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PRILOGA VI 

Informacije o storilnosti 

Naslednje informacije se nanašajo na posamezno koledarsko leto:  

(1) skupni stroški ter razčlenitev stroškov za osebje in drugih stroškov, povezanih s 

pristojbinami in taksami iz člena 3; 

(2) število vključenih uslužbencev Agencije in skupni stroški pridobitve in ohranitve 

dovoljenja Unije za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v 

veterinarski medicini ter drugih storitev Agencije;  

(3) število postopkov za pridobitev in ohranitev dovoljenja Unije za promet z zdravili za 

uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini ter za druge storitve 

Agencije;  

(4) število odobrenih znižanj pristojbin po posameznih vrstah znižanj pristojbin, kot so 

določena v Prilogi V; 

(5) imenovanje poročevalcev, soporočevalcev ali dodelitev vlog, ki se štejejo za enakovredne 

za namene te uredbe, kot so navedene v prilogah k tej uredbi, po posameznih državah članicah 

in glede na vrsto postopka; 

(6) število delovnih ur, ki so jih porabili poročevalec in soporočevalci ter strokovnjaki, najeti 

za postopke strokovnih odborov na področju medicinskih pripomočkov, po postopkih na 

podlagi informacij, ki so jih Agenciji sporočili zadevni pristojni nacionalni organi. Upravni 

odbor na predlog Agencije odloči, kateri postopki se vključijo. 
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