprófun - -17.500 
Umtalsverð breyting á lyfjaprófun 10.000 

2. gr. 
Auglýsing þessi, sem sett er með stoð í 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 með síðari breyt- 

ingum, öðlast þegar gildi. 

Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu, 12. maí 2003. 

Jón Kristjánsson. 

Davíð A. Gunnarsson. 

20. maí 2003 Nr. 383 

TILKYNNING 
um flutningsjöfnunargjald á olíuvörum. 

Á grundvelli laga nr. 103/1994 um Jöfnun á flutningskostnaði olíuvara tilkynnir Sam- 
keppnisstofnun að flutningsjöfnunargjald á neðangreindum olíuvörum verði sem hér segir 
frá og með 1. júní 2003 og gildir gjaldið þar til annað verður ákveðið: 

Bifreiðabensín 0,40 kr. á lítra 

gasolía 0,66 kr. á lítra 

aðrar olíur og blöndur til brennslu 1,00 kr. á kg 
flugvélabensín 0,75 kr. á lítra 
flugsteinolía (þotueldsneyti) 0,10 kr. á lítra 

Samkvæmt 3. gr. laga nr. 103/1994 um jöfnun á flutningskostnaði olíuvara skulu dreif- 
ingaraðilar samkvæmt 1. gr. laganna, aðrir en þeir sem annast innanlandssölu á olíu í öllum 
landshlutum, greiða flutningsjöfnunargjaldið við innheimtu aðflutningsgjalda miðað við inn- 
flutt móttekið magn. Tollstjórinn í Reykjavík og sýslumenn utan Reykjavíkur annast sam- 
kvæmt sömu grein innheimtu gjaldsins og skulu skila því til flutningsjöfnunarsjóðs olíuvara. 

Samkeppnisstofnun, Reykjavík, 20. maí 2003. 

Georg Ólafsson. 
Gunnar G. Þorsteinsson. 


