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2. gr.
Akvzdi til bradabirgda fellur nidur.

3. gr.
Reglugerd pessi sem sett er samkvaemt dkvaedum laga nr. 92 24. mai 1994 um
bPréounarsjod sjavardtvegsins med sidari breytingum stadfestist hér med til pess ad 6dlast
gildi pegar { stad.

Sjavariitvegsrdouneytinu, 30. desember 1998.

Porsteinn Palsson.

Arni Kolbeinsson.

Nr. 814 22. desember 1998
REGLUGERD

um skraningar-, argjold og onnur gjold vegna lyfja.

l. gr.
Skrdaningargjold lyfja.

Umséknir um skraningu lyfs, p.e. sérlyfs, samhlida lyfs og nattdrulyfs, skal senda til
lyfjanefndar rikisins. Hver umsdkn gildir adeins fyrir eitt lyf { einu lyfjaformi og einum
styrkleika. Nefndin sendir reikning fyrir tilskildum skrdningargjoldum til rikisfjarhirslu, sem
sendir umsekjanda/umbodsmanni girésedil til greidslu.

Rita skal nyja umsokn ef sétt er um eftirfarandi breytingar 4 forsendum markadsleyfis
lyfs 4 Islandi; breytingar 4 virkum innihaldsefnum, ny dbending lyfs sbr. skilgreiningu
Evrépusambandins EC 541/95, nyr styrkleiki, nytt lyfjaform eda ny adferd vid gjof og ef
eftirfarandi breytingar verda 4 dyralyfi sem notad er fyrir dyr ef afurdir pess eru notadar
til manneldis; stytting 4 afurdarnytingarbidtima eda ny dyrategund sem nota 4 1yfid fyrir.

Rita skal nyja umsokn pegar sétt er um endurskraningu 4 lyfi og gildir hver umsokn
adeins fyrir eitt lyf { einu lyfjaformi og { einum styrkleika.

Upph&dir skraningargjalda eru samkvaemt vidauka I vid reglugerd pessa.

Framangreind skraningargjold eru éafturkref pé umsokn sé synjad.

2. gr.
Breyting d forsendum markadsleyfis.

S@kja skal um minnihattar breytingu 4 forsendum markadsleyfis, tegund I og
meirihdttar breytingu 4 forsendum markadsleyfis, tegund II (samkvaemt skilgreiningu
Evrépusambandsins sbr. EC 541/95) 4 par til gerdu eydubladi.

Greida skal gjald samkvaemt vidauka I vid reglugerd pessa fyrir tegund I breytingar
og tegund II breytingar. Um er ad rada tvo gjold fyrir tegund 11 breytingar par sem mikill
munur getur verid 4 umfjollun slikra umsékna.

Hver umsdkn gildir fyrir eina breytingu nema um sé ad reda breytingu sem hefur adrar
i for med sér.

3. gr.
Argjold.

Af hverju formi og styrkleika sérlyfs, samhlida lyfs og nattirulyfs sem hefur

markadsleyfi 1. jandar dr hvert, skal handhafi markadsleyfis greida arlegt gjald, samkv.



22. desember 1998 2503 Nr. 814

gjaldskrd 1 vidauka I vid reglugerd pessa, er greidist fyrir 1. mars ar hvert, skv. reikningi
frd lyfjanefnd rikisins. Reikningar fyrir drgjoldum lyfja skulu greiddir hjd rikisfjarhirslu.
Argjoldum er m.a. @tlad ad standa undir kostnadi vid afgreidslu 4 umsoknum um
vidaminni breytingu 4 forsendum markadsleyfis og vidhaldi lyfjaskrda.
Sé handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbjédanda hans hér 4 landi ad standa
skil 4 greidslu argjalds.

4. gr.
Markadsleyfi sérlyfja og samhlida lyfja og onnur vottord.

Umszkjandi um markadsleyti sérlyfs og samhlida lyfs skal greida fyrir markadsleyfi
lyfsins samkvemt gjaldskrd { vidauka I vid reglugerd pessa. Hvert markadsleyfi gildir fyrir
eitt lyf { einu lyfjaformi og { einum styrkleika.

Lyfjanefnd rikisins gefur Gt markadsleyfi fyrir sérlyf, samhlida lyf og nattdrulyf.

Lyfjanefnd rikisins gefur dt vottord skv. leidbeiningum Alpjéda heilbrigdismala-
stofnunarinnar, til lyfjafyrirtekja pvi til stadfestingar ad lyf hafi markadsleyfi 4 Islandi.
Umsakjandi um slikt vottord greidir gjald samkvemt gjaldskrd i vidauka I vid reglugerd
pessa.

5. gr.
Kliniskar lyfjarannséknir og rannséknir d adgengi lyfja.

S@kja ber um heimild til kliniskrar lyfjarannsoknar og rannséknar 4 adgengi lyfs til
lyfjanefndar rikisins, sbr. dkvaedi 4. tl. 3. mgr. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingu, og skal greida fyrir slika umsékn samkvemt gjaldskrd { vidauka 1 vid reglugerd
pessa.

bessi gjold eru dafturkref pott umsokn um heimild til kliniskrar lyfjaranns6knar eda
rannsoknar 4 adgengi lyfs sé synjad.

6. gr.
Sérlyf sem ekki hafa markadsleyfi d Islandi.

Heimilt er ad innheimta gjold vegna innflutnings og s6lu sérlyfja sem ekki hafa
markadsleyfi, sbr. dkvadi 3. tl. 3. mgr. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Lyfjanefnd innheimtir 2% af heildarinnkaupsverdi lyfsins 4 drinu ef heildarinn-
kaupsverd er umfram 10.000 kr og er gjaldid innheimt eftir 4. Gjald vegna heimildar til
innflutnings og solu 6skrads lyfs skal p6 aldrei nema herri upphad en 75.000 kr.

Lyfjanefnd rikisins getur { undantekningartilfellum fallid frd gjaldtoku vegna
innflutnings 6skrddra lyfja, t.d. ef um sjaldgef, lifsnaudsynleg lyf er ad reda.

7. gr.
Undanpdgur frd greidslu drgjalda.

Lyfjanefnd rikisins er heimilt ad veita undanpdgu frd greidslu drgjalds lyfs, ef sérstakar
astedur eru fyrir hendi. Umséknir um slikar undanpagur sendist nefndinni med nakvemum
upplysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu 4 drinu 4 undan, 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. dkvaedi 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og eru pau adfararhef.



Nr. 814 2504 22. desember 1998

9. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi er sett samkvemt heimild { 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 6dlast
pegar gildi. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr. 706/1997 um skrdningar-, argjold og
onnur leyfisgjold vegna lyfja.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 22. desember 1998.

Ingibjorg Palmadéttir.

Einar Magniisson.

VIDAUKI I
Flokkar gjalda.
Flokkur Upph®d skréningar-
gjalda 1 kr.

Nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform { einum styrkleika) 75.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika )/styrkleiki 15.000
Nytt sérlyf, pegar skrdd virkt efni (eitt lyfjaform 1 einum styrkleika) 50.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika )/styrkleiki 10.000
Samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 30.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 6.000
Nattirulyf (eitt lyfjaform { einum styrkleika) 25.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 5.000
Nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrads lyfs, breyting 4 virkum efnum, 30.000
ny dbending, ny adferd vid gjof.

Vidbétar lyfjaform/styrkleiki 10.000
Breyting 4 forsendum markadsleyfis, tegund II
minni breyting 10.000
Breyting 4 forsendum markadsleyfis, tegund 11
umtalsverd breyting 20.000
Breyting 4 forsendum markadsleyfis, tegund I 4.000
Endurskraning lyfja 25.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 5.000
Markadsleyfi og 6nnur vottord 2.000
Argjald fyrir hvern styrkleika/ lyfjaform 14.000
Klinisk lyfjapréfun 25.000

Klinisk fradsogspréfun 12.500



