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Leidbeiningar
Umsokn um leekkun argjalds fyrir lyf

Inngangur

Argjold vegna lyfja eru akvordud i sérstakri gjaldskra Lyfjastofnunar. Argjald er lagt & hvert markads-
leyfisnumer, p.e. hvert lyfjaform/styrkleika, en pé er ekki innheimt &rgjald vegna lyfja sem veitt
hefur verid islenskt markadsleyfi & grundvelli midlaegs markadsleyfis. Lyfjastofnun hefur heimild
til ad leekka argjold, ef sérstakar astaedur eru fyrir hendi, sbr. 11. gr. gjaldskrar nr. 635/2011.

I pessum leidbeiningum er ad finna upplysingar um forsendur fyrir laekkun argjalda og hvernig sakija
skal um laekkun.

Almennar upplysingar

Arsvelta sumra lyfja sem naudsynlegt er ad hafa & markadi ad mati Lyfjastofnunar getur verid
Overuleg. Ef argjold vegna slikra lyfja standa i vegi pess ad lyfin séu markadssett a islandi getur
Lyfjastofnun beitt heimild sinni til leekkunar argjalds, enda berist stofnuninni umsékn par ad latandi.
Naudsynlegt er ad lyfid sé markadssett hér & landi, p.e. upplysingar um pad birtar i lyfjaskrdm og ad
ekki sé markadssett hér a landi lyf sem getur komid i stad pess fyrr nefnda. Ennfremur ad lyfid hafi
verid & markadi allt naestlidio ar. Lekkun kemur pé adeins til alita ad arsvelta viokomandi
lyfjaforms/styrkleika lyfsins sé innan vid 360.000 kronur.

I peim tilvikum sem Lyfjastofnun fellst & leekkun argjalds verdur gjaldid leekkad um 75%.

Sakja ma um leekkun argjalds til Lyfjastofnunar og skal pa fyllt Gt sérstakt eydublad fyrir hvert
lyfjaform/styrkleika. Senda skal Gtfyllt eydublad til Lyfjastofnunar eftir 1. jantar og i sidasta lagi
fyrir 20. janudar ar hvert. Ekki verdur veittur afslattur vegna umsokna sem berast Lyfjastofnun eftir
pann tima. Hvert eydublad ma einungis na yfir eitt lyfjaform og styrkleika.

I umsokn purfa ad koma fram upplysingar um veltu hvers érs sl. 2 ar. Med veltu er att vid samanlagt
heilds6luverdmeeti allra pakkninga vidkomandi lyfjaforms og styrkleika, &n virdisaukaskatts.

pess skal gatt ad umsdknareydubladid sé fyllt skilmerkilega og itarlega Ut.
Minnt er & ad ekki eru greidd argjold af einstokum pakkningum lyfs.

Umsoknir ma senda til lyfjastofnun@Ilyfjastofnun.is eda i pésti til Lyfjastofnunar.
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