Nr. 765 10. september 2009

REGLUGERD

um (1.) breytingu & gjaldskra nr. 305/2009 fyrir markadsleyfi, argjéld og 6nnur gjold
fyrir lyf og skyldar vérur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

1.gr.

i stad 5. mgr. 1. gr. kemur ny malsgrein sem ordast svo:

N0 stendur umséknargjald samkveemt vidauka | ekki undir kostnadi vid mat & umsékn um
markaosleyfi og greidir umsakjandi pa vidbdtarkostnad vegna mats & umsokn. Umsakjanda skal
greint fra slikum vidbotarkostnadi og honum gefinn kostur a ad draga umsékn sina til baka innan 14
daga, kjosi hann pad fremur en ad greida kostnadinn. Um gjold vegna slikra umsdkna fer pa skv. 4.
mgr. 1. gr.

2.gr.

10. gr. ordast svo:

I peim tilvikum pegar Lyfjastofnun 6skar sérstaklega eftir pvi ad sott verdi um markadsleyfi lyfs
hér & landi (pjonustulyfs), til ad tryggja svo sem kostur er adgengi ad lyfinu, er stofnuninni heimilt
ad innheimta lagmarksgjald fyrir umsoknina og skal pad ekki vera herra en gjald fyrir umsokn um
breytingu a fylgisedli og/eda aletrunum sem ekki er hluti af annarri umsékn. ba er Lyfjastofnun
heimilt ad leekka o1l gjold, p.m.t. gjold vegna breytinga & markadsleyfum og argjold, vegna lyfja
(pjénustulyfja) sem fengid hafa markadsleyfi & grundvelli 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, um allt
ad 75%.

3.0r.
I stad vidauka | i gjaldskranni kemur medfylgjandi nyr vidauki.

4.9r.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild i 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sioari
breytingum, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigoisraduneytinu, 10. september 2009.

Ogmundur Jénasson.

Einar Magnusson.
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VIDAUKI |
Flokkur: Lyf fyrir menn Gjald i kr.:
Heildsted umsdékn (complete/full application) (eitt lyfjaform i einum styrkleika).
patttokuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu (DCP og MRP) 160.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 30.000
Einféld ums6kn (abridged, bibliographic) um nytt samheitalyf (eitt lyfjaform i einum
styrkleika). Landsskraning 1.820.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 200.000
Einféld ums6kn (abridged, bibliographic) um nytt samheitalyf (eitt lyfjaform i einum
styrkleika). batttokuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu (DCP og MRP) 115.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 23.000
Umsokn um sama sérlyf, eitt lyfjaform i einum styrkleika undir 6dru nafni
(Duplicat). Landsskraning 115.000
Viobétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 23.000
Umsdkn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting & virkum efnum, ny
abending, ny adferd vid gjof. Landsskraning 78.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 15.000

Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting & virkum efnum, ny
abending, ny adferd vid gjof. patttékuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu

(DCP og MRP) 78.000
Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 15.000
Breytingar a skilmalum markadsleyfis
Umso6kn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IA 8.000
Umsokn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IB 14.000
Umso6kn 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 gjéld
Umsokn um breytingu & fylgisedli og/eda aletrunum sem ekki er hluti af annarri
umsékn 30.000
Leidréttingar/lagfeeringar & textum 10.000
Mat & 6ryggi lyfs (Periodic Safety Update Report/PSUR) 10.000
Uppfarsla skraningargagna i CTD snid, an efnislegra breytinga 7.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 18.000
Avrgjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 22.000
Nidurfelling markadsleyfis vegna lyfs, lyfjaforms eda styrkleika 7.000
Endurnyjun markadsleyfis
Endurnyjun markadsleyfis lyfs 46.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 15.000

Flokkur: Umsokn um leyfi skv. 3. gr. a, reglugerdar nr. 462/2000
Eitt lyfjaform i einum styrkleika 115.000
Vidbotar styrkleiki 23.000
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Flokkur: Samhlioa innflutt lyf (manna- og dyralyf) Gjald i kr.:
Umsokn um samhlida lyf (eitt upprunaland), (eitt lyfjaform i einum styrkleika) 46.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 10.000

Flokkur: 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) 1.260.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 150.000

Umsokn um nytt serlyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) i ferli med gagnkveemri
vidurkenningu, par sem Island er viomidunarland. Umsokn send samtimis til allra

patttokulanda (DC-ferill) 3.080.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 350.000

Umsdkn um sama sérlyf, eitt lyfjaform i einum styrkleika undir 66ru nafni (Duplicat)

i ferli med gagnkveaemri vidurkenningu, par sem island er vidmidunarland (RMS) 1.145.000
Vidbétar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki (MRP) 327.000

Umso6kn um sama sérlyf, eitt lyfjaform i einum styrkleika undir 68ru nafni (Duplicat)

i ferli med gagnkveaemri vidurkenningu, par sem island er vidmidunarland (RMS) 1.260.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki (DCP) 350.000

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

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

Ums6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs i ferli med gagnkveemri

vidurkenningu, Island sem vidmidunarland (RMS), tegund 1A 49.000

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

kenningu, island sem vidmidunarland (RMS), tegund 1B 77.000

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

kenningu, Island sem vidmidunarland (RMS), tegund 1, minni breyting 308.000

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

kenningu, island sem vidmidunarland (RMS), tegund |1, umtalsverd breyting 630.000

Endurnyjun markadsleyfis lyfs med markadsleyfi veitt i ferli med gagnkveemri vidur-

kenningu, Island sem vidmidunarland (RMS) 630.000
Vidbdtar 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

Heildsted umsdékn (complete/full application) (eitt lyfjaform i einum styrkleika).

patttokuland i ferli um gagnkvaema vidurkenningu (DCP og MRP) 60.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000

Einfold umsdkn (abridged, bibliographic) um nytt samheitalyf (eitt lyfjaform i einum

styrkleika). Landsskraning 1.820.000
Vidbotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 200.000

Einféld umsékn (abridged, bibliographic) um nytt samheitalyf (eitt lyfjaform i einum

styrkleika). batttokuland i ferli um gagnkveema vidurkenningu (DCP og MRP) 30.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000

Umso6kn um sama sérlyf, eitt lyfjaform i einum styrkleika undir 66ru nafni

(Duplicat). Landsskraning 30.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000
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Gjald i kr.:
Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting & virkum efnum, ny
abending, ny adferd vid gjof. Landsskraning 30.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 9.000

Umsokn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrads lyfs, breyting & virkum efnum, ny
abending, ny adferd vio gjof. Landsskraning og sem patttokuland i ferli um

gagnkvama vidurkenningu (DCP og MRP) 30.000
Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 9.000

Breytingar a skilmalum markadsleyfis dyralyfs

Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IA 5.000

Umso6kn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund IB 9.000

Umsdkn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund Il, minni breyting 13.000

Ums6kn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, tegund Il, umtalsverd

breyting 23.000

Onnur gjéld vegna dyralyfja

Umsokn um lyfjaleifar (MRL) og nyja dyrategund 30.000

Umso6kn um breytingu a fylgisedli og/eda aletrunum sem ekki er hluti af annarri

umsokn 15.000

Leidréttingar/lagfeeringar & textum 10.000

Mat & 6ryggi lyfs (Periodic Safety Update Report/PSUR) 5.000

Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 14.000

Avrgjald dyralyfja fyrir hvern styrkleika lyfja 16.000

Nidurfelling markadsleyfis vegna lyfs, lyfjaforms eda styrkleika 5.000

Endurnyjun markadsleyfis dyralyfs

Endurnyjun markadsleyfis lyfs 30.000

Vidbhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 16.000

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

skraning 1.820.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 200.000

Umsokn um nytt nattarulyf, nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika). patttékuland

i ferli um gagnkveaema vidurkenningu 46.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 24.000

Umsdkn um nytt nattarulyf, pegar skrdds virks efnis (eitt lyfjaform i einum styrk-

leika). Landsskraning 1.820.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 200.000

Umsdkn um nytt nattarulyf, pegar skrdds virks efnis (eitt lyfjaform i einum styrk-

leika). Patttokuland i ferli um gagnkvaema vidurkenningu 34.000
Vidhotar lyfjaform (i einum styrkleika)/styrkleiki 9.000

Umsdkn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrdds natturulyfs, breyting & virkum

efnum, ny adbending, ny aoferd vid gjof. Landsskraning 840.000
Vidhotar lyfjaform/styrkleiki 84.000

Umsdkn um nytt lyfjaform/styrkleika pegar skrdds natturulyfs, breyting & virkum

efnum, ny abending, ny adferd vid gjof. patttokuland i ferli um gagnkvema vidur-

kenningu 23.000
Vidbotar lyfjaform/styrkleiki 7.000
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Gjald i kr.:

Umsokn um breytingu & skilmdlum markadsleyfis néttarulyfs, tegund Il, minni
breyting 13.000
Umso6kn um breytingu & skilmalum markadsleyfis nattarulyfs, tegund Il, umtalsverd
breyting 20.000
Umsokn um breytingu & skilmdlum 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
Avrgjald fyrir hvern styrkleika/lyfjaform 7.000
Flutningur markadsleyfis til 6skylds adila 13.000
Flokkur: Smaskammtalyf
Umso6kn um smaskammtalyf, skraning 11.500
Umsdkn um smaskammtalyf sem ekki hafa markadsleyfi i 6dru EES-adildarriki 40.000
Flokkur: Flokkun voru/efna
Umso6kn um faglegt mat hvort efni sé lyfjavirkt efni 70.000
Mat & hvort vara fellur undir lyfjalég 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 a markadi (Statement of Licensing Status of Pharmaceutical
Products) 11.000
Flokkur: Radgjof o.fl.
Visindaradgjof. Gjald a 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

B-deild — Utgafud.: 14. september 2009
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