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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 13.12.2022
COM(2022) 721 final

ANNEX 6

ANEXA

la
REGULAMENTUL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a Regulamentului (UE)
nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
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ANEXA VI

Informatii privind performantele

Urmadtoarele informatii vizeaza fiecare an calendaristic:

(1) costurile generale si defalcarea pe costuri cu personalul si alte costuri legate de taxele
si comisioanele mentionate la articolul 3;

(2) numarul de membri ai personalului Agentiei implicati si costurile generale pentru
obtinerea si mentinerea unei autorizatii a Uniunii de comercializare a medicamentelor de uz
uman si a produselor medicinale veterinare si pentru alte servicii ale Agentiei;

(3) numarul de proceduri pentru obtinerea si mentinerea unei autorizatii a Uniunii de
comercializare a medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare si pentru
alte servicii ale Agentiei;

(4) numarul de reduceri de taxe acordate, indicat pe tipuri de reduceri de taxe, astfel cum sunt
prevazute in anexa V;

(5) atribuirea raportorilor, a coraportorilor sau a rolurilor considerate echivalente in sensul
prezentului regulament, astfel cum se mentioneaza in anexele la prezentul regulament, pe
state membre si tipuri de procedura,

(6) numarul de ore de munca petrecute de raportor si de coraportorii si expertii contractati
pentru procedurile grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale, indicat pe
proceduri, pe baza informatiilor transmise Agentiei de catre autoritatile nationale competente
in cauza. Procedurile de inclus se stabilesc printr-o decizie adoptatd de Consiliul de
administratie pe baza unei propuneri din partea Agentiei.
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