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Reglur um laekkun gjalda samkvaemt gjaldskra nr. 133/2022

Samkvamt 18. gr. gjaldskrar nr. xxxx/2022 fyrir markadsleyfi, argjold og 6nnur gjéld vegna lyfja, sem
Lyfjastofnun innheimtir, er stofnuninni heimilt ad laekka gjold samkvaemt gjaldskranni ef sérstakar
astaedur ber til. Stofnunin skal setja reglur um forsendur og fyrirkomulag pessa og birta paer a
heimasidu sinni.

1) Gjold vegna lyfja med landsmarkadsleyfi fra pvi fyrir 1. jantar 2000, pb.m.t. vidboétar styrkleikar
og lyfjaform pessara lyfja, sem fengid hafa markadsleyfi eftir pann tima.

[ peim tilvikum sem hér um raedir innheimtir Lyfjastofnun sama gjald og innheimt er pegar island er
batttokuland i DCP eda MRP, enda sé i fylgibréfi med umsdkn stadfest ad samskonar umsokn hafi
verid 16gd fram i 68ru EES riki — almennt pvi riki sem deilir pakkningu lyfs med {slandi — og 6skad er
eftir ad bedid verdi med umfjollun umsdknar a islandi par til sampykki liggur fyrir i pvi riki. Jafnframt
sé i fylgibréfi stadfest ad Lyfjastofnun verdi sent ljésrit af afgreidslubréfi pess rikis, sem og vidbdtar-
gogn sem kunna ad verda 16g6 fram par.

[ fyrirsogn fylgibréfs skal koma fram ,,Samskonar umsékn 16gd fram i <heiti EES rikis> <sem deilir
pakkningu lyfsins med islandi>“.

i fylgibréfinu skal eftirfarandi koma fram:

»,Sams konar umsékn hefur einnig verid 16gd fram i <heiti EES rikis><sem deilir pakkningu lyfsins med
islandi>. Oskad er eftir ad Lyfjastofnun bidi med afgreidslu umsdknarinnar par til hun hefur verid
afgreidd i <heiti rikis>. begar par ad kemur verdur Lyfjastofnun upplyst um afgreidsluna med pvi ad
senda stofnuninni ljésrit afgreidslubréfs, sem og vidbotargdgn sem kunna ad hafa verid 16gd fram i
<heiti rikis>.”

2) Lyf sem veitt hefur verid landsmarkadsleyfi eftir 1. jantar 2000

Til 31. jandar 2023 innheimtir Lyfjastofnun sama gjald og innheimt er pegar island er patttékuland {
DCP eda MRP.

3) Lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi a grundvelli pess ad island er patttékuland i DCP/MRP

Pegar um er ad raeda umsodknir af tegund IA eda IB og breytingin hefur ekki ahrif 4 islenskt
markadsleyfi innheimtir Lyfjastofnun ekki gjald fyrir umsdknina.

pegar um samflokkadar (grouped) breytingar a forsendum markadsleyfis er ad raeda er veittur 10%
afslattur af heildargjaldi vegna umsdknarinnar.

4) Fj6lgun markadsettra lyfja 4 islandi

Lyfjastofnun hefur i nokkur dr unnid ad pvi ad fjdlga markadssettum & islandi, fyrir baedi menn og dyr.
Markmidid hefur fyrst og fremst verid ad fylla i eydur a lyfjamarkadi og draga ur hzettu a
frambodsvanda en einnig til ad auka samkeppni.
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Urraedi sem haegt er ad saekja um hjd Lyfjastofnun og stydja framangreint eru eftirfarandi:

0 daga ferill:

Haegt er ad senda inn beidni og 6ska eftir ad lyf fari i einfaldara umséknarferli. Hver beidni er skodud
sérstaklega m.t.t. hvort vidkomandi lyf fai sampykki til pess ad fara i einfaldara umsdknarferli og fai
mogulega laekkun a gjoldum af peim s6kum. Beidni skal senda 3 lyfjastofnun@Iyfjastofnun.is

Admin renewal: Samheitalyf

Haegt er ad senda inn beidni og dska eftir ad samheitalyf fari i styttra endurnyjunarferli. Hver beidni
er skodud sérstaklega m.t.t. hvort viokomandi lyf uppfylli skilyrdi til pess fara i styttra
endurnyjunarferli og fai 20% afslatt 4 gjoldum af peim sékum. Beidni skal senda a
lyfjastofnun@lyfjastofnun.is

Argjéld:
Haegt er ad saekja um ad lyf sé undanskilid argjaldi ef ad lyf uppfyllir eftirfarandi skilyrdi:
e  Upplysingar um lyfid purfa ad hafa verid i lyfjaskrdm 31. desember sl.
e Ekki er markadssett hér a landi lyf sem getur komid i stad lyfs sem um rzadir.
e Samanlogn arsvelta (heildséluverd an vsk) allra lyfjaforma/styrkleika lyfsins sidasta ars er
innan vid 1.800.000 kr.

Ef saekja @ um ofangreint Urraedi parf ad fylla at eydublad: ,,Umsdkn um laekkun argjalds”.

Senda skal atfyllt eydublad dsamt fylgibréfi umsaekjanda til Lyfjastofnunar eftir 1. jandar og i sidasta
lagi fyrir 20. jandar ar hvert. Ekki verdur veitt undanpdga fra argjaldi vegna umsdkna sem berast
Lyfjastofnun eftir pann tima.

Hverju fylgibréfi mega fylgja umséknareydubldd vegna lyfja frd sama markadsleyfishafa. Hvert
eydublad ma na yfir alla styrkleika eins lyfjaforms.

[ umsékn purfa ad koma fram upplysingar um veltu lyfs sl. 2 &r. Med veltu er &tt vid samanlagt
heildséluverdmeeti allra pakkninga allra lyfjaforma og styrkleika vidkomandi lyfs, an virdisaukaskatts.
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