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GJALDSKRA

vegna eftirlits Lyfjastofnunar meo leekningatzekjum.

1. gr.
Utgdfa vottorda.
Lyfjastofnun annast utgafu vottorda sem framleidendur leekningataekja oska eftir. Lyfjastofnun
innheimtir gjald vegna ttgafu vottorda sem hér segir:

Tegund vottords kr.

1.1 Vottord um frjalsa solu leekningataekis (Free Sales Certificate (FSC)) — 36.100
fimm eintok

1.2 Vottord um frjalsa solu leekningateekis — verd fyrir hvert eintak sé 6skad 4.700
eftir fjolda sem er umfram fimm eint6k

1.3 Onnur vottord — verd fyrir hvert eintak 28.300

Krefjist utgafa vottorda mikils undirbiinings eda sé sérlega umfangsmikil skal innheimta tima-
gjald sem pvi nemur skv. 7. gr. Leggst timagjald samkvamt pessu ofan a gjald vegna utgafu annarra
vottorda.

2. gr.
Skraning dreifingaradila.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna skraningar dreifingaradila, sbr. 3. mgr. 28. gr. laga um
leekningataeki nr. 132/2020. Til dreifingaradila teljast allir einstaklingar eda 16gadilar i adfangakedj-
unni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur taeki fram & markadi pangad til pao er tekio i
notkun, sbr. 6. tolul. 1. mgr. 4. gr. laga um laekningataeki nr. 132/2020.

Gjald fyrir skraningu i pessa skra Lyfjastofnunar og vidhald hennar er sem hér segir:

Tegund skraningar kr.
2.1 Skraningargjald 33.700
2.2 Viohaldsskraning 7.800
3. gr.

Eftirlit med notkun leekningateekja.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna eftirlits med notkun skv. 1. mgr. 16. gr. laga um laekninga-
teeki nr. 132/2020. Me0 eftirliti med notkun er att vid eftirlit med pvi ad notkun laekningataekja sé i
samraemi vid @tlud not peirra og notendur hafa hlotid lagmarkspjalfun i medferd og notkun peirra svo
a0 notkunin sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 60rum stafi ekki heetta af takjunum.

Gjald vegna eftirlits med notkun skal vera sem hér segir:

Tegund eftirlits kr.
3.1 Eftirlit med notkun — eftirlit med laekningataeki 79.400
3.2 Eftirlit med notkun — eftirlit med stjérnkerfi 298.200

Ef eftirlit skv. 1. mgr. reynist umfangsmikid er Lyfjastofnun heimilt ad innheimta gjald skv. 7.
gr. Slikt gjald leggst ofan & eftirlitsgjald skv. 2. mgr. Reikningur skal gefinn ut pegar eftirlitsskyrsla
Lyfjastofnunar liggur fyrir.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna mats 4 umsokn um notkun a laekningateeki sem ekki uppfyllir
ga0a- og oryggiskrofur, 1 pagu lyoheilsu eda 6ryggis sjuklings/sjuklinga.

Gjald vegna mats 4 umsokn skv. 4. mgr. er sem hér segir:

Tegund eftirlits kr.
33 Eftirlitsgjald vegna undanpagu frd krofum 79.400
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4. gr.
Eftirlit med viohaldi leekningateekja.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna eftirlits med vidhaldi og endurnytingu leekningatekja skv. 1.
mgr. 17. gr. laga um laekningataeki nr. 132/2020. Me0 eftirliti med viohaldi er att vid eftirlit med pvi
ad pad fari fram reglubundio geda- og Oryggiseftirlit og vidhald & lekningatekjum i samreemi vid
krofu forskriftar framleidanda og bestu fagbekkingu & hverjum tima og vidhald og eftirlit sé skrasett.

Gjald vegna eftirlits med viohaldi skal vera sem hér segir:

Tegund eftirlits kr.
4.1 Eftirlit med vidhaldi — eftirlit med leekningateeki 79.400
4.2 Eftirlit meo viohaldi — eftirlit med stjornkerfi 298.200

Ef eftirlit skv. 1. mgr. reynist umfangsmikid er Lyfjastofnun heimilt ad innheimta gjald skv. 7.
gr. Slikt gjald leggst ofan a eftirlitsgjald skv. 2. mgr. Reikningur skal gefin t pegar eftirlitsskyrsla
Lyfjastofnunar liggur fyrir.

5. gr.
|Eftirlit med rekstraradilum lekningatcekja.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna eftirlits med rekstraradilum lekningatekja skv. 1. mgr. 34.
gr. laga um laekningateeki nr. 132/2020. Rekstraradilar laekningatakja eru skilgreindir sem framleio-
andi, vidurkenndur fulltrai, innflytjandi, dreifingaradili eda einstaklingur sem um getur i 1. og 3. mgr.
22. gr. reglugerdar um lekningataki, sbr. 24. tolul. 4. gr. laga um laekningateeki nr. 132/2020.

Lyfjastofnun skal ad eigin frumkvaedi eda eftir abendingu taka til medferdar mal er varda oryggi
leekningataekja og skyldur peirra adila sem falla undir 16g um lekningataeki nr. 132/2020 og reglu-
gerdirnar, sbr. 26. tolul. 4. gr. laga um leekningateki nr. 132/2020.

Gjald vegna eftirlits med rekstraradilum skal vera sem hér segir:

Tegund eftirlits kr.
5.1 Eftirlit — smésalar 99.800
5.2 Eftirlit — dreifingaradilar — eftirlit med stjornkerfi 298.200
53 Eftirlitsgjald vegna rannsdknar 4 voru 33.700
54 Eftirlitsgjald vegna skraningar i Eudamed (SRN) 10.200

Ef eftirlit skv. 1. mgr. reynist umfangsmikio er Lyfjastofnun heimilt ad innheimta gjald skv. 7.
gr. Slikt gjald leggst ofan & eftirlitsgjald skv. 2. mgr. Reikningur skal gefin it pegar eftirlitsskyrsla
Lyfjastofnunar liggur fyrir.

6. gr.
Kliniskar rannsoknir.

Umsekjandi um leyfi til kliniskrar rannsdknar 4 laeekningataeki er Lyfjastofnun veitir, sbr. 1. mgr.
20. gr. laga um lekningataeki nr. 132/2020, skal greida Lyfjastofnun gjald skv. 39. gr. laga um laekn-
ingataeki nr. 132/2020 er standa skal undir kostnadi vid mat & umsokninni.

Lyfjastofnun innheimtir gjald vegna eftirlits med framkvamd kliniskra rannsokna 4 laekninga-
tekjum skv. 2. mgr. 6. gr. laga um laekningataeki nr. 132/2020.

Gjold pessi eru sem hér segir:

Tegund gjalds kr.
6.1 Forkénnun 4 innihaldi umséknar um kliniska rannsokn & laekningataeki 79.400
— taeki i flokki I, og taeki sem ekki eru inngripstaeki i flokki Ila og IIb
6.2 Forkdnnun 4 innihaldi umsoknar um kliniska rannsokn 4 lekningataeki 158.700

— teeki 1 flokki ITa, IIb, I1I, (inniheldur igraeedanleg laekningataeki,
inngripsteeki etlud til langtimanotkunar og lekningataeki til
sjukdémsgreiningar i glasi
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6.3 Mat a umsokn um kliniska rannsokn a leekningataeki — allir flokkar 857.300
teekja
6.4 Breytingar 4 kliniskri rannsékn laekningataekja 30.100

Nu stendur gjald samkvamt 2. mgr. ekki undir kostnadi vid mat 4 umsokn um kliniska rannsokn
leekningateaekis og greidir umsakjandi timagjald sem peim vidbotarkostnadi nemur skv. 7. gr.

Umsekjanda skal greint fra slikum viobotarkostnadi og honum gefinn kostur 4 ad draga umsokn
sina til baka innan 14 daga, kjosi hann pad fremur en ad greida kostnadinn.

Gjold skv. 1. mgr. eru oafturkreef pott umsdkn um heimild til kliniskrar rannsdknar a laekninga-
teeki sé synjad, eda hun dregin til baka. Lyfjastofnun getur i undantekningartilfellum fallid fra eda
leekkad gjaldtoku vegna mats 4 umsokn um kliniska profun a lekningataeki ef gild rok standa til pess.

Handhafi leyfis til kliniskrar profunar a lekningataeki greidir gjald vegna eftirlits/uttektar Lyfja-
stofnunar 4 rannsoknarstad. Adur en naudsynlegt eftirlit/attekt skv. 6. mgr. fer fram skal Lyfjastofnun
gera grein fyrir peirri vinnu sem stofnunin aaetlar ad fari i naudsynlegt eftirlit/uttekt. A9 eftirliti/uttekt
lokinni sendir Lyfjastofnun umsakjanda reikning vegna tttektar sem byggir 4 fjolda klukkustunda vid
vinnu sem sérfraedingur/sérfreedingar og/eda pjonustufulltrui/pjonustufulltraar Lyfjastofnunar inntu af
hendi vid uttektina. Timagjald/timagjold skulu vera i samraemi vid 7. gr.

7. gr.
Timagjald Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun innheimtir gjald samkvaemt gjaldskra pessari sem nemur kr. 21.000 fyrir sérfraeding
og kr. 16.200 fyrir pjoénustufulltraa & hverja klukkustund fyrir eftirlit og pjonustu sem stofnuninni eru
falin skv. 16gum um laekningataeki nr. 132/2020 og sem heimilt er ad taka gjald fyrir.

8. gr.
Ferdakostnadur og annad.

Vegna framkvaemdar eftirlits med dkvaedum laga um laekningateeki nr. 132/2020 og i samraemi
vid gjaldskra pessa innheimtir Lyfjastofnun ferda- og uppihaldskostnad i samreemi vid reglur ferda-
kostnadarnefndar fjarmala- og efnahagsraduneytisins.

Gjald vegna eftirlits skv. 2.-3. og 6. gr. er reiknad ad vidbeattum kostnadi vegna ferda og uppi-
halds. Adur en tttekt fer fram skal Lyfjastofnun upplysa framleidanda um aztlad gjald vegna eftir-
litsins. Pegar porf krefur getur Lyfjastofnun radist i eftirlit an pess ad framleidandi sé upplystur fyrir
fram. Reikningur vegna uttektar skal gefinn ut pegar uttektarskyrsla liggur fyrir.

9. gr.
Beiting pvingunarurreeda.

Vegna vinnu sérfreedinga Lyfjastofnunar vid eftirfylgni eftirlits og beitingu pvingunarurreda skv.
VII. kafla laga um lekningataeki nr. 132/2020, skal innheimta timagjald samkvamt 6. gr. gjaldskrar
pessarar. Reikningur skal gefinn it pegar akvoroun um beitingu pvingunartarraeda liggur fyrir.

Annar kostnadur vegna eftirlits, s.s. vegna synishorna laekningataekja sem tekin eru til rannsoknar,
skal greidast af framleidanda leekningataekis eda fulltria hans, sbr. VII. kafla laga um leekningataeki
nr. 132/2020, sbr. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgaslu.

10. gr.
Innheimta.
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.
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11. gr.
Gildistaka og lagastoo.
Gjaldskra pessi, sem sett er samkvamt heimild i 39. gr. laga um leekningataeki nr. 132/2020, ad
fengnum tillogum Lyfjastofnunar, 68last gildi 1. jantar 2024. A sama tima fellur ur gildi gjaldskra nr.
1516/2022, vegna eftirlits Lyfjastofnunar med lekningatekjum.

Heilbrigdisraduneytinu, 18. desember 2023.

Willum Por Porsson.

Asthildur Kniitsdottir.

B-deild — Utgafudagur: 28. desember 2023
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