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GJALDSKRA

fyrir markadsleyfi, argjold og onnur gjold vegna lyfja, sem Lyfjastofnun innheimtir.

I. KAFLI
Gjold vegna skraninga lyfja.
L. gr.
Serlyf, samhlioa innflutt lyf, natturulyf, jurtalyf
sem hefd er fyrir og lyf skv. 17. gr. byfjalaga nr. 100/2020.

Umsekjandi um markadsleyfi fyrir sérlyf, nattirulyf, leyfi til samhlida innflutnings lyfja, jurtalyf
sem hefd er fyrir, smaskammtalyf og lyf skv. 17. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, skal greida Lyfjastofnun
gjald skv. 1. tolul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 er standa skal undir kostnadi vid mat pess skv.
1. tolul. 1. mgr. 6. gr. laganna. Umsakjandi um markadsleyfi fyrir dyralyf skal greida gjald skv. a-lid
1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf.

Hver umsékn gildir adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika. begar um er ad raeda
leyfi til samhlida innflutnings lyfs og lyf skv. 17. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 gildir hver umsokn adeins
fyrir eitt upprunariki.

Rita skal nyja umsokn pegar sott er um endurnyjun & markadsleyfi lyfs og gildir hver umsokn
aoeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika.

Gjold vegna umsokna um leyfi skv. 1. mgr. eda endurnyjun peirra eru 6afturkraef p6 umsokn sé
dregin til baka eda henni synja0.

Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta greidslu i hlutfalli vid pa vinnu sem 16gd hefur verid i
umfj6llun umsoknar skv. 1. mgr. sem dregin er til baka. betta gjald er aldrei laegra en kr. 19.000.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna vinnu utanadkomandi sérfredinga vid yfirferd pydinga a
lyfjatextum ur 60rum tungumalum en donsku, ensku, norsku eda sensku vegna lyfja skv. 1. mgr. 17.
gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Gjold samkvemt pessari grein skulu vera samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa.

2. gr.
Breytingar a skilmalum markadsleyfa.

Umseakjandi um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs, sbr. 2. t6lul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga
nr. 100/2020 og b-1id 7. mgr. 6. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf, skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 2.
tolul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og b-lid 1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf, er
standa skal undir kostnadi vid umfjéllun um breytingu. Gjold vegna umsokna um breytingu & skil-
malum markadsleyfis fyrir lyf eru 6afturkreef p6 umsokn sé dregin til baka eda henni synjad. Lyfja-
stofnun er heimilt ad innheimta greidslu i hlutfalli vid pa vinnu sem 16gd hefur verid i umfjollun
umsoknar um breytingu 4 markadsleyfi sem dregin er til baka. betta gjald er po6 aldrei laegra en kr.
19.000.

Greida skal gjald samkvaemt vidauka I vio gjaldskra pessa fyrir umsoknir af tegund IAIN, IA, IB
og II, sbr. reglugerd nr. 785/2022 um gildistoku reglugerdar Evropusambandsins um lyfjamal, sbr.
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um umfjéllun um
breytingar a skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum med sidari breytingum, sem
og fyrir breytingar sem heyra undir vidauka I vid reglugerd nr. 1234/2008 (EB).

Hver umsokn gildir fyrir eina breytingu nema um s¢ ad rada breytingu sem hefur adrar i for meo
sér.

Greida skal sérstakt gjald samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa vegna flutnings 4 markadsleyfi
lyfs til 6skylds adila.

Umseakjandi um breytingu 4 skilmalum markadsleyfis lyfs er myndar grundvoll vidurkenningar
i 60ru adildarriki EES-samningsins & grundvelli IV. kafla reglugerdar nr. 545/2018, um markadsleyfi
fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgiseola, skal standa straum af kostnadi sérfraedinga p.m.t. utanad-
komandi sérfredinga vid breytingar 4 matsgerd pess lyfs.

Gjald fyrir verkdeilingar (e. Worksharing) tegundarbreytingar par sem fsland er ekki i forsvari
skal vera hid sama og fyrir umsokn um tegundarbreytingu pegar sland er patttokuland, 6had skran-
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ingarferlum beirra lyfja er breytingin vardar. Ef {sland er i forsvari er innheimt sama gjald og pegar
fsland er matsland.

Gjald fyrir tilkynningu um breytingar 4 umbodsmanni lyfs skal vera hid sama og fyrir umsokn af
tegund IB pegar Island er patttokuland.

Gjald fyrir tilkynningu um breytt heiti og/eda heimilisfang umbodsmanns skal vera hid sama og
fyrir umsokn af tegund IA pegar fsland er patttkuland.

Ef markadsleyfishafi 6skar eftir lagfeeringum/leioréttingum a samantekt a eiginleikum lyfs,
aletrunum eda fylgisedli, eftir utgafu sampykktra texta getur hann o6skad eftir sliku med formlegu
erindi 4an umsoknareydublads. Senda skal tillogu ad leidréttum texta til Lyfjastofnunar samkvemt
reglum par um. Lyfjastofnun er heimilt a0 innheimta gjald fyrir afgreidslu slikra erinda.

Greida skal sérstakt gjald samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa pegar hlutverk umsjonarlands
er flutt til fslands. Greitt er gjald fyrir hvert markadsleyfisniimer.

Greida skal sérstakt gjald samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa pegar pess er 6skad ad fsland
gegni hlutverki forystulands (e. lead RMS) 1 IA hopumsokn (e. supergroup). Greida skal eitt gjald fyrir
hverja tegundarbreytingu, 6had fjolda lyfja/styrkleika.

Gjold samkvaemt pessari grein skulu vera samkveemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Sé pess sérstaklega 6skad, og ad undangengnu mati 4 verkefnastoou, getur Lyfjastofnun veitt
umsakjanda um umsokn um breytingu a skilmalum markadsleyfis lyfs sem veitt hefur verid markads-
leyfi & grundvelli landsskraningar sérstakan forgang vio afgreidslu umsoknar. Slikur forgangur getur
mest ordid 14 dagar. Umsakjandi um slikan forgang greidir viobotargjald sem skal vera hid sama og
upphaflegt gjald vegna umsoknarinnar.

3. gr.
Lyf an markadsleyfis.

Vid afgreidslu umsokna um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa
markadsleyfi hér 4 landi, sbr. 3. télul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og c-1id 7. mgr. 6. gr. laga
nr. 14/2022 um dyralyf, skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 7. t6lul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr.
100/2020 og f-1id 1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf er stendur undir kostnadi vid afgreioslu
umsoknarinnar. Lyfjastofnun innheimtir 2% af heildarheildsdluverdi lyfsins & arinu. Frestur til ad
sekja um afslatt af gjaldinu er til 20. januar ar hvert.

Lyfjastofnun innheimtir gjald fyrir utgafu yfirlysingar um ad heimild skv. 3. tdlul. 1. mgr. 6. gr.
lyfjalaga nr. 100/2020 og c-1id 7. mgr. 6. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf hafi verid veitt, sbr. 7. tolul.
1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og f-1id 1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf. Gjold sam-
kvaemt pessari grein skulu vera samkvaemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

4. gr.
Sérstok markadsleyfi.

[ peim tilvikum pegar Lyfjastofnun éskar sérstaklega eftir pvi ad sott verdi um markadsleyfi lyfs
hér a landi, til ad tryggja svo sem kostur er adgengi ad lyfinu, er stofnuninni heimilt ad innheimta
lagmarksgjald fyrir umsoknina, sbr. 11. télul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og h-lid 1. mgr.
55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf. bad gjald skal ekki vera haerra en gjald fyrir umsdkn um breytingar
4 aletrunum/fylgisedli lyfja handa moénnum, sem ekki er hluti af annarri umsokn, pegar Island er
patttokuland.

5. gr.
Argjold.

Af hverju lyfjaformi og styrkleika sérlyfs, samhlida innflutts lyfs, nattarulyfs og lyfs skv. 17. gr.
lyfjalaga nr. 100/2020, sem hefur markadsleyfi eda leyfi til ad setja lyf & markad 1. jantiar ar hvert,
skal handhafi leyfisins greida arlegt gjald, skv. 3. télul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og c-lid
1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf, samkvaemt vidauka I vio gjaldskra pessa skv. reikningi fra
Lyfjastofnun. Ekki skal greida argjald fyrir lyf sem veitt hefur verid islenskt markadsleyfi & grundvelli
midlaegs markadsleyfis.
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Argjold skulu standa undir kostnadi vid vidhald lyfjaskraa, skraningu aukaverkana lyfja og
upplysingagjof um lyf sem hafa markadsleyfi hér 4 landi, svo og kostnadi sem hlyst af naudsynlegri
samvinnu vid erlendar stofnanir vegna lyfja sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér 4 landi.

Sé¢ handhafi markadsleyfis lyfs erlendur ber umbodsmanni hans hér 4 landi ad standa skil &
greidslu argjalds.

6. gr.
Smaskammtalyf (homopatalyyf).

Umsekjandi um leyfi til innflutnings, sdlu og dreifingar smaskammtalyfja (homopatalyfja) er
hafa gilt markadsleyfi i 60ru adildarriki EES-samningsins og undanpegin eru kréfunni um markads-
leyfi hér 4 landi, sbr. 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og 1. mgr. 7. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf
skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 11. tdlul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og h-1id 1. mgr. 55.
gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf er standa skal undir kostnadi vid mat pess. Gjald petta skal vera sam-
kvemt vidauka I vio gjaldskra pessa.

Hver umsokn gildir fyrir stofnlausn med pynningum.

Gjald vegna umsoknar skv. 1. mgr. er 6afturkraeft pott umsokn sé dregin til baka eda henni synjad.

II. KAFLI
Gjold vegna kliniskra lyfjarannsokna.
7. gr.
Kliniskar lyfiarannsoknir og rannsoknir d adgengi yfia.

Umsekjandi um heimild til kliniskrar lyfjarannsoknar og rannsoknar & adgengi lyfs er Lyfja-
stofnun veitir, sbr. 22. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og 12. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf, skal greida
gjald samkvaemt 8. tolul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og h-1i0 1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022
um dyralyf er standi undir kostnadi vid mat 4 umsokn, veitingu leyfis og eftirlit. Gjold pessi skulu vera
samkvaemt vidauka I vio gjaldskra pessa. Ad auki skal umsakjandi standa straum af kostnadi vegna
aokeyptrar vinnu sérfreedinga utan Lyfjastofnunar i peim tilvikum sem porf er 4 sliku sérfreedimati.

Gjold pessi eru oafturkreef pott umsokn um heimild til kliniskrar lyfjarannsdknar eda rannsdknar
4 adgengi lyfs sé dregin til baka eda henni synjad.

Lyfjastofnun getur i undantekningartilfellum fellt nidur hluta gjalds og/eda veitt afslatt i tengslum
vid umsokn um heimild til kliniskrar lyfjarannsoknar. Sekja parf um slika nidurfellingu og/eda slikan
afslatt sérstaklega.

II. KAFLI
Gjold vegna eftirlits.
8. gr.
Gjald vegna afgreidslu umsoknar um leyfi vegna leyfisskyldrar starfsemi.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna afgreidslu umsoknar um nytt leyfi, breytingar a leyfi og
endurnyjunar leyfis vegna leyfisskyldrar starfsemi skv. 5., 6., 8., 17., og 18. tolul. 1. mgr. 6. gr. lyfja-
laga nr. 100/2020 og e-, f- og i-1id 7. mgr. 6. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf. Gjaldid er innheimt &
grundvelli 11. télul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og h-1id 1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um
dyralyf og endurspeglar kostnad sem hlyst af vid afgreidslu umsoknar um leyfi. Gjold samkvamt
pessari grein skulu vera samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa.

9. gr.
Gjald vegna naudsynlegrar uttektar a fyrirhugadri leyfisskyldri starfsemi.

Umszakjandi um nytt eda endurnyjad leyfi (p.m.t. umsoknir um breytingar 4 atridum er liggja til
grundvallar veitingu 4 gildandi leyfi, t.d. nytt htisnaedi, bunadur, ferlar, lyfjaform) til framleidslu lyfja,
leyfi til innflutnings og heildsoludreifingar lyfja, leyfi til innflutnings og/eda framleioslu a lyfja-
blondudu fodri eda lyfsoluleyfi skv. 5. tolul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og e- og f-1id 7. mgr.
6. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf skal greida gjald & grundvelli 11. tdlul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr.
100/2020 og h-1id 1. mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf vegna naudsynlegrar uttektar 4 fyrirhug-
aori leyfisskyldri starfsemi.
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Adur en naudsynleg uttekt a fyrirhugadri starfsemi skv. 1. mgr. fer fram skal umsakjanda gerd
grein fyrir umfangi peirrar vinnu sem Lyfjastofnun aatlar ad fari i naudsynlega tuttekt. A0 uttekt
lokinni sendir Lyfjastofnun umsakjanda reikning vegna tttektar sem byggir 4 fjolda klukkustunda vid
vinnu sem sérfraedingur/sérfredingar og/eda pjonustufulltrui/pjonustufulltraar Lyfjastofnunar inntu af
hendi vid uttektina.

Timagjald og/eda timagjold skv. 2. mgr. skulu vera samkveemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

10. gr.
Gjald vegna geedanttekta og vottana a framleidsluferlum lyfjafyrirteekja,
d Islandi eda erlendis.

Lyfjastofnun innheimtir gjald skv. 11. tolul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og h-1id 1. mgr.
55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf vegna gadauttekta og vottana a framleidsluferlum lyfjafyrirtekja,
4 {slandi eda erlendis, ad beidni peirra og/eda i samreemi vid 16g pessi og par reglur sem gilda 4
Evropska efnahagssvadinu og samkvamt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

Adur en gadaittekt og/eda vottun a framleidsluferli lyfjafyrirtaekis, 4 fslandi eda erlendis skv. 1.
mgr. fer fram skal lyfjafyrirtaeeki gerd grein fyrir umfangi peirrar vinnu sem Lyfjastofnun aztlar ad fari
i naudsynlega gadauttekt og/eda vottun. Sampykki umsakjandi detlun Lyfjastofnunar fer gaedauttekt
og/eda vottun fram. A0 pessari vinnu lokinni sendir Lyfjastofnun umsakjanda reikning vegna vinn-
unnar sem byggir 4 fjolda klukkustunda vid vinnu sem sérfreedingur/sérfraedingar og/eda pjonustu-
fulltrti/pjonustufulltriar Lyfjastofnunar inntu af hendi vid gaedauttekt og/eda vottun asamt utlogdum
kostnadi Lyfjastofnunar, s.s. ferdakostnadi.

Timagjald og/eda timagjold skv. 2. mgr. skulu vera samkveemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Vegna framkvaemdar gaodauttekta og vottana a framleidsluferlum lyfjafyrirtaekja innheimtir
Lyfjastofnun jafnframt, ef vid 4, ferda- og uppihaldskostnad i samraemi vio reglur ferdakostnadar-
nefndar fjarmala- og efnahagsraduneytisins.

11. gr.
Gjold vegna veitingu leyfa og undanpaga
samkveemt l[ogum um dvana- og fikniefni.
Fyrir veitingu leyfa og undanpaga samkvamt 16gum um avana- og fikniefni, sbr. 12. tolul. 1. mgr.
6. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, innheimtir Lyfjastofnun gjald skv. 9. tSlul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr.
100/2020.
Umseakjandi um leyfi, sbr. 1. mgr., getur 6skad eftir flytimedferd og greidist pa gjald samkveaemt
vidauka I vid gjaldskra pessa.

12. gr.
Gjald vegna geedauttekta og/eda vottana a starfsemi
blodstédvar (blodbanka) eda vefjamidstédvar.

Lyfjastofnun er innheimtir gjold skv. 14. télul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 vegna eftirlits
med sofnun, medferd, varoveislu og dreifingu blods og gedum og Sryggi vid medhondlun frumna og
vefja ir monnum skv. 13. télul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Adur en naudsynleg gaedanttekt og/eda vottun & starfsemi blodstodvar (blodbanka) eda vefja-
midstdovar skv. 1. mgr. fer fram skal Lyfjastofnun gera grein fyrir peirri vinnu sem stofnunin aztlar
ad fari i naudsynlega gedauttekt og/eda vottun. A0 uttekt lokinni sendir Lyfjastofnun umsakjanda
reikning vegna tttektar sem byggir 4 fjolda klukkustunda vid vinnu sem sérfreedingur/sérfraedingar
og/eda pjonustufulltrai/pjonustufulltraar Lyfjastofnunar inntu af hendi vio uttektina.

Timagjald og/eda timagjold skv. 2. mgr. skulu vera samkveemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Vegna framkvamdar gadatttekta og vottana a starfsemi blodstodvar (blodbanka) eda vefja-
midstdovar innheimtir Lyfjastofnun jafnframt, ef vio 4, ferda- og uppihaldskostnad i samraemi vid
reglur ferdakostnadarnefndar fjarmala- og efnahagsraduneytisins.
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IV. KAFLI
Gjold vegna pjonustu.
13. gr.

Vottoro o fl.

Greida skal Lyfjastofnun gjald, sbr. 10. tolul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og g-1i0 1.
mgr. 55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf fyrir Gtgafu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfja, sem
lyfjafyrirtaeki hyggjast seekja um markadsleyfi fyrir i 60rum I6ndum (e. Certificate of a Pharmaceutical
Product), auk utgafu vottorda um goda framleidsluheetti i lyfjagerd (e. Certificate of GMP Compliance
of a Manufacturer) og Gtgafu vottorda um ad lyf sé hér a markadi (e. Statement of Licensing Status of
Pharmaceutical Products).

Gjold samkvamt pessari grein skulu taka mid af kostnadi sem hlyst af vinnu sérfredings vid
utgafu vottorda og skulu vera samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa. Sa sem oskar eftir utgafu
vottords skv. 1. mgr. getur 6skad eftir flytimedferd og greidist pa gjald samkvamt vidauka I vid
gjaldskra pessa.

14. gr.
Sérfreediradgjof.

Lyfjastofnun innheimtir gjald, sbr. 6. t6lul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og e-1id 1. mgr.
55. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf fyrir visindaradgjof og adra sérfrediradgjof. Gjold pessi eru
innheimt sem timagjald samkvaemt vidauka I vid gjaldskra pessa.

Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta greidslu i hlutfalli vid pa vinnu sem 16gd hefur verid i
umfjéllun umsoknar um visindaradgjof sem dregin er til baka eda er hafnad. Petta gjald er po aldrei
leegra en kr. 19.000.

15. gr.
Flokkun véru og efnis/efna.

Umsakjandi um mat 4 pvi hvort vara falli undir skilgreiningu & lyfi skv. 3. mgr. 2. gr. lyfjalaga
nr. 100/2020 vegna fyrirhugadrar dreifingar og endursdlu skal, skv. 4. t6lul. 1. mgr. 89. gr. lyfjalaga
nr. 100/2020 greida Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid matid. Gjald petta skal vera
samkvamt vidauka I vio reglugerd pessa og er pad oafturkreeft.

Krefjist flokkun voru eda efnis mikils undirbuinings, s.s. gagnadflunar, af halfu Lyfjastofnunar
eda vinna vid flokkun voru eda efnis reynist sérlega umfangsmikil skal innheimta timagjald sérfred-
ings samkvamt vidauka I vid gjaldskra pessa sem pvi nemur. Leggst kostnadur samkvamt pessu ofan
a gjald skv. 1. mgr.

begar fyrirséd er ad vidbotarvinna skv. 2. mgr. reynist naudsynleg til ad ljuka vid flokkun véru
e0a efnis/efna skal umsakjanda gerd grein fyrir slikum viobotarkostnadi og honum gefinn kostur 4 ad
draga umsokn sina til baka. Lyfjastofnun er i slikum tilfellum heimilt ad innheimta kostnad i samreemi
vid utlagda vinnu, po aldrei heerri fjarhed en sem nemur gjaldi skv. 1. mgr.

V. KAFLI
Laekkun gjalda.
16. gr.
Heimild til leekkunar argjaldslyfs og lyfia an markadsleyfis.

Lyfjastofnun er heimilt ad laekka argjald lyfs og lyfja &n markadsleyfis, ef sérstakar asteedur eru
fyrir hendi. Stofnunin setur reglur um forsendur og fyrirkomulag pessa og birtir 4 heimasidu sinni.
Umsoknir um slikar undanpagur skal senda stofnuninni i upphafi ars og i sidasta lagi fyrir 20. januar.
f umsokn skulu koma fram upplysingar um soluverdmeeti lyfsins 4 tveimur sidastlidnum arum.

17. gr.
Heimild til lekkunar gjalda.
Lyfjastofnun er heimilt ad leekka gjold samkvemt pessari gjaldskra ef sérstakar astedur eru til.
Stofnunin setur reglur um forsendur og fyrirkomulag pessa og birtir & heimasiou sinni.
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VI. KAFLI
Innheimta gjalda og gildistaka.
18. gr.
Innheimta gjalda.
Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvaemt gjaldskra pessari. Eindagi gjalda er 30 dogum fra utgafu
reiknings. Sé gjald ekki greitt 4 eindaga skulu innheimtir drattarvextir. Gjoldin eru adfararhaef.

19. gr.
Gildistaka.
Gjaldskra pessi, sem sett er samkvaemt heimild 1 2. mgr. 89. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og 2. mgr.
55. gr. laga um dyralyf nr. 14/2022, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, 6dlast gildi 1. januar 2023.
Jafnframt fellur ur gildi gjaldskra nr. 133/2022 fyrir markadsleyfi, argjold og dnnur gjold fyrir lyf og
skyldar vorur, sem Lyfjastofnun innheimtir.

Heilbrigdisraduneytinu 20. desember 2022.

Willum Por Porsson.

Heida Bjorg Pdalmadottir.
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VIDAUKI I
RMS i DCP/MRP
1 Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
1.1 | Frumlyf/lyf sem hefobundin notkun er fyrir/samsett lyf, 6.841.800 | 5.439.900
sbr. tilskipun 2001/83/EB 23
1.1.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 488.400 480.600
tima 3

1.2 | Sambheitalyf med vidbotargégnum (e. hybrid) og liffraeedilegt 5.501.700 | 4.798.800
lyf sem er svipad liffraedilegu frumlyfi (e. biosimilar),
sbr. tilskipun 2001/83/EB 23

1.2.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um & sama 488.300 480.600
tima %

1.3 | Samheitalyf/upplyst sampykki, sbr. tilskipun 2001/83/EB 2 4.330.900 [ 3.965.900
3)

1.3.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 495.500 480.600
tima 3
1.4 | Vidbotar umsokn (e. duplicate) 3 1.818.100 [ 1.741.000
1.4.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 498.300 481.200
tima 3
1.5 | Endurtekinn ferill (e. Repeat Use) > 1.592.700
1.5.1 | Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um & sama 487.700
tima ¥
1.6 | Vidauki I  — nytt lyfjaform/styrkleikar (e. line 1.726.600 | 1.717.800
extensions) ¥/VRA-E
1.6.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 481.200 478.400
tima 3
1.7 | Vidauki I — adrar umsoknir ! 1.434.600 [ 1.428.000
1.7.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 407.600 405.400
tima
1.8 | Vioauki I fyrir lyf sem hafa 40ur verid vidurkennd til notk- 670.300
unar handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis V)
1.8.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 188.600
tima
1.9 | Breyting, tegund IAN og IA/VNRA 53.600 53.600
1.10 | Breyting, tegund IB/VRA-R 80.200 80.200
1.11 | Breyting, tegund II; breyting 4 dbendingu 710.700 710.700
1.12 | Breyting, tegund II; breyting & skommtum 399.300 399.300
1.13 | Adrar breytingar, tegund II/VRA-S 391.000 391.000
1.14 | Breytingar & aletrunum/fylgisedli, skv. 3. mgr. 61. gr. (eitt 110.600
gjald fyrir hvert aletranaskjal/fylgisedil) 2
1.15 | Endurnyjun markadsleyfis 889.300 859.500
1.15.1 | Vidbotar lyfjaform og styrkleikar 236.200 230.600

1.16 | Mat 4 PSUR — eitt gjald fyrir hvert PSUR 512.700 509.900




Nr. 1554 20. desember 2022

CMS i DCP/MRP
2 Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
2.1 | Frumlyf/lyf sem hefdbundin notkun er fyrir/samsett lyf, 446.300 125.000
sbr. tilskipun 2001/83/EB 2
2.1.1 | Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um a sama 63.600 31.500
tima
2.2 | Sambheitalyf med vidbotargognum (e. hybrid) og liffreedilegt 387.100 75.700
lyf sem er svipad liffreedilegu frumlyfi (e. biosimilar),
sbr. tilskipun 2001/83/EB 2
2.2.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 64.200 31.500
tima
2.3 | Samheitalyf/upplyst sampykki, sbr. tilskipun 2001/83/EB ? 390.900 75.800
2.3.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 64.100 31.500
tima
2.4 | Viobotar umsokn (e. duplicate) 163.100 37.600
2.4.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 38.200 19.400
tima
2.5 | Endurtekinn ferill (e. Repeat Use) 387.200
2.5.1 | Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 64.100
tima
2.6 | Vidauki I D — nytt lyfjaform/styrkleikar (e. line 125.500 49.200
extensions)/VRA-E
2.6.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 26.000 13.300
tima
2.7 | Vidauki I — adrar umsoknir D 74.700 30.400
2.7.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem s6tt er um & sama 24.900 13.300
tima
2.8 | Viodauki I fyrir lyf sem hafa 40ur verid vidurkennd til notk- 30.400
unar handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis "
2.8.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 13.300
tima
2.9 | Breyting, tegund IAN og [A/VNRA 16.100 11.100
2.10 | Breyting, tegund IB/VRA-R 31.500 16.600
2.11 | Breyting, tegund II; breyting 4 abendingu 59.700 20.400
2.12 | Breyting, tegund II; breyting 4 skommtum 59.700 20.400
2.13 | Adrar breytingar, tegund II/VRA-S 51.900 16.600
2.14 | Breytingar a aletrunum/fylgiseoli, skv. gr. 3. mgr. 61. gr. 50.900
(eitt gjald fyrir hvert aletranaskjal/fylgisedil) 2
2.15 | Endurnyjun markadsleyfis 167.000 62.500
2.15.1 | Vidboétar lyfjaform og styrkleikar 39.200 25.400
2.16 | Mat a PSUR - eitt gjald fyrir hvert PSUR 20.500 14.900
2.17 | 0 daga ferill 387.200 75.200
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Landsskraningar
3 Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
3.1 | Frumlyf/lyf sem hefdbundin notkun er fyrir/samsett lyf, 4.906.100 | 3.690.600
sbr. tilskipun 2001/83/EB 2
3.1.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um & sama 245.600 244.500
tima

3.2 | Sambheitalyf med vidbotargégnum (e. hybrid) og liffraedilegt 3.691.100 | 3.044.500
lyf sem er svipad liffreedilegu frumlyfi (e. biosimilar),
sbr. tilskipun 2001/83/EB 2

3.2.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 245.600 244.485
tima
3.3 | Samheitalyf/upplyst sampykki, sbr. tilskipun 2001/83/EB 2 2.477.200 | 2.208.900
3.3.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um 4 sama 245.600 244.500
tima
3.4 | Viobotar umsokn (e. duplicate) 1.110.000 | 1.104.500
3.4.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 245.600 244.500
tima
3.5 | Vidauki IV — nytt lyfjaform/styrkleikar (e. line 1.110.000 | 1.104.500
extensions)/VRA-E
3.5.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 245.600 244.400
tima
3.6 | Vidauki I — adrar umsoknir D 737.000 732.900
3.6.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem s6tt er um & sama 61.900 60.800
tima
3.7 | Viodauki I fyrir lyf sem hafa 40ur verid vidurkennd til notk- 486.600
unar handa dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis !
3.7.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar sem sétt er um 4 sama 48.700
tima
3.8 | Breyting, tegund IAv og TA ¥/VNRA 35.900 16.600
3.9 | Breyting, tegund IB ¥/VRA-R 46.400 21.600
3.10 | Breyting, tegund II; breyting 4 dbendingu ¥ 430.300 157.000
3.11 | Breyting, tegund IT; breyting & skommtum ¥ 251.600 105.700
3.12 | Adrar breytingar, tegund IT ¥/VRA-S 162.600 79.600
3.13 | Breytingar 4 aletrunum/fylgisedli, skv. gr. 3. mgr. 61. gr. 51.400
(eitt gjald fyrir hvert aletranaskjal/fylgisedil) 2
3.14 | Endurnyjun markadsleyfis 4 368.300 366.000
3.14.1 | Vidbotar lyfjaform og styrkleikar ¥ 92.400 91.300
3.15 | Mat &4 PSUR - eitt gjald fyrir hvert PSUR 47 478.900 334.600
4 | Adrar breytingar Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
4.1 | Breyting, tegund II, breyting & afgreiosluhaetti 274.900 274.900

(lyfsedilsskylda/lausasala) >

4.2 | Yfirfeersla i CTD snid, 4n nokkurra efnislegra breytinga 14.400
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4.3 | Flutningur markadsleyfis til nys markadsleyfishafa — eitt 36.500 36.500
gjald fyrir hvert markadsleyfisnimer
4.4 | Beidni um timabundna undanpagu fra skilyrdum 16.600 15.500

markadsleyfis um sampykktar aletranir/fylgiseoil, hvort sem
um er ad reda umpokkun/yfirlimingu eda ekki — ad loknu
umsoOknarferli markadsleyfis >

4.5 | Nidurfelling markadsleyfis — eitt gjald fyrir hvert lyf > 16.600 15.500

4.6 | Brottfall upplysinga ur lyfjaskram — eitt gjald fyrir hvert 17.200 16.100
erindi og lyfjaheiti >

4.7 | Flutningur 4 RMS hlutverki til Lyfjastofnunar © — eitt gjald 222.300
fyrir hvert markadsleyfisnamer

4.8 | Leioréttingar/lagferingar 4 textum — eitt gjald fyrir hvert 17.200 17.200
erindi

4.9 | Lyfjastofnun sem forystuland (e. Lead RMS) i IA hop- 21.000

umsokn (e. Supergroup) — breyting, tegund IA (lyf sem ekki
hefur markadsleyfi 4 Islandi)

5 | Leyfi til markadssetningar skv. 126. gr. a tilskipunar Mannalyf
2001/83/EB ? kr.
5.1 | Umsokn um leyfi til ad setja lyf 4 markad, skv. 6. gr. 402.000
reglugerdar (EB) nr. 545/2018, sbr. 126. gr. a tilskipunar
2001/83/EB 2
5.1.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar 67.400
5.2 | Breyting, tegund [A og [A 21.000
5.3 | Breyting, tegund IB 41.500
5.4 | Breyting, tegund II; breyting 4 d&bendingu 80.200
5.5 | Breyting, tegund II; breyting & skdmmtum 80.200
5.6 | Adrar breytingar, tegund II 67.500
5.7 | Breytingar 4 aletrunum/fylgisedli, skv. 3. mgr. 61. gr. (eitt 53.900
gjald fyrir hvert aletranaskjal/fylgisedil) 2
5.8 | Endurnyjun leyfis 174.800
5.8.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar 41.500
6 | Samhlida innflutt lyf Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
6.1 | Samhlida innflutt lyf (eitt upprunaland) 214.600 186.300
6.1.1 | Vidbotar lyfjaform og styrkleikar sem sott er um & sama 38.100 33.700
tima eda sidar
6.2 | Breytingar 4 forsendum leyfis 44.800 41.400
6.3 | Endurnyjun leyfis 210.700 184.200
6.3.1 | Viobotar lyfjaform og styrkleikar 38.700 33.800
6.4 | Breytingar 4 aletrunum/fylgisedli skv. 3. mgr. 61. gr. ? (eitt 50.900 50.900

gjald fyrir hvert aletrunarskjal/fylgisedil)
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7 | Jurtalyf sem hefobundin notkun er fyrir Mannalyf
kr.
7.1 | Med jurtalyfslysingu (e. monography) 1.805.100
7.2 | An jurtalyfslysingar (e. monography) 2.279.200
7.3 | Viobotar umsokn (e. duplicate) sem sott er um 4 sama tima 647.600
7.4 | Umsékn um gagnkvama vidurkenningu, hvort sem er an 254.900
jurtalyfslysingu eda med — 61l lyfjaform, styrkleikar og
ikomuleidir sem s6tt er um 4 sama tima — CMS
7.5 | Endurnyjun leyfis — 61l lyfjaform, styrkleikar og 532.000
ikomuleidir — landsskraning og RMS
7.6 | Endurnyjun leyfis —eitt gjald fyrir 611 lyfjaform og 67.469
styrkleika — CMS
7.7 | Flutningur leyfis til nys leyfishafa — eitt gjald fyrir hvert 38.200
leyfisnamer
8 | Smaskammtalyf Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
8.1 | Umsokn um markadsleyfi smaskammtalyfs —- RMS og 334.000 331.000
landsskraning
8.2 | Umsokn um markadsleyfi smaskammtalyfs — CMS 27.100 21.000
8.3 | Umsdkn um skraningu smaskammtalyfs sem hefur 17.100 16.000
markadsleyfi i 60ru EES riki
8.4 | Argjald (allar breytingar IA/IB og II) v/RMS/landsskraning 14.400 14.400
og CMS
8.5 | Argjald (skraning 4 grundvelli markadsleyfis i 68ru EES riki) 3.300 3.300
9 | Flokkun voru Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
9.1 | Flokkun voru, p.e. hvort vara fellur undir lyfjalog nr. 102.300 102.300
100/2020
10 | Kliniskar préfanir Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
10.1 | Umsokn um leyfi til kliniskrar profunar 569.600 569.600
10.2 | Umtalsverdar breytingar a forsendum leyfis 132.200 132.200
10.3 | Umsokn um leyfi til adgengisrannsoknar 94.500 94.500
11 | Vottord Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
11.1 | Vottord um veitingu undanpagu vegna undanpagulyfs 25.400 25.400
11.2 | Vottord um markadsleyfi lyfs (CPP) 25.400 25.400
11.3 | GXP vottord 16.600 16.600
11.4 | Vottord um agd lyf sé 4 markadi (FSC) 15.500 15.500
11.5 | Flytimedferd 8.800 8.800
11.6 | Hraosendingargjald 11.600 11.600
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12 | Veiting leyfa vegna leyfisskyldrar starfsemi skv. Mannalyf Dyralyf
lyfjalogum nr. 100/2020 kr. kr.
12.1 | Eitt leyfi 14.400 14.400
13 | Veiting leyfa og undanpaga skv. 16gum nr. 65/1974 um Mannalyf Dyralyf
avana og fikniefni kr. kr.
13.1 | Eitt leyfi 14.400 14.400
13.2 | Flytimeoferd 5.500 5.500
14 | Vinna sem greitt er fyrir med timagjaldi Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
14.1 | Sérfrediradgjof. Gjald fyrir hverja klst. 21.000 21.000
15 | Timagjald vegna vinnu eftirlitssvios Mannalyf Dyralyf
kr. kr.
15.1 | Sérfreedingur 19.400 19.400
15.2 | bjonustufulltrai 14.900 14.900
16 | Argjold Mannalyf | Dyralyf
kr. kr.
16.1 | Argjald fyrir hvert markadsleyfisnimer — allir ferlar 41.500 27.100

1) Vidauki I vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um umfj6llun um breytingar
a skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum.

2) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum.
3) begar Lyfjastofnun gegnir hlutverki umsjonarlands (RMS) fyrir lyf og sem stofnunin hefur a0ur gefid Gt landsmarkadsleyfi
fyrir & grundvelli eigin mats fyrir sama lyf (sbr. pann hluta vidauka 1 sem fjallar um landsskraningar), skal greitt gjald sem
nemur mismuni 4 RMS gjaldi og pvi gjaldi sem greitt var fyrir landsmarkadsleyfid. { 5llum 68rum tilvikum greidist fullt MRP
umsoknargjald.

4) Fyrir landsskrad lyf sem um gildir ad skraningargogn eru ad fullu samreemd vid skraningargdégn sem vidurkennd eru i
adildarriki EES sem deilir pakkningu lyfs med fslandi, er innheimt sama gjald og pegar {sland er patttokuland i MRP/DCP.
5) Petta gjald 4 vid um DCP og MRP lyf pegar Lyfjastofiun gegnir hlutverki umsjonarlands og pegar fsland er patttokuland,
sem og um landsskrad lyf.

6) Gjaldid & einnig vid ef um er ad reda klofningsferil (e. Splitting).

7) begar um er ad reda PSUR sem fjallad er um i PSUR samr@mingarverkefni EES-rikja, er innheimt sama gjald og pegar
fsland er patttskuland i DCP/MRP.

B-deild — Utgafudagur: 29. desember 2022
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