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Assunto: ANEXOS do REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela
Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga

o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho e o Regulamento (UE)
n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho

Envia-se em anexo, a aten¢do das delega¢des, o documento COM(2022) 721 final - ANEXO.
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ANNEX 6

ANEXOS

do
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos,
que altera o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e
revoga o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho e 0 Regulamento (UE) n.° 658/2014
do Parlamento Europeu e do Conselho

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

Informacao de desempenho

As informagdes seguintes dizem respeito a cada ano civil:

1) O custo global e a reparti¢ao dos custos com pessoal e nao relacionados com o pessoal
relativos as taxas e emolumentos a que se refere o artigo 3.%

2) Numero de efetivos da Agéncia envolvidos e custos globais para a obtencdo e
manuten¢do de uma autorizagdo da Unido de introdu¢ao no mercado de medicamentos para
uso humano e medicamentos veterinarios e para outros servi¢os da Agéncia;

3) Numero de procedimentos para a obtencao ¢ manutengdo de uma autorizagdo da Unido de
introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios e
para outros servicos da Agéncia;

4) Numero de reducdes das taxas concedidas por tipo de reducdo da taxa, tal como
estabelecido no anexo V;

5) Atribuicao de relatores, correlatores ou fungdes consideradas equivalentes para efeitos do
presente regulamento, tal como referido nos anexos do presente regulamento, por Estado-
Membro, por tipo de procedimento;

6) Numero de horas de trabalho despendidas pelo relator e pelos correlatores e peritos
contratados para os procedimentos dos painéis de peritos sobre dispositivos médicos, por
procedimentos, com base nas informacdes fornecidas a Agéncia pelas autoridades nacionais
competentes em causa. O Conselho de Administracdo decide sobre os procedimentos a incluir
com base numa proposta da Agéncia.
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