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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 13.12.2022 r.
COM(2022) 721 final
ANNEX 6
ZALACZNIKI

do
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie oplat i naleznoSci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

PL



ZALACZNIK VI

Informacje dotyczace wynikow

Ponizsze informacje odnoszg si¢ do kazdego roku kalendarzowego.

1) Laczny koszt i1 podziat kosztoéw personelu iinnych kosztow zwigzanych z optatami
1 nalezno$ciami, o ktérych mowa w art. 3;

2) liczba zaangazowanych pracownikow Agencji i faczne koszty uzyskania i utrzymania
unijnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz koszty innych ustlug Agencji;

3) liczba procedur dotyczacych uzyskania i utrzymania unijnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéow leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz innych ustug Agencji;

4) liczba przyznanych obnizek oplat w podziale na rodzaje obnizek optat okre§lonym
w zataczniku V;

5) podzial sprawozdawcéw, wspdisprawozdawcoéw lub o0s6b wyznaczonych na inne
stanowiska uznane za réwnowazne do celéw niniejszego rozporzadzenia, o ktorych mowa
w zatgcznikach do niniejszego rozporzadzenia, w zestawieniu wedtug panstw cztonkowskich
1 rodzajow procedur;

6) liczba godzin pracy poswieconych przez sprawozdawce i1 wspolsprawozdawcoOw oraz
ekspertow zatrudnionych na potrzeby przeprowadzenia procedur paneli ekspertow
w dziedzinie wyrobéw medycznych w podziale na procedury okre§lona na podstawie
informacji przekazanych Agencji przez zainteresowane wlasciwe organy krajowe. Decyzje
o tym, jakie procedury nalezy uwzgledni¢, podejmuje zarzad na podstawie wniosku Agencji.
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