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GJALDSKRA

vegna eftirlits Lyfjastofnunar meo lekningatzekjum.

1. gr.
Skréning adila sem reka fyrirteki med adsetur d Islandi og framleida leekningateeki
eda eru abyrgir fyrir markadssetningu slikra teekja.
Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna skraningar adila sem reka fyrirtaeki med adsetur a fslandi
og framleida lakningateki eda eru abyrgir fyrir markadssetningu slikra taekja, sbr. 8. gr. laga um
leekningateeki, nr. 16/2001. Gjald fyrir skraningu i pessa skra Lyfjastofnunar er sem hér segir:

Tegund skraningar kr.
1.1 Gjald fyrir skraningu fyrirtaekis sem framleidir leekningateeki 53.800
1.2 Gjald fyrir skraningu fyrirtaekis sem er abyrgt fyrir markadssetningu 53.800
lekningataekis
2. gr.

Utgdfa vottorda sem framleidendur leekningateekja éska eftir.
Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna utgafu vottorda sem framleidendur leekningataekja oska
eftir, sbr. 8. gr. a laga um laeekningateeki, nr. 16/2001. Gjald fyrir vottord er sem hér segir:

Tegund vottords kr.

2.1 Vottord um frjalsa solu leekningataekis (Free Sales Certificate (FSC)) — 16.400
fimm eintok

2.2 Vottord um frjalsa sdlu lekningataekis — verd fyrir hvert eintak sé 1.700
Oskad eftir fjolda sem er umfram fimm eintdk

2.3 | Onnur vottord — verd fyrir hvert eintak 8.800

Krefjist utgafa annarra vottorda en vottorda um frjalsa s6lu lekningatekis mikils undirbunings
eda sé sérlega umfangsmikil skal innheimta timagjald sem pvi nemur skv. 6. gr. Leggst timagjald
samkveamt pessu ofan 4 gjald vegna utgafu annarra vottorda.

3. gr.
Kliniskar profanir a leekningateekjum.

Umsakjandi um leyfi til kliniskrar profunar leekningataekis er Lyfjastofnun veitir, sbr. 1. mgr. 9.
gr. laga um laekningataeki nr. 16/2001, skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 12. gr. laga um leekninga-
taeki, er standa skal undir kostnadi vid mat a umsokninni.

Gjold pessi eru sem hér segir:

Tegund gjalds kr.
3.1 Forkdnnun & innihaldi umsoknar um kliniska profun 4 laekningateeki — 32.300
teeki i flokki I
3.2 Forkdnnun & innihaldi umsoknar um kliniska profun & laekningateeki — 64.600

teeki 1 flokki Ila, IIb, III, (inniheldur igreedanleg leekningataeki,
inngripstaeki @tlud til langtimanotkunar og lekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi

33 Mat a4 umsokn um kliniska profun & lekningateki — allir flokkar tekja 713.300
34 Umtalsverdar breytingar a kliniskri profun lekningatekja 162.400
3.5 Minnihattar breytingar & kliniskri profun leekningatekja 27.200

Nu stendur gjald samkvemt 2. mgr. ekki undir kostnadi vid mat 4 umsokn um kliniska préfun
leekningatekis og greidir umseakjandi timagjald sem peim vidbodtarkostnadi nemur skv. 6. gr.
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Umszakjanda skal greint fra slikum vidbotarkostnadi og honum gefinn kostur 4 ad draga umsokn sina
til baka innan 14 daga, kjosi hann pad fremur en ad greida kostnadinn.

Gjold skv. 1. mgr. eru dafturkreef pott umsokn um heimild til kliniskrar profunar & lekningataeki
sé synjao, eda dregin til baka.

Lyfjastofnun getur i undantekningartilfellum fallid fra eda lekkad gjaldtoku vegna mats &
umsokn um kliniska profun 4 leekningateeki ef gild rok standa til pess.

4. gr.
Markadseftirlit.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna markadseftirlits med leekningataekjum skv. 1. mgr. 10. gr.
laga um lakningataeki. Med markadseftirliti er att vio eftirlit med pvi a0 laekningataeki sem er mark-
adssett 4 [slandi uppfylli oryggiskrofur og kréfur um merkingar.

Gjald vegna markadseftirlits skal vera sem hér segir:

Tegund markadseftirlits kr.
4.1 Heildsolur/sméasala — spurningalisti 93.700
4.2 Heildsolur/smésala — markadsskodun 140.800

Ef markadseftirlit skv. 1. mgr. reynist 6venjulega umfangsmikid er Lyfjastofnun heimilt ad
innheimta gjald skv. 6. gr. Slikt gjald leggst ofan &4 markadseftirlitsgjald skv. 2. mgr.
Reikningur skal gefin it pegar markadseftirlitsskyrsla Lyfjastofnunar liggur fyrir.

4.gr.a
Eftirlit med notkun og vidhaldi.
Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna eftirlits med notkun og vidhaldi lekningataekja skv. 1. mgr.
10. gr. laga um lekningataeki. Med eftirliti med notkun og vidhaldi er att vio eftirlit med pvi ad
vidhaldi lekningataekja sé sinnt og eftirlit med notkun leekningataekja par sem pau eru stadsett og
notud innan heilbrigdiskerfisins.
Gjald vegna eftirlits med notkun og vidhaldi skal vera sem hér segir:

Tegund eftirlits kr.
4.3 Eftirlit med notkun og vidhaldi — spurningalisti 94.300
4.4 Eftirlit med notkun vidhaldi — ittekt 140.800

Ef markadseftirlit skv. 1. mgr. reynist ovenjulega umfangsmikid er Lyfjastofnun heimilt ad
innheimta gjald skv. 6. gr. Slikt gjald leggst ofan &4 markadseftirlitsgjald skv. 2. mgr.
Reikningur skal gefin Uit pegar markadseftirlitsskyrsla Lyfjastofnunar liggur fyrir.

5. gr.
Uttektir hjd framleidendum.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna uttekta a starfsemi framleidenda laeekningatekja sem stad-
settir eru hér a landi, sbr. 10. gr. laga um laekningateeki, nr. 16/2001. Slikar uttektir eru framkvamdar
pegar tilefni er til.

Gjald vegna uttektar er reiknad skv. 6. gr. ad vidbattum kostnadi vegna ferda og uppihalds skv.
7. gr. Adur en uttekt fer fram skal Lyfjastofnun upplysa framleidanda um aztlad gjald vegna
uttektarinnar. begar porf krefur getur Lyfjastofnun radist i tittekt skv. 1. mgr. an pess ad framleidandi
sé upplystur fyrirfram. Reikningur vegna uttektar skal gefinn 0t pegar uttektarskyrsla liggur fyrir.

6. gr.
Timagjald Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun innheimtir gjald samkvemt gjaldskra pessari sem nemur kr. 14.500 fyrir sérfraed-
ing og kr. 11.000 fyrir pjonustufulltria & hverja klukkustund fyrir eftirlit og pjonustu sem stofnun-
inni eru falin skv. 16gum um laekningateeki, nr. 16/2001 og sem heimilt er ad taka gjald fyrir.
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7. gr.
Ferdakostnadur.
Vegna framkvamdar eftirlits med dkvaedum laga um laekningateki, nr. 16/2001 og i samraemi
vid gjaldskra pessa innheimtir Lyfjastofnun ferda- og uppihaldskostnad i samreemi vid reglur ferda-
kostnadarnefndar fjarmala- og efnahagsraduneytisins.

8. gr.
Beiting pvingunarurreeda.

Vegna vinnu sérfredinga Lyfjastofnunar vid eftirfylgni eftirlits og beitingu pvingunarurraeda
skv. 13. gr. laga nr. 16/2001, um lakningateki, sbr. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um oryggi
voru og opinbera markadsgeslu, skal innheimta timagjald samkvaemt 6. gr. gjaldskrar pessarar.
Reikningur skal gefinn ut pegar akvordun um beitingu pvingunarurrada liggur fyrir.

Annar kostnadur vegna eftirlits, s.s. vegna synishorna laekningataekja sem tekin eru til rann-
soknar, skal greidast af framleidanda leekningatakis eda fulltria hans, sbr. IV. og V. kafla laga nr.
134/1995, um oryggi voru og opinbera markadsgaslu.

9. gr.
Innheimta.
Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvemt gjaldskra pessari. Eindagi gjalda er 30 dogum fra
utgafu reiknings. S¢ gjald ekki greitt 4 eindaga skulu innheimtir drattarvextir. Gjoldin eru adfarar-
heef.

10. gr.
Gildistaka.
Gjaldskra pessi, sem sett er samkveemt heimild i 12. gr. laga um lakningataeki nr. 16/2001, ad
fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, 6dlast gildi 1. jandar 2021. A sama tima fellur Gr gildi gjaldskra
nr. 1141/2019, vegna eftirlits Lyfjastofnunar med laekningataekjum.

Heilbrigdisraduneytinu, 14. desember 2020.

Svandis Svavarsdottir.

Hrénn Ottosdottir.

B-deild — Utgafud.: 30. desember 2020
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