Nr. 996

AUGLYSING

27. oktober 2016

um breytingu & gjaldskra fyrir markadsleyfi, argjold og 6nnur gjold fyrir Iyf
og skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir, nr. 460/2016.

1.9r.
7. mgr. 2. gr. gjaldskrarinnar fellur brott. ’
2.0r.
Vidauki | vio gjaldskrana skal vera sem hér segir:
VIDAUKI |
RMS i DCP
Mannalyf | Dyralyf
kr. kr.
Frumlyf/lyf sem hefébundin notkun er fyrir/samsett Iyf, 5.000.000 | 4.000.000
gr. 8(3)/10a/10b/12,3/13a/13b
Samheitalyf med vidbdtargégnum (hybrid) og liffraedilegt lyf sem er 4.000.000 | 3.500.000
svipad liffreedilegu frumlyfi (biosimilar) gr. 10(3)/10(4)/13(3)/13(4)
Sambheitalyf/upplyst sampykki, gr. 10(1)/10c/13(1)/13c 3.000.000 | 2.900.000

Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima 350.000| 350.000
Vidbotar umsokn (duplicate) 1.260.000| 1.260.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 350.000 350.000
Vidauki IV - nytt lyfjaform/styrkleikar (line extensions) 1.260.000| 1.260.000

Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima 350.000| 350.000
Vidauki | - adrar umsoknir? 1.050.000 | 1.050.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 300.000 300.000
Vidauki I fyrir lyf sem hafa adur verid vidurkennd til notkunar handa | 500.000
dyrum semygefay;f sér afurdir til manneldis® ////%

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima ///////////% 140.000
Argjald fyrir hvert markadsleyfisnimer 30.000 20.000
Breyting, tegund 1Ay 0g IA 50.000 49.000
Breyting, tegund 1B 80.000 77.000
Breyting, tegund Il; breyting & dbendingu 630.000| 630.000
Breyting, tegund II; breyting & skommtum 350.000 350.000
Adrar breytingar, tegund Il 300.000 300.000
Breytingar & aletrunum/fylgisedli, skv. gr. 61(3) (eitt gjald fyrir hvert 80.000 %
aletranaskjal/fylgisedil)” /%
Endurnyjun markadsleyfis 630.000| 630.000

Viohétar lyfjaform og styrkleikar 168.000| 168.000
Mat & PSUR - eitt gjald fyrir hvert PSUR 385.000 385.000




Nr. 996 27. oktober 2016
RMS i MRP
Mannalyf | Dyralyf
kr. kr.
Frumlyf/lyf sem hefébundin notkun er fyrir/samsett Iyf, 5.000.000 | 4.000.000
gr. 8(3)/10a/10b/12,3/13a/13b”
Sambheitalyf med vidbdtargdgnum (hybrid) og liffreedilegt lyf sem er 4.000.000 | 3.500.000
svipad liffreedilegu frumlyfi (biosimilar) gr. 10(3)/10(4)/13(3)/13(4)®
Samheitalyf/upplyst sampykki, gr. 10(1)/100/13(1)/1303) 3.000.000 | 2.900.000
Vidbétar lyfjaform og styrkleikar sem s6tt er um & sama tima® 350.000| 350.000
Vidbétar umsokn (duplicate) sem sott er um & sama tima® 1.260.000| 1.260.000
Vidbétar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um & sama tima® 350.000 350.000
Endurtekinn ferill 1.145.000 %////////////%
Vidbétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima® 350.000 %/////////////
Vidauki IV - nytt lyfjaform/styrkleikar (line extensions)® 1.260.000| 1.260.000
Vidbétar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um & sama tima® 350.000 350.000
Vidauki | - adrar umsoknir” 1.050.000| 1.050.000
Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 300.000 300.000

Viodauki | fyrir lyf sem hafa 4dur verid vidurkennd til notkunar handa | 500.000
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis® //////

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima ////////////% 140.000
Argjald fyrir hvert markadsleyfisnimer 30.000 20.000
Breyting, tegund 1Ay 0g IA 50.000 49.000
Breyting, tegund IB 80.000 77.000
Breyting, tegund II; breyting & abendingu 630.000 630.000
Breyting, tegund II; breyting & skommtum 350.000 350.000
Adrar breytingar, tegund Il 300.000 300.000
Breytingar & aletrunum/fylgisedli, skv. gr. 61(3) (eitt gjald fyrir hvert 80.000 |
aletranaskijal/fylgisedil)? ////%
Endurnyjun markadsleyfis 630.000 630.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar 168.000 168.000
Mat & PSUR - eitt gjald fyrir hvert PSUR 385.000 385.000

CMS i DCP/MRP
Mannalyf | Dyralyf
kr. kr.

Frumlyf/lyf sem hefébundin notkun er fyrir/samsett Iyf, 350.000 100.000
gr. 8(3)/10a/10b/12,3/13a/13b

Sambheitalyf med vidbdtargdgnum (hybrid) og liffreedilegt lyf sem er 300.000 60.000
svipad liffreedilegu frumlyfi (biosimilar) gr. 10(3)/10(4)/13(3)/13(4)

Sambheitalyf/upplyst sampykki, gr. 10(1)/10c/13(1)/13c 300.000 60.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 50.000 25.000
Vidbotar umsokn (duplicate) 130.000 30.000

Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima 30.000 15.000
Vidauki 1V - nytt lyfjaform/styrkleikar (line extensions) 100.000 40.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 20.000 10.000
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Vidauki | - adrar umsoknir” 60.000 25.000

Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima 20.000 10.000
Vidauki I fyrir lyf sem hafa adur verid vidurkennd til notkunar handa 25.000
dyrum semygefay;f sér afurdir til manneldis” ////%

Vidhotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima | 10000
Argjald fyrir hvert markadsleyfisnamer 30.000 20.000
Breyting, tegund 1Ay 0g IA 15.000 10.000
Breyting, tegund 1B 30.000 16.000
Breyting, tegund Il; breyting & dbendingu 60.000 20.000
Breyting, tegund I1; breyting & skommtum 60.000 20.000
Adrar breytingar, tegund |1 50.000 15.000

Breytingar & aletrunum/fylgisedli, skv. gr. 61(3) (eitt gjald fyrir hvert
aletranaskjal/fylgisedil)?

40.000

Endurnyjun markadsleyfis 130.000 50.000
Vidbotar lyfjaform og styrkleikar 30.000 20.000

Mat & PSUR - eitt gjald fyrir hvert PSUR (a ekki vid um PSUSA) 16.000 11.000

Landsskraningar
Mannalyf | Dyralyf
kr. kr.

Frumlyf/lyf sem hefébundin notkun er fyrir/samsett Iyf, 4.000.000 | 3.000.000

gr. 8(3)/10a/10b/12,3/13a/13b

Samheitalyf med vidbdtargégnum (hybrid) og liffraedilegt lyf sem er 3.000.000| 2.500.000

svipad liffreedilegu frumlyfi (biosimilar) gr. 10(3)/10(4)/13(3)/13(4)

Sambheitalyf/upplyst sampykki, gr. 10(1)/10c/13(1)/13c 2.000.000| 1.820.000

Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima 200.000| 200.000
Vidbotar umsokn (duplicate) 900.000 900.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 200.000 200.000
Vidauki 1V - nytt lyfjaform/styrkleikar (line extensions) 900.000| 900.000

Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima 200.000| 200.000
Vidauki | - adrar umsoknir? 600.000 |  600.000

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima 50.000 50.000
Vidauki I fyrir lyf sem hafa adur verid vidurkennd til notkunar handa 400.000
dyrum semygefay;f sér afurdir til manneldis® ////%

Vidhotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama tima .| 40000
Argjald fyrir hvert markadsleyfisnimer 30.000 20.000
Breyting, tegund 1Ay og IA? 30.000 15.000
Breyting, tegund 1BY 40.000 20.000
Breyting, tegund I1; breyting & abendingu® 400.000| 150.000
Breyting, tegund I1; breyting & skommtum® 230.000 85.000
Adrar breytingar, tegund 11¥ 150.000 75.000
Breytingar & aletrunum/fylgisedli, skv. gr. 61(3) (eitt gjald fyrir hvert 40.000 %
aletranaskjal/fylgisedil)” /%
Endurnyjun markadsleyfis® 300.000| 300.000

Vidbatar lyfjaform og styrkleikar” 75.000 75.000
Mat & PSUR - eitt gjald fyrir hvert PSUR?® (nema PSUSA) 385.000| 275.000
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Adrar breytingar
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Breyting, tegund I1, breytlng & afgreiosluhaetti 200.000 200.000
(Iyfsedilsskylda/lausasala)®

Yfirfarsla { CTD snid, an nokkurra efnislegra breytinga® 10.000 %////////%
Flutningur markadsleyfis til nys markadsleyfishafa - eitt gjald fyrir hvert 26.000 26.000
markadsleyfisnamer®

Beidni um timabundna undanpagu fra skilyrdum markadsleyfis um 12.000 10.000
sampykktar aletranir/fylgisedil, hvort sem um er ad reda

umpokkun/yfirlimingu eda ekki - ad loknu umsoknarferli markadsleyfis®

Nidurfelling markadsleyfis - eitt gjald fyrir hvert lyf> 12.000 10.000
Brottfall upplysmga Ur lyfjaskram - eitt gjald fyrir hvert erindi og 12.000 10.000
lyfjaheiti®

Flutningur @ RMS hlutverki til Lyfjastofnunar

160.000 /////////////

Leidréttingar/lagfeeringar & textum

12.000 12 000

Lyfjastofnun sem forystuland (e. Lead RMS) i 1A hopumsokn (e. Super-
group) - breyting, tegund 1A ( lyf sem ekki hefur markadsleyfi & Islandi)

15.000 ////////

Leyfi til markadssetningar skv. 126. gr. a i tilskipun 2001/83/EB

Umsdkn um leyfi til ad setja lyf & markad, skv. 6. gr. reglugerdar nr.
141/2011, sbr. 126. gr. a tilskipunar 2001/83/EB

3,00.000 ////////

Vidbotar lyfjaform og styrkleikar 50.000 / //
Breyting, tegund 1Ay 0g IA 15.000
Breyting, tegund IB 30.000
Breyting, tegund Il; breyting & 4bendingu 60.000
Breyting, tegund II; breyting & skommtum 60.000
Adrar breytingar, tegund |1 50.000

Breytlngaraaletrunum/fylglseéll skv. gr. 61(3) (eitt gjald fyrir hvert
aletranaskjal/fylgisedil)®

40.000 ////////

Endurnyjun leyfis

130.000F

Vidbétar lyfjaform og styrkleikar®

30000]

Argjald fyrir hvert leyfisnimer

30000 |

Samhlida innflutt lyf

Samhlida innflutt lyf (eitt upprunaland) 157.000 140.000
Viobétar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um & sama tima eda sidar 28.000 25.000
Breytingar & forsendum leyfis 33.000 30.000
Endurnyjun leyfis 157.000 140.000
Viohétar lyfjaform og styrkleikar 28.000 25.000
Argjald fyrir hvert markadsleyfisnimer 33.000 20.000

Jurtalyf sem hefdbundin notkun er fyrir

Med jurtalyfslysingu (monography)

1.350.000

An jurtalyfslysingar (monography)

Vidbotar umsokn (duplicate) sem sétt er um & sama tima

500.000

1700000f |
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Umsbkn um gagnkvama vidurkenningu, hvort sem er an jurtalyfs-
lysingar eda med - 61l lyfjaform, styrkleikar og ikomuleidir sem sétt er
um & sama tima - CMS

Endurnyjun leyfis - 1l lyfjaform, styrkleikar og ikomuleidir -
landsskraning og RMS

400.000 ////

Endurnyjun leyfis - eitt gjald fyrir 61l lyfjaform og styrkleika - CMS

50.000 [

Argjald

32.000 %////////////

Flutningur leyfis til nys leyfishafa - eitt gjald fyrir hvert leyfisnlimer

28000,

Sméaskammtalyf

Umsokn um markadsleyfi smaskammtalyfs - RMS og landsskraning

250.000| 250.000

Umsékn um markadsleyfi smaskammtalyfs - CMS

20.000 15.000

Umsokn um skraningu smaskammtalyfs sem hefur markadsleyfi i 6dru
EES-riki

12.500 11.500

Argjald (allar breytingar IA/IB og I) v/RMS/landsskraning og CMS

10.000 10.000

Argjald (skraning & grundvelli markadsleyfis i 68ru EES-riki)

2.000 2.000

Flokkun voéru

Flokkun voru, p.e. hvort vara fellur undir lyfjalog

76.000 76.000

Kliniskar rannsoknir

Umsdkn um leyfi til kliniskrar rannséknar

212.000| 212.000

Umtalsverdar breytingar & forsendum leyfis

96.000 96.000

Umsokn um leyfi til adgengisrannsoknar

70.000 70.000

Stodlud forskriftarlyf

Umsokn um stédlun forskriftarlyfs 100.000 100.000
Vottord

Vottord um markadsleyfi lyfs 18.000 18.000
GMP vottord 12.000 12.000

Vottord um ad lyf sé & markadi

11.000 11.000

Veiting leyfa og undanpéga skv. I6gum nr. 65/1974, um avana- og
fikniefni

Eitt leyfi 10.000]  10.000 |
Visindaradgjof og onnur atseld vinna sem greitt er fyrir med

timagjaldi

Visindaradgjof. Gjald fyrir hverja kist. 15.000 \ 15.000 |

Y vidauki 1 vid reglugerd (EB) nr. 1234/2008.
2 Grein 61(3) i tilskipun 2001/83/EB.

% pegar Lyfjastofnun gegnir hlutverki umsjénarlands (RMS) fyrir lyf sem adur hefur verid gefid Gt landsmarkadsleyfi
fyrir, skal greitt gjald sem nemur mismuni & RMS gjaldi og pvi gjaldi sem greitt var fyrir landsmarkadsleyfid.
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4 Fyrir landsskrad lyf sem um gildir ad skraningargogn eru ad fullu samremd vid skraningargogn sem vidurkennd eru {

adildarriki EES sem deilir pakkningu lyfs med Islandi, er innheimt sama gjald og pegar Island er patttokuland i
MRP/DCP.

% petta gjald &4 vid um DCP og MRP Iyf pegar Lyfjastofnun gegnir hlutverki umsjonarlands og pegar island er
patttokuland, sem og um landsskrad lyf.

‘f) pegar um er ad reeda PSUR sem fjallad er um i PSUR samramingarverkefni EES rikja, er innheimt sama gjald og pegar
Island er patttokuland i DCP/MRP.

3.0r.

Breyting pessi & gjaldskra sem sett er samkvaemt 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, stadfestist hér med til ad ddlast pegar gildi.

Velferdarraduneytinu, 27. oktéber 2016.

Kristjan Por Jaliusson
heilbrigdisraoherra.

Margreét Bjornsdottir.

B-deild — Utgafud.: 21. n6vember 2016
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