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ANNEX 6

BILAGA
till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalas till Europeiska liikemedelsmyndigheten, om éindring av
Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/745 och om upphivande av radets
forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 658/2014
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BILAGA VI

Resultatinformation

Foljande information ska lamnas for varje kalenderar:

1. Den totala kostnaden och fordelningen av personalkostnader och Ovriga kostnader i
samband med de avgifter som avses i artikel 3.

2. Antalet anstdllda vid likemedelsmyndigheten och de totala kostnaderna for att erhalla
och Dbibehalla ett unionsgodkdnnande for forsdljning av humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt for andra tjdnster som tillhandahalls av
ladkemedelsmyndigheten.

3. Antal forfaranden for att erhalla och bibehélla ett unionsgodkdnnande for forsdljning av
humanldkemedel och veterindrmedicinska lédkemedel samt for andra tjdnster som
tillhandahélls av ldkemedelsmyndigheten.

4. Antal beviljade avgiftssdnkningar per typ av avgiftssdnkning enligt bilaga V.

5. Tilldelning av rapportorer, medrapportorer eller roller som anses likvérdiga vid
tillimpningen av denna férordning enligt bilagorna till denna férordning, per medlemsstat och
per typ av forfarande.

6. Antal arbetstimmar som rapportéren och medrapportorerna samt de experter som anlitats
for forfarandena i expertpaneler for medicintekniska produkter dgnat per forfarande, pa
grundval av den information som ldkemedelsmyndigheten fatt av de berorda nationella
behoriga myndigheterna. De forfaranden som ska inga ska beslutas av styrelsen pa grundval
av ett forslag fran ldkemedelsmyndigheten.
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