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GJALDSKRA

fyrir markadsleyfi, argjold og 6nnur gjold
fyrir lyf og skyldar vérur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

1.gr.
Sérlyf, samhlida innflutt lyf, nattarulyf og Iyf skv. 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga.

Umszkjandi um markadsleyfi fyrir sérlyf, samhlida innflutt lyf, nattarulyf og lyf skv. 2. mgr.
8. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga, er standa skal
undir kostnadi vid mat pess skv. 1. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Einnig skal gjaldid standa undir
kostnadi vid Utgafu markadsleyfis.

Hver umsdkn gildir adeins fyrir eitt Iyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika. begar um er ad
reeda samhlida innflutt Iyf og Iyf skv. 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga gildir umsokn adeins fyrir eitt
upprunariki.

Rita skal nyja umsékn pegar sétt er um endurnyjun & markadsleyfi lyfs og gildir hver ums6kn
adeins fyrir eitt Iyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Gjold vegna umsokna um markadsleyfi fyrir lyf eda endurnyjun peirra eru Oafturkraef pd
umsodkn sé dregin til baka eda henni synjad. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta greidslu i hlutfalli
vid pa vinnu sem 1690 hefur verid i umfjollun umsoknar markadsleyfis sem dregin er til baka.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna umsoknar um markadsleyfi fyrir lyf pegar island er
vidmidunarland (Reference Member State), vegna vinnu vid matsgeroir fyrir tiltekid lyf sem mynda
& grundvoll ad vidurkenningu i 66ru adildarriki EES-samningsins. Gjaldid skal standa straum af
kostnadi sérfreedinga p.m.t. utanadkomandi sérfreedinga.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna vinnu utanadkomandi sérfredinga vid yfirferd pydinga &
lyfjatextum Gr 68rum tungumalum en doénsku, ensku, norsku eda seensku vegna lyfja skv. 2. mgr. 8.
gr. lyfjalaga.

Gjold pessi skulu vera samkvemt vidauka I vid gjaldskré pessa.

2.gr.
Breytingar & skilmalum markadsleyfa.

Umsakjandi um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 3.
mar. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standa skal undir kostnadi vid umfjollun um breytingu skv. 2. tl.
1. mgr. 3. gr. laganna. Gj6ld vegha umsdkna um breytingu & markadsleyfi fyrir lyf eru dafturkreef po
umsoékn sé dregin til baka eda henni synjad. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta greidslu i hlutfalli
vid pa vinnu sem 16gd hefur verid i umfjéllun umsdknar um breytingu & markadsleyfi sem dregin er
til baka.

Greioa skal gjald samkvemt vidauka | vio gjaldskra pessa annars vegar fyrir umsokn um
minnihattar breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund | A (tilkynning um breytingu) og
tegund |1 B (ums6kn um breytingu), og hins vegar umsdkn um meirihattar breytingu & skilmalum
markadsleyfis lyfs (tegund I1). Tvenns konar gjald greidist fyrir meirihattar breytingar (tegund I1) allt
eftir umfangi breytinga.

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

Rita skal nyja umsdkn ef sétt er um eftirfarandi breytingar & skilmalum markadsleyfis lyfs a
islandi; breytingar & virkum innihaldsefnum, nyjar abendingar lyfs, nyjan styrkleika, nytt lyfjaform
eda nyja adferd vid gjof. ba skal rita nyja umsokn ef sétt er um eftirfarandi breytingar & skilmalum
markaosleyfis dyralyfs, ef afurdir pess eru notadar til manneldis; styttingu & afurdarnytingarbidtima
eda til notkunar fyrir nyja dyrategund.

Greioa skal sérstakt gjald samkvemt vidauka | vio gjaldskra pessa vegna flutnings a markads-
leyfi lyfs til 6skylds adila.

Umsakjandi um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs er myndar grundvéll vidurkenningar
i 60ru adildarriki EES-samningsins & grundvelli 1V. kafla reglugerdar nr. 462/2000, um markadsleyfi
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fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, skal standa straum af kostnadi sérfredinga p.m.t. utanad-
komandi sérfreedinga vid breytingar & matsgerd pess lyfs.

Pegar sama umsokn gildir um fleiri en eitt lyfjaform/styrkleika sama lyfs fra sama markadsleyfis-
hafa greidist fullt gjald fyrir fyrsta markadsleyfisnimer en halft gjald fyrir 6nnur markadsleyfisnimer.

pegar um afleidda breytingu er ad reeda greidist halft gjald fyrir hverja slika breytingu.

Gjald fyrir tilkynningu um nyjan umbodsmann lyfs skal vera hid sama og fyrir umsokn af
tegund IB.

Gjald fyrir tilkynningu um breytt heiti og/eda heimilisfang umbodsmanns skal vera hid sama og
fyrir umsokn af tegund I1A.

Ef markadsleyfishafi oskar eftir lagfeeringum/leidréttingum & samantekt & eiginleikum lyfs,
aletrunum eda fylgisedli, eftir atgafu sampykktra texta getur hann éskao eftir sliku med formlegu
erindi &n umsoknareydublads. Senda skal tillogu ad leidréttum texta til Lyfjastofnunar samkveemt
reglum par um. Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta gjald fyrir slik erindi.

Gjold pessi skulu vera samkvaemt vidauka | vid gjaldskra pessa.

Ef pess gerist porf og eftir pvi er éskad ad umsokn um breytingu & forsendum markadsleyfis
lyfs sem veitt hefur verid markadsleyfi & grundvelli landsskréningar sé afgreidd med forgangi greidir
umsakjandi vidbotargjald sem skal vera hid sama og upphaflegt gjald vegna umséknarinnar.

3.0r.
Argjold.

Af hverju formi og styrkleika sérlyfs, samhlida innflutts lyfs, nattarulyfs og lyfs skv. 2. mgr.
8. gr. lyfjalaga sem hefur markadsleyfi 1. jantar ar hvert, skal handhafi markadsleyfis greida arlegt
gjald skv. 4. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, samkvamt vidauka | vid gjaldskra pessa, er greidist
fyrir 1. mars ar hvert, skv. reikningi fra Lyfjastofnun. Reikningar fyrir argjéldum lyfja skulu greiddir
hja rikisfjarhirslu. Ekki skal greida argjald fyrir lyf sem veitt hefur verid islenskt markadsleyfi a
grundvelli midlaegs markadsleyfis.

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

Sé handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbodsmanni hans hér & landi ad standa skil &
greidslu argjalds.

4.9r.
Vottord o.fl.

Lyfjafyrirteki skulu greioa Lyfjastofnun gjald, skv. 6. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, fyrir
Utgafu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfja, sem pau hyggjast sekja um markadsleyfi fyrir i
60rum léndum (Certificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um géoa framleidsluhetti i
lyfjagerd (Certificate of Authorisation for Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um ad
Iyf sé hér & markadi (Statement of Licensing Status of Pharmaceutical Products). Gjoldin skulu taka
mid af vinnu sérfraedings vid Utgafu peirra.

Lyfjastofnun er heimilt, skv. 7. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, ad innheimta sérstok gjold
vegna sérfreediradgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Advice), sem lyfjafyrirteki sskja.

Lyfjastofnun innheimtir sérstakt timagjald vegna GMP Uuttektar (Good Manufacturing Practice)
hja fyrirteekjum sem pess &skja en ekki teljast til eftirlitsskyldra adila samkveemt lyfjaldgum.

Gjold pessi skulu vera samkvaemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

5.0r.
Stadladar forskriftir.
Greioa skal Lyfjastofnun gjald, skv. 8. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, fyrir mat & stédludum
forskriftum skv. 5. gr. laganna.
Gjald petta skal vera samkveemt vidauka | vid gjaldskra pessa.
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6. gr.
Sméaskammtalyf (hémopatalyf).

Umsakjandi um leyfi til innflutnings, s6lu og dreifingar smaskammtalyfja (hdémdpatalyfja) er
hafa gilt markadsleyfi i 66ru adildarriki EES-samningsins og undanpegin eru kréfunni um sérstakt
markaosleyfi hér & 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. Gjald petta skal vera
samkvamt vidauka | vid gjaldskra pessa.

Hver umsdkn gildir fyrir stofnlausn med pynningum.

Gjald vegna umsdknar skv. 1. mgr. er 6afturkraeft pott umsokn sé synjad.

7.0r.
Flokkun voru/efna.

Umsakjandi um faglegt mat & pvi hvort vara eda einstok efni eda efnasambdnd falli undir skil-
greiningu & lyfi skv. 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, vegna fyrirhugadrar dreifingar og endursélu skal,
skv. 5. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, greida Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid
matid. Gjald petta skal vera samkveaemt vidauka | vid reglugerd pessa.

Gjald vegna mats skv. 1. mgr. er Gafturkreeft.

8. gr.
Kliniskar lyfjaprofanir og rannséknir & adgengi lyfja.

Umsakjandi um heimild til kliniskrar lyfjapréfunar og rannsoknar a adgengi lyfs er Lyfja-
stofnun veitir, sbr. 4. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, skal greida gjald samkvaemt 8. mgr. 3. gr.
0g 9. gr. sdmu laga, er standi undir kostnadi vid mat & umsokn, veitingu leyfis og eftirlit. Gjold pessi
skulu vera samkveemt vidauka | vid gjaldskra pessa. Ad auki skal umsakjandi standa straum af
kostnadi vegna adkeyptrar vinnu sérfredinga utan Lyfjastofnunar i peim tilvikum sem porf er & sliku
sérfreedimati.

Gjold pessi eru Oafturkraef pott umsdkn um heimild til kliniskrar lyfjarannséknar eda rannséknar
& adgengi lyfs sé synjad.

Lyfjastofnun getur i undantekningartilfellum fallio fr& gjaldtoku vegna kliniskra lyfjarannsékna
ef gild rok standa til pess.

9.¢r.
Lyf &n markadsleyfis.
Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 8. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er standi undir kostnadi
vid afgreidslu umsokna um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markads-
leyfi hér & landi shr. 3. tl. 1. mgr. 3. gr. laganna. Lyfjastofnun innheimtir 2% af heildarheildséluverdi
lyfsins & arinu ef heildarheildséluverd er umfram 16.000 kr. og er gjaldid innheimt eftir & ar hvert.
Gjold pessi skulu p6 aldrei nema heerri fjarhaed en 200.000 kr.

10. gr.
Sérstok markadsleyfi (pjonustulyf).
Lyfjastofnun er heimilt ad lekka 6ll gjold, p.m.t. umsdknargjold, gjold vegna breytinga a
markadsleyfum og argjéld, vegna lyfja (pjonustulyfja) sem fengid hafa markadsleyfi & grundvelli 2.
mar. 8. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, um allt ad 75%.

11. gr.
Heimild til lsekkunar argjalds Iyfs.

Lyfjastofnun er heimilt ad leekka argjald lyfs, ef sérstakar &stedur eru fyrir hendi. Stofnunin
setur reglur um forsendur og fyrirkomulag pessa og birtir & heimasiou sinni. Umsoknir um slikar
undanpéagur skal senda stofnuninni i upphafi ars og i sidasta lagi fyrir 20. jandar. I erindinu skulu
koma fram upplysingar um séluverdmaeti lyfsins & tveimur sidastlionum arum.



Nr. 305 20. mars 2009

12. gr.
Innheimta.
Lyfjastofnun innheimtir gjéld samkveemt gjaldskrd pessari. Eindagi gjalda er 30 dégum fra
Utgafu reiknings. Sé gjald ekki greitt & eindaga skulu innheimtir drattarvextir.
Gjoldin eru adfararhef.

13. gr.
Gildistaka.

Gjaldskra pessi, sem sett er samkveemt heimild i 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, 6dlast pegar gildi. Jafnframt fellur dr gildi gjaldskré nr.
144/2008 fyrir markadsleyfi, argjold og onnur leyfisgjold fyrir lyf og skyldar vérur, sem Lyfja-
stofnun innheimtir.

Heilbrigdisraduneytinu, 20. mars 2009.

Ogmundur Jénasson.

Einar Magnusson.

VIDAUKI |
Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald i kr.:
Heildsted umsokn (complete/full application) (eitt lyfjaform i einum styrkleika).
Landsskraning og sem patttékuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu 160.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 30.000
Einféld umsdkn (abridged) um nytt samheitalyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika).
Landsskraning og sem pétttokuland i ferli um gagnkvaema vidurkenningu 115.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 23.000

Umso6kn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting a virkum efnum, ny
abending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem patttékuland i ferli um gagn-

kveema vidurkenningu 78.000
Vidhotar lyfjaform/styrkleiki 15.000
Breytingar & skilmalum markadsleyfis
Umso6kn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IA 8.000
Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund 1B 14.000
Umsdkn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund Il minni breyting 20.000
Umso6kn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund Il umtalsverd breyting 40.000
Onnur gjold
Umso6kn um breytingu & fylgisedli og/eda aletrunum sem ekki er hluti af annarri
umsokn 30.000
Leidréttingar/lagfeeringar & textum 10.000
Mat & 6ryggi lyfs (Periodic Safety Update Report/PSUR) 10.000
Uppfersla skraningargagna i CTD snid, an efnislegra breytinga 7.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 18.000
Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 22.000

Nidurfelling markadsleyfis vegna lyfs, lyfjaforms eda styrkleika 7.000
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Endurnyjun markadsleyfis Gjald i kr.:

Endurnyjun markadsleyfis lyfs 46.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 15.000

Flokkur: Umsékn um leyfi skv. 3. gr. a, reglugerdar nr. 462/2000

Eitt lyfjaform i einum styrkleika 115.000

Vidhotar styrkleiki 23.000

Flokkur: Samhlida innflutt lyf (manna- og dyralyf)

Umso6kn um samhlida lyf (eitt upprunaland), (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 46.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.000

island vidmidunarland
Umsokn um nytt sérlyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) i ferli med gagnkveemri
vidurkenningu, par sem Island er vidmidunarland (Reference Member State/RMS)

Landsmarkadsleyfi adur veitt (MR-ferill) 2.800.000

Umsokn um nytt sérlyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) i ferli med gagnkveemri

vidurkenningu, par sem Island er vidmidunarland. Umsokn send samtimis til allra

patttokulanda (DC-ferill) 3.080.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki (MR og DC) 350.000

Umsdkn um sama sérlyf, eitt lyfjaform i einum styrkleika undir 6dru nafni (Duplicat)

i ferli med gagnkvaemri vidurkenningu, par sem Island er vidmidunarland (RMS) 1.260.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki (MR og DC) 350.000

Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika lyfs, sem fengio hefur markadsleyfi i ferli med

gagnkvaemri vidurkenningu, par sem Island er vidmidunarland (RMS) 1.260.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 350.000

Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs i ferli med gagnkveemri vidur-

kenningu, island sem vidmidunarland (RMS), tegund IA 49.000

Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs i ferli med gagnkveemri vidur-

kenningu, Island sem vidmidunarland (RMS), tegund IB 77.000

Umsdkn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs i ferli med gagnkvaemri vidur-

kenningu, island sem vidmidunarland (RMS), tegund 11, minni breyting 308.000

Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs i ferli med gagnkveemri vidur-

kenningu, island sem vidmidunarland (RMS), tegund 11, umtalsverd breyting 630.000

Endurnyjun markadsleyfis lyfs med markadsleyfi veitt i ferli med gagnkveemri

vidurkenningu, Island sem vidmidunarland (RMS) 630.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 168.000

Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 22.000

Mat & 6ryggi lyfs (PSUR) pegar island er vidmidunarland 385.000

Flokkur: Lyf fyrir dyr

Heildstaed umsdkn (complete/full application) (eitt lyfjaform i einum styrkleika)

Landsskraning og sem pétttékuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu 60.000
Vidbhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000

Einfold umsokn (abridged) um nytt samheitalyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika)

Landsskraning og sem patttékuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu 30.000
Vidbhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000
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Gjald i kr.:
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrdds lyfs, breyting & virkum efnum, ny
dbending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem pétttékuland i ferli um gagn-

kveema vidurkenningu 30.000
Vidbétar lyfjaform/styrkleiki 9.000
Breytingar a skilmalum markadsleyfis
Umsokn um breytingu & skilmélum markadsleyfis lyfs, tegund 1A 5.000
Umsokn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund 1B 9.000
Umso6kn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund 11, minni breyting 13.000
Ums6kn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund I, umtalsverd breyting 23.000
Onnur gjéld
Umsokn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 30.000
Umsdkn um breytingu & fylgisedli og/eda aletrunum sem ekki er hluti af annarri
umsokn 15.000
Leidréttingar/lagferingar a textum 10.000
Mat & 6ryggi lyfs (Periodic Safety Update Report/PSUR) 5.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 14.000
Argjald dyralyfja fyrir hvern styrkleika lyfja 16.000
Nidurfelling markadsleyfis vegna lyfs, lyfjaforms eda styrkleika 5.000
Endurnyjun markadsleyfis lyfs
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 30.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000

Flokkur: Nattarulyf
Ums6kn um nytt nattarulyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). Lands-

skraning og sem pétttokuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu 46.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 24.000

Umso6kn um nytt nattarulyf, pegar skrad virkt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika).

Landsskraning og sem pétttékuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu 34.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 9.000

Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads nattdrulyfs, breyting 4 virkum
efnum, ny abending, ny adferd vid gjof. Landsskraning og sem patttokuland i ferli um

gagnkvaema vidurkenningu 23.000
Vidbhotar lyfjaform/styrkleiki 7.000

Umsokn um breytingu & skilm&lum markadsleyfis nattarulyfs, tegund II, minni

breyting 13.000

Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund Il, umtalsverd

breyting 20.000

Umsdkn um breytingu a skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund 1A 5.000

Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund 1B 9.000

Endurnyjun markadsleyfis nattarulyfs 23.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 12.000

Argjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 7.000

Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 13.000
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Flokkur: Smaskammtalyf Gjald i kr.:
Umsokn um sméskammtalyf, skréning 11.500
Umsokn um sméskammtalyf sem ekki hafa markadsleyfi i 60ru EES-adildarriki 40.000
Flokkur: Flokkun voru/efna

Umsdkn um faglegt mat hvort efni sé lyfjavirkt efni 70.000
Mat & hvort vara fellur undir lyfjaldg 25.000
Flokkur: Kliniskar lyfjarannséknir o.fl.

Klinisk lyfjarannsokn 130.000
Klinisk adgengisrannsokn 70.000
Breyting & lyfjarannsokn, umtalsverd 20.000
Flokkur: Stadladar forskriftir

Umsokn um mat 4 stodludum forskriftum 29.000
Flokkur: Vottord

Vottord um markadsleyfi lyfs (Certificate of a Pharmaceutical Product) 18.000
Vottord um géda framleiosluhatti i lyfjagerd (GMP vottord) 12.000
Vottord um ad lyf sé & markadi (Statement of Licensing Status of Pharmaceutical

Products) 11.000
Flokkur: R&dgjof o.fl.

Visindaradgjof. Gjald & klukkustund 20.000
GMP vottun ad beioni fyrirtekja er ekki falla undir eftirlit Lyfjastofnunar sbr. 3. gr.

lyfjalaga nr. 93/1994. Gjald & klukkustund 20.000
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	GJALDSKRÁ
	fyrir markaðsleyfi, árgjöld og önnur gjöld fyrir lyf og skyldar vörur, sem Lyfjastofnun innheimtir.
	1. gr.
	Sérlyf, samhliða innflutt lyf, náttúrulyf og lyf skv. 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga.

	2. gr.
	Breytingar á skilmálum markaðsleyfa.

	3. gr.
	Árgjöld.

	4. gr.
	Vottorð o.fl.

	5. gr.
	Staðlaðar forskriftir.

	6. gr.
	Smáskammtalyf (hómópatalyf).

	7. gr.
	Flokkun vöru/efna.

	8. gr.
	Klínískar lyfjaprófanir og rannsóknir á aðgengi lyfja.

	9. gr.
	Lyf án markaðsleyfis.

	10. gr.
	Sérstök markaðsleyfi (þjónustulyf).

	11. gr.
	Heimild til lækkunar árgjalds lyfs.

	12. gr.
	Innheimta.

	13. gr.
	Gildistaka.
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