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AUGLYSING

um adra (2.) breytingu a gjaldskr@, nr. 109/2001, fyrir markads eyfi, argjold
og 6nnur leyfisgjold fyrir lyf og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

1lgr.

1. mgr. 6. gr. ordast svo:

Umsakjandi um heimild til kliniskrar lyfjapréfunar og rannsoknar & adgengi lyfs er
Lyfjastofnun veitir, sbr. 4. tl. 1. mgr. 3. gr., skal greida gjald samkvaamt 5. mgr. 3. gr. 0g 9. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir kostnadi vid mat & umsokn, veitingu leyfis og eftirlit.
Gjold pess skulu vera samkvaamt vidauka | vid reglugerd pessa. Ad auki skal umsakjandi
standa straum af kostnadi vegna adkeyptrar vinnu sérfragdinga utan Lyfjastofnunar i peim
tilvikum sem porf er & dliku sérfradimati.

2.0r.

7. gr. ordast svo:

Lyf er veitt hefur verid undanpaga.

Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 5. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir
kostnadi vio afgreidslu umsokna um leyfi til ad flytjainn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki
hafa markaddleyfi hér alandi, sbr. 3. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Lyfjastofnun innheimtir 2% af
heildarinnkaupsverdi lyfsins a &rinu ef heildarinnkaupsverd er umfram 15.000 kr. og er
giadio innheimt eftir a & hvert. Gjald petta skal p6 aldrei nema haari fjarhasd en 115.500 kr.
fyrir eitt lyfjaform i einum styrkleika.

3.0r.
Vidauki | vid gjaldskrana ordist svo:
Flokkar gjalda.

Flokkur: Lyf fyrir menn Gjad i kr.
Umsokn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 115.500
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaama vidurkenningu

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/ styrkleiki 23.000

Umsokn um nytt sérlyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum 86.500
styrkleika)
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaama vidurkenningu 17.500

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki

Umsdkn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skréds lyfs, breyting & virkum 58.000
efnum, ny abending, ny adferd vio gjof
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaama vidurkenningu

Viobétar lyfjaform/styrkleiki 11.500
Umsdkn um samhlidalyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 34.500
Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 7.000
Umsdkn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund Il minni 13.500
breyting
Umsokn um breytingu a skilmdlum markadsleyfis lyfs, tegund Il 29.000

umtalsverd breyting

Umsdkn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund | 6.000
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Flokkur: Lyf fyrir menn Gjad i kr.
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 34.500
Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 11.500
Argjad fyrir hvern styrkleikallyfjaform 16.800
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 13.500
Flokkur: Lyf fyrir dyr. Gjaldi kr.
Umsdkn um nytt sérlyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 46.000
Landsskraning og sem patttdkuland i ferli um gagnkvaama vidurkenningu
Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/ styrkleiki 11.500
Umsdkn um nytt sérlyf, pegar skrdd virkt efni (eitt lyfjaform i einum 23.000
styrkleika)
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaema vidurkenningu 11.500

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki

Umsdkn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skréds lyfs, breyting & virkum 23.000
efnum, ny abending, ny adferd vid gjof
Landsskraning og sem patttokuland i ferli um gagnkvaama vidurkenningu

Viobétar lyfjaform/styrkleiki 6.000
Umsokn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 23.000
Umsdkn um samhlidalyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 23.000

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 6.000
Umsokn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund Il minni 11.500
breyting
Umsdkn um breytingu a skilmdum markadsleyfis lyfs, tegund I 17.500
umtalsverd breyting
Umsdkn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund | 3.500
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 23.000

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 11.500
Argjald dyralyfjafyrir hvern styrkleikalyfs 11.500
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 13.500
Flokkur: Nattarulyf Gjaldi kr.
Umsokn um nytt néttarulyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 35.000
Landsskraning og sem patttakandi i ferli um gagnkvaama vidurkenningu

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 18.000

Umsokn um nytt nattarulyf, pegar skréd virkt efni (eitt lyfjaform i einum 25.000
styrkleika)
Landsskraning og sem patttakandi i ferli um gagnkvaama vidurkenningu 6.000

Aukalyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki

Umsdkn um nytt lyfjaform/styrkleiki pegar skréds néttlrulyfs, breyting a 17.500
virkum efnum, ny dbending, ny adferd vio gjof
Landsskraning sem og patttakandi i ferli um gagnkvaema vidurkenningu

Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 5.000
Umsdkn um breytingu & skilmadlum markadsleyfis néttlrulyfs, tegund II 10.000
minni breyting
Umsdkn um breytingu & skilmédlum markadsleyfis néttdrulyfs, tegund Il 15.000

umtalsverd breyting
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Flokkur: Nattarulyf Gjaldi kr.
Umsokn um breytingu & skilmalum markads eyfis nattirulyfs, tegund | 3.500
Endurnyjun markadsleyfis néttlrulyfs 17.500

Aukalyfjaform (i einum styrkleika) 9.000
Argjald fyrir hvern styrkleikallyfjaform 5.000
Flutningur markadsleyfistil 6skylds adila 10.000
Flokkur: Smaskammtalyf Gjald i kr.
Umsdkn um smaskammitalyf, skraning 8.000

Vidb6tarpynning. 1.200

Umsdkn um sméskammtalyf, sem ekki hafa markadsleyfi i 6dru EES- 29.000
adildarriki

Vidbotarpynning 6.000
Argjald 1.200
Flokkur: Kliniskar lyfjapr&fanir o.fl. Gjald i kr.
Klinisk lyfjapréfun 34.500
Klinisk frasogsprofun 17.500

4. qr.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breyt-
ingum, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu, 17. febrdar 2003.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.
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