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TAXTI 11
TOLVUVINNSLA

Oheimilt er ad nyta myndverk til télvuvinnslu dn skriflegrar heimildar héfundar.
Pegar heimild liggur fyrir midast poknun fyrir héfundarétt vio notkun d endanlegri mynd.

Fjolfaldad margmidlunarefni (CD-ROM, DVD o.s.frv.)

Upplag 1-1.000 3.000 5.000 10.000 yfir 10.000
1 mynd 10.214 14.300 16.342 17.874 20.556
2-10 myndir pr. mynd 8.171 11.440 13.074 14.300 16.445
Yfir 11 myndir pr. mynd 6.741 9.438 10.786 11.797 13.566
Kadpa/framhlio 14.300 17.364 20.428 24514 28.599
Bakhlid < 50% 4.086 5.107 6.128 7.150 8.171
Bakhlid > 50% 5.618 7.150 8.682 10.214 12.257

INTERNET OG INTRANET

Gildistimi 3 mdnudir 6 manudir 12 mdnudir 36 mdnudir
Mynd 100x100 pix (3,53x3,53 cm) 3.064 4.086 8.171 16.342
Mynd 200x200 pix (7.06x7,06 cm) 3.830 5.107 10.214 20.428
Mynd 300x300 pix (10,60x10,60 cm) 4.596 6.128 12.257 24.514
Mynd 400x400 pix (14,12x14,12 cm) 5.286 7.048 14.095 28.191
Mynd 500x500 pix (17,65x17,65 cm) 6.078 8.105 16.210 32.419
Mynd 600x600 pix (21,18x21,18 cm) 6.990 9.320 18.641 37.282
Mynd { grunni 2.298 3.064 6.128 12.257
Forsidumynd <400x400 pix (14,12x14,12 cm)  7.150 10.623 12.257 24.514
Forsidumynd >400x400 pix (14,12x14,12 cm) 12.257 15.321 17.874 35.749
SKJAGRUNNUR 30.642

Grunnmynd til notkunar sem skjamynd G tolvuskja (desktop picture).

TAXTI 12
LEIGA VEGNA SYNINGA

Utan listasafna sem almenningur hefur adgang ad

1. Malverk og adrar frummyndir

1% af tryggingarverdmati myndverks fyrir hvern hafinn manud sem verkid er dr vorslu hofundar.

S¢ um ad reda ldn sem stendur lengur en eitt dr skal greida 1,5% fyrir hvern hafinn manud eftir 12 manudi.
2. Seld verk sem gerd hafa verid i fleiri eintokum en einu s.s. grafik, prykk, ljésmyndir.

Fyrir hvern dag, b6 minnst 7 daga greidast 138 kr.
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GJALDSKRA

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

1. gr.
Sérlyf, samhlidoa innflutt Iyf og ndttirulyf.

Umsazkjandi um markadsleyfi fyrir sérlyf, samhlida innflutt Iyf og néttirulyf 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. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi
vid tdtgdfu 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 { einu lyfjaformi og einum styrkleika.
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Gjold vegna umsdkna um markadsleyfi fyrir lyf eda endurnyjun peirra eru Oafturkref
p6 umsokn sé synjad.

Gjold pessi skulu vera samkvamt vidauka I vid reglugerd pessa.

Oski umskjandi eda markadsleyfishafi fyrir lyf hér 4 landi eftir ad nyta leyfid sem
grundvoll vidurkenningar { 68ru adildarriki EES-samningsins & grundvelli IV. kafla reglu-
gerdar nr. 462/2000, um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, skal hann
standa straum af kostnadi sérfredinga vid matsgerd pess lyfs er mynda 4 grundvoll vidur-
kenningar i 60ru adildarriki EES-samingsins.

2. gr.
Breytingar d skilmdlum markadsleyfa.

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

Greida skal gjald samkvamt vidauka I vid reglugerd pessa annars vegar fyrir umsokn
um minnihattar breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs (tegund I) og hins vegar umsokn
um meirihattar breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs (tegund II). Tvenns konar gjald
greidist fyrir meirihattar breytingar (tegund II) allt eftir umfangi breytinga.

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

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

Greida skal sérstakt gjald samkvemt vidauka I vid reglugerd pessa vegna flutnings 4
markadsleyfi lyfs til 6skylds adila.

Umsazkjandi um breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis lyfs er myndar grundvoll vidur-
kenningar i 68ru adildarriki EES-samningsins 4 grundvelli IV. kafla reglugerdar nr.
462/2000, um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, skal standa straum
af kostnadi sérfredinga vid breytingar 4 matsgerd pess lyfs.

3. gr.
Argjéld.

Af hverju formi og styrkleika sérlyfs, samhlida innflutts lyfs, og ndttirulyfs sem hefur
markadsleyfi 1. jandar 4r hvert, skal handhafi markadsleyfis greida drlegt gjald skv. 4. mgr.
3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, samkvemt gjaldskrd i vidauka I vid reglugerd pessa, er greidist
fyrir 1. mars dr hvert, skv. reikningi frd Lyfjastofnun. Reikningar fyrir drgjéldum lyfja skulu
greiddir hja rikisfjarhirslu.

Argjoldum er m.a. ®tlad ad standa undir kostnadi vid vidhald lyfjaskrda, skraningu
aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf sem hafa markadsleyfi hér & landi, svo og
kostnadi sem hlyst af naudsynlegri samvinnu vO erlendar stofnanir vegna lyfja sem veitt
hefur veri® markadsleyfi fyrir hér 4 landi.

Sé handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbj6danda hans hér 4 landi ad standa
skil 4 greidslu argjalds.
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4. gr.
Smaskammtalyf (homépatalyf).

Umszkjandi um leyfi til innflutnings, s6lu og dreifingar smaskammtalyfja (hémopata-
lyfja) er hafa gilt markadsleyfi i 68ru 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 samkvemt vidauka I vid reglugerd pessa.

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

Leyfishafar skulu greida drgjald samkvamt vidauka I vid reglugerd pessa, fyrir eitt lyf
i einu lyfjaformi af hverri voru, formi og styrkleika sem er 4 skrda 1. jandar 4r hvert.
Argjoldum er m.a. @tlad ad standa undir kostnadi vid vidhald skria um smaskammtalyf,
eftirlit og upplysingagjof. Argjold skulu greidast fyrir 1. mars ar hvert, skv. reikningi frd
Lyfjastofnun. Reikningar fyrir drgjoldum lyfja skulu greiddir hja rikisfjarhirslu.

Gjold vegna umsékna skv. 1. mgr. eru Gafturkreef p6 umsokn sé synjad.

5. gr.
Nattiruvérur og fedubdtarefni.

Umsakjandi um leyfi til innflutnings, s6lu og hvers kyns dreifingar f&dubétarefna og
nattiruvoru skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa
skal undir kostnadi vid mat og eftirlit med fedubdtarefnum og nattdruvorum. Gjold pessi
skulu vera samkvaemt vidauka I vid reglugerd pessa.

Hver umsokn gildir adeins fyrir eina voru { einu formi og einum styrkleika og fyrir
einn umsazkjanda og skal synishorn af vorunni fylgja hverri umsékn.

Leyfishafar skulu greida drgjald samkvaemt vidauka I vid reglugerd pessa, af hverri
voru, formi og styrkleika sem er 4 skrd 1. jandar 4r hvert. Argjoldum er m.a. ztlad ad
standa undir kostnadi vid vidhald skrda um nattdruvorur og faedubétarefni, eftirlit og upp-
lysingagjof. Argjold skulu greidast fyrir 1. mars ar hvert, skv. reikningi frd Lyfjastofnun.
Reikningar fyrir drgjoldum lyfja skulu greiddir hja rikisfjdrhirslu.

Gjold vegna umsdkna skv. 1. mgr. eru Safturkref pé umsokn sé synjad.

6. gr.
Kliniskar lyfjapréfanir og rannséknir d adgengi lyfja.

Umsakjandi um heimild til kliniskrar lyfjapréfunar og rannséknar 4 adgengi lyfs er
Lyfjastofnun veitir skal greida gjald skv. 5. mgr. 3. gr. og 9. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er
standi undir kostnadi vid eftirlit og veitingu leyfa. Gjold pessi skulu vera samkvamt
vidauka I vid reglugerd pessa.

Gjold pessi eru Safturkraef pétt umsékn um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar eda
rannsoknar 4 adgengi lyfs sé synjad.

Lyfjastofnun getur { undantekningartilfellum fallid frd gjaldtoku vegna kliniskra lyfja-
rannsokna ef gild rok standa til pess.

7. gr.
Lyf er veitt hefur verid undanpdga.

Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 5. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir
kostnadi vid afgreidslu umsékna um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem
ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi, sbr. 4. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Lyfjastofnun innheimtir
2% af heildarinnkaupsverdi lyfsins 4 drinu ef heildarinnkaupsverd er umfram 10.000 kr. og
er gjaldid innheimt eftir 4 4r hvert. Gjold pessi skulu pé aldrei nema herri fjarhed en
100.000 kr.



Nr. 109 198 24. jantar 2001

8. gr.
Undanpdgur fra greidslu drgjalda.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpdgu frd greidslu drgjalds lyfs, ef sérstakar
astedur eru fyrir hendi. Umsoknir um slikar undanpdgur sendist stofnuninni med na-
kvaemum upplysingum um heildarmagn, sem selt hefur verid af lyfinu 4 drinu 4 undan, auk
upplysinga um heildarupphad heildsoluverds lyfsins 4 arsgrundvelli.

9. gr.
Innheimta.
Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvamt gjaldskra pessari. Eindagi gjalda er 30 dogum
fra dtgafu reiknings. Sé gjald ekki greitt 4 eindaga skulu innheimtir drattarvextir.
Gjold samkvemt reglugerd pessari eru adfararhef.

10. gr.
Gildistaka.
Gjaldskra pessi sem sett er samkvemt heimild 1 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, 68last pegar gildi. Jafnframt fellur dr gildi
reglugerd nr. 814/1998, um skraningar-, drgjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 24. janiiar 2001.

Halldér Asgrimsson.

Davido A. Gunnarsson.

VIDAUKI I
Flokkar gjalda.

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald 1 kr.

Ums6ékn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform 1 einum styrkleika). 100.000
Landsskréning og sem pétttokuland i ferli um gagnkvema vidur-
kenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 20.000

Umsékn um nytt sérlyf, pegar skrdd virkt efni (eitt lyfjaform i einum 75.000
styrkleika). Landsskraning og sem bétttokuland i ferli um gagnkvema
vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 15.000

Umsékn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrdds lyfs, breyting & 50.000
virkum efnum, ny abending, ny adferd vid gjof. Landsskréning og sem
patttokuland i ferli um gagnkvama vidurkenningu

Viobétar lyfjaform/styrkleiki 10.000
Umsékn um samhlioa lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 30.000
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 6.000
Ums6kn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni 12.000

breyting
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Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald 1 kr.
Umsékn um breytingu & skilmilum markadsleyfis lyfs, tegund II 25.000
umtalsverd breyting
Umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I 5.000
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 30.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.000
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 14.500
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 12.000
Flokkur: Lyf fyrir dyr Gjald 1 kr.
Umsoékn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform { einum styrkleika). 40.000
Landsskraning og sem bétttokuland 1 ferli um gagnkvema vidur-
kenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/ styrkleiki 10.000
Umsékn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum 20.000
styrkleika). Landsskraning og sem béatttdkuland { ferli um gagnkvaema
vidurkenningu

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.000
Umsékn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skrdds lyfs, breyting & 20.000
virkum efnum, ny 4bending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem

patttokuland 1 ferli um gagnkvema vidurkenningu

Vidbétar lyfjaform/styrkleiki 5.000
Umsékn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 20.000
Umsékn um samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 20.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 5.000
Umsékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II minni 10.000
breyting
Ums6kn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund II 15.000
umtalsverd breyting
Umsékn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis 1yfs, tegund I 3.000
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 20.000

Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.000
Argjald dyralyfja fyrir hvern styrkleika lyfja 10.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 12.000
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Flokkur: Nattirulyf og homdépatalyf Gjald i kr.
Umsoékn um néattirulyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 25.000
Umsékn um hémépatalyf sem ekki hafa markadsleyfi i 66ru EES-
adildarriki
Auka lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 5.000
Argjald 1.500
Flokkur: Nattiruvorur, feedubdtarefni og hémépatalyf Gjald 1 kr.
Néattiruvorur og feedubédtarefni, skréning 7.000
Argjald 1.000
Hémoépatalyf, skraning 7.000
Vidbétarpynning 1.000
Argjald 1.000
Flokkur: Kliniskar lyfjapréfanir o.fl. Gjald 1 kr.
Klinisk lyfjapréfun 30.000
Klinisk frasogspréfun 15.000
Nr. 110 1. febrdar 2001

AUGLYSING

um gjald fyrir birtingu efnis i B- og C-deild Stjornartidinda.

Gjald fyrir birtingu efnis i B-deild Stjérnartidinda skal vera sem hér segir frd 1. jandar
2001 ad telja:

Ldagmarksgjald fyrir birtingu efnis allt ad einni bladsidu er kr. 5.500.

Fyrir hverja byrjada sidu umfram fyrstu sidu greidist kr. 5.500.

Fyrir efni sem sérstaklega er 6skad eftir ad birt sé { aukatitgifu skal greida med 80%
dlagi a framangreint gjald.

Fyrir efni sem sent er til birtingar fullfrigengid, p.e. sett { prentsmidjunni Steindérsprent-
Gutenberg ehf. og préfarkalesid, er veittur 30% afslattur.

Sé efni skilad 4 rafrenu formi sem unnt er ad vinna af { setningartolvu, er veittur 20%
afslattur.

Gjald fyrir birtingu efnis { C-deild Stjérnartidinda skal vera kr. 4.000 fyrir hverja sidu
fra 1. jandar 2001 ad telja.

Auglysing pessi 00last pegar gildi, jafnframt fellur dr gildi auglysing um sama efni nr.
571/1991.

Déms- og kirkjumdlardduneytinu, 1. febriar 2001.

Solveig Pétursdottir.

Eyglo S. Halldorsdéttir.



