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GJALDSKRA

fyrir markadsleyfi, argjold og 6nnur leyfisgjold
fyrir lyf og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

1. gr.

Serlyf, samhlida innflutt lyf og natturulyf.

Umszkjandi um markadsleyfi fyrir sérlyf, samhlida innflutt lyf og nattarulyf skal greida
Lyfjastofnun gjald skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi viod
mat pess skv. 1. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi vid utgafu
markadsleyfis.

Hver umsokn gildir adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Rita skal nyja umsokn pegar sott er um endurnyjun 4 markadsleyfi lyfs og gildir hver
umsokn adeins fyrir eitt lyf 1 einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Gjold vegna umsdkna um markadsleyfi fyrir lyf eda endurnyjun peirra eru éafturkraef po
umsokn sé synjad.

Gjold pessi skulu vera samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Oski umszkjandi eda markadsleyfishafi fyrir lyf hér 4 landi eftir ad nyta leyfid sem
grundvoll vidurkenningar i 60ru adildarriki EES-samningsins 4 grundvelli IV. kafla reglu-
gerdar nr. 462/2000, um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgiseola, skal hann
standa straum af kostnadi sérfredinga vid matsgerd pess lyfs er mynda & grundvoll vidur-
kenningar i 60ru adildarriki EES-samningsins.

2. gr.
Breytingar a skilmdlum markadsleyfa.

Umsakjandi um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs skal greida Lyfjastofnun gjald
skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid umfjéllun um breyt-
ingu skv. 2. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna.

Greida skal gjald samkvaemt vidauka I vid gjaldskra pessa annars vegar fyrir umsékn um
minnihattar breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I A (tilkynning um breytingu)
og tegund I B (umsokn um breytingu), og hins vegar umsoékn um meirihattar breytingu a skil-
malum markadsleyfis lyfs (tegund II). Tvenns konar gjald greidist fyrir meirihattar breytingar
(tegund II) allt eftir umfangi breytinga.

Hver umsokn gildir fyrir eina breytingu nema um sé ad raeda breytingu sem hefur adrar i
for meo sér.

Rita skal nyja umsokn ef sott er um eftirfarandi breytingar 4 skilmalum markadsleyfis
lyfs 4 fslandi; breytingar 4 virkum innihaldsefnum, nyjar dbendingar lyfs, nyjan styrkleika,
nytt lyfjaform eda nyja adferd vid gjof. Pa skal rita nyja umsokn ef sétt er um eftirfarandi
breytingar 4 skilmalum markadsleyfis dyralyfs, ef afurdir pess eru notadar til manneldis; stytt-
ingu 4 afurdarnytingarbiotima eda til notkunar fyrir nyja dyrategund.

Greida skal sérstakt gjald samkvemt vidauka I vid gjaldskra pessa vegna flutnings a
markadsleyfi lyfs til 6skylds adila.

Umsakjandi um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs er myndar grundvoll vidur-
kenningar 1 60ru adildarriki EES-samningsins & grundvelli IV. kafla reglugerdar nr. 462/2000,
um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, skal standa straum af kostnadi
sérfraeedinga vid breytingar a matsgerd pess lyfs.
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3. gr.
Argjold.

Af hverju formi og styrkleika sérlyfs, samhlida innflutts lyfs og nattarulyfs sem hefur
markadsleyfi 1. jantiar ar hvert, skal handhafi markadsleyfis greida arlegt gjald skv. 4. mgr. 3.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994, samkvamt vidauka I vio gjaldskra pessa, er greidist fyrir 1. mars ar
hvert, skv. reikningi fr4 Lyfjastofnun. Reikningar fyrir argjoldum lyfja skulu greiddir hja
rikisfjarhirslu.

Argjoldum er m.a. &tlad ad standa undir kostnadi vid vidhald lyfjaskraa, skraningu auka-
verkana lyfja og upplysingagjof um lyf sem hafa markadsleyfi hér 4 landi, svo og kostnadi
sem hlyst af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegna lyfja sem veitt hefur veriod
markadsleyfi fyrir hér a landi.

S¢é handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbjodanda hans hér 4 landi ad standa skil &
greidslu argjalds.

4. gr.
Smaskammtalyf (homopatalyf).

Umsakjandi um leyfi til innflutnings, s6lu og dreifingar smaskammtalyfja (hoémoépata-
lyfja) er hafa gilt markadsleyfi i 60ru adildarriki EES-samningsins og undanpegin eru krof-
unni um sérstakt markadsleyfi hér 4 landi skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 3. mgr. 3. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid mat pess skv. 1. tl. 1. mgr. 3. gr.
laganna. Gjold pessi skulu vera samkveemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Hver umsokn gildir adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi.

Gjold vegna umsdkna skv. 1. mgr. eru oafturkref b6 umsokn sé synjao.

5.gr.
Natturuvérur og feedubotarefni.

Umsakjandi um faglegt mat 4 skadlegum eiginleikum (skadleysi) fadubotarefna og natt-
uruvoru vegna fyrirhugadrar dreifingar hennar og endursdlu skal, skv. 5. mgr. 3. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994, greida Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid matid. Gjold pessi
skulu vera samkvaemt vidauka I vio reglugerd pessa.

Hver umsokn um mat gildir adeins fyrir eina voru i einu formi og einum styrkleika og
fyrir einn umsakjanda og skal synishorn af vorunni fylgja hverri umsokn.

Gjold vegna mats skv. 1. mgr. eru dafturkreef.

6. gr.
Kliniskar lyfiaprofanir og rannsoknir a adgengi lyfia.

Umsakjandi um heimild til kliniskrar lyfjapréfunar og rannsoknar & adgengi lyfs er
Lyfjastofnun veitir, sbr. 4. tl. 1. mgr. 3. gr., skal greida gjald samkvamt 6. mgr. 3. gr. og 9. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir kostnadi vid mat 4 umsokn, veitingu leyfis og eftirlit.
Gjold pessi skulu vera samkvaemt vidauka I vio gjaldskrd pessa. A0 auki skal umsakjandi
standa straum af kostnadi vegna adkeyptrar vinnu sérfreedinga utan Lyfjastofnunar i peim
tilvikum sem porf er 4 sliku sérfredimati.

Gjold pessi eru oafturkreef pott umsdkn um heimild til kliniskrar lyfjarannsoknar eda
rannsOknar 4 adgengi lyfs sé synjad.

Lyfjastofnun getur 1 undantekningartilfellum fallid fra gjaldtoku vegna kliniskra lyfja-
rannsokna ef gild rok standa til pess.
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7. gr.
Lyf an markadsleyfis.

Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 6. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir
kostnadi vid afgreidslu umsokna um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli Iyf sem ekki
hafa markadsleyfi hér 4 landi sbr. 3. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Lyfjastofnun innheimtir 2% af
heildarinnkaupsverdi lyfsins 4 arinu ef heildarinnkaupsverd er umfram 15.000 kr. og er gjald-
10 innheimt eftir 4 ar hvert. Gjold pessi skulu p6 aldrei nema heerri fjarhaed en 115.500 kr.

8. gr.
Undanpagur fra greidslu argjalda.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra greioslu argjalds lyfs, ef sérstakar astedur
eru fyrir hendi. Umsoknir um slikar undanpagur sendist stofnuninni med ndkvemum upp-
lysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu 4 arinu 4 undan, auk upplysinga um
heildarupphaed heildséluverds lyfsins 4 arsgrundvelli.

9. gr.
Innheimta.
Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvaemt gjaldskra pessari. Eindagi gjalda er 30 dogum
fré utgafu reiknings. S¢é gjald ekki greitt 4 eindaga skulu innheimtir drattarvextir.
Gjoldin eru adfararheef.

10. gr.
Gildistaka.

Gjaldskra pessi, sem sett er samkvemt heimild i 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, ad fengnum tilldogum Lyfjastofnunar, 60last pegar gildi. Jafnframt fellur ur gildi
gjaldskra nr. 109/2001 fyrir markadsleyfi, argjold og onnur leyfisgjold fyrir lyf og skyldar
vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir med aordnum breytingum skv. auglysingum nr. 116/2002,
114/2003 og 382/2003.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 1. mars 2004.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.
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VIDAUKI I
Flokkar gjalda.

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald:
Umsokn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 127.000
Landsskraning og sem patttékuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 25.000
Umsokn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 95.000
Landsskraning og sem patttokuland 1 ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 19.000
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting & virkum 64.000
efhum, ny dbending, ny adferd vid gjof.
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 13.000
Umsokn um samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 38.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 8.000
Umsokn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IT umtalsverd 32.000
breyting
Umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni breyting 15.000
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund [ B 12.000
Umsokn um breytingu 4 skilmélum markadsleyfis lyfs, tegund I A 6.000
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 38.000

Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.000
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 18.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 15.000
Flokkur: Lyf fyrir dyr Gjald:
Umsokn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 51.000
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.000
Umsokn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 25.000
Landsskraning og sem patttokuland 1 ferli um gagnkveema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.000
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrads lyfs, breyting 4 virkum 25.000
efnum, ny abending, ny adferd vid gjof.
Landsskraning og sem patttokuland 1 ferli um gagnkvema vidurkenningu

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 7.000
Umsokn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 25.000
Umsokn um samhlida lyf (eitt lyfjaform 1 einum styrkleika) 25.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.000
Umso6kn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II umtalsverd 19.000
breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund II minni breyting 13.000
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I B 7.000
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I A 3.500
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 25.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 13.000
Argjald dyralyfja fyrir hvern styrkleika lyfja 13.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 15.000
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Flokkur: Nattirulyf Gjald:
Umsokn um nytt nattarulyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). 38.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 20.000
Umsokn um nytt nattarulyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum 27.500
styrkleika).

Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.000
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads nattarulyfs, breyting & 19.000
virkum efnum, ny abending, ny adferd vid gjof.

Landsskraning og sem patttokuland 1 ferli um gagnkvema vidurkenningu

Auka lyfjaform/styrkleiki 5.500
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II 16.500
umtalsverd breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II minni 11.000
breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund I B 7.000
Umsoékn um breytingu 4 skilmélum markadsleyfis nattirulyfs, tegund I A 3.500
Endurnyjun markadsleyfis nattarulyfs 19.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.000
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 5.500
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 11.000
Flokkur: Smaskammtalyf Gjald:
Umsokn um sméskammtalyf, skrdning 10.000
Umsokn um smaskammtalyf sem ekki hafa markadsleyfi i 60ru EES-adildarriki 32.000
Flokkur: Faodubétarefni, nattiruvérur Gjald:
Umso6kn um faglegt mat, lyf/almenn vara 7.000
Flokkur: Kliniskar lyfjarannséknir o.fl. Gjald:
Klinisk lyfjarannsokn 38.000
Klinisk adgengisrannsokn 19.000
Breyting a lyfjarannsokn, umtalsverd 11.000




