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ANNEX 6
ANHANG
der

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
Uber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebuhren und
Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments

und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates und der
Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates
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ANHANG VI
Leistungsangaben

Die folgenden Angaben gelten pro Kalenderjahr:

1. die Gesamtkosten und die Aufschliisselung der Personal- und sonstigen Kosten im
Zusammenhang mit den in Artikel 3 genannten Gebihren und Entgelten;

2. die Gesamtkosten fiir die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fiir
Human- und Tierarzneimittel sowie fir andere Leistungen der Agentur und die Zahl der
Mitarbeiter der Agentur, die an diesen Téatigkeiten beteiligt sind;

3. die Zahl der Verfahren flr die Erlangung und Aufrechterhaltung einer Unionszulassung fur
Human- und Tierarzneimittel sowie fur andere Dienstleistungen der Agentur;

4. die Zahl der gewahrten GebihrenerméaRigungen nach Art der GeblhrenermaRigung geman
Anhang V;

5. die Zuweisung von Berichterstattern, Mitberichterstattern oder fir die Zwecke der
vorliegenden Verordnung als gleichwertig angesehenen Funktionen gemé&R den Anhéngen der
vorliegenden Verordnung, pro Mitgliedstaat pro Verfahrensart;

6. die Zahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter und die Mitberichterstatter sowie die
zur Unterstitzung der Expertengremien flir Medizinprodukte beauftragten Experten pro
Verfahren auf der Grundlage der der Agentur von den betreffenden nationalen zustandigen
Behorden bereitgestellten Informationen geleistet hat bzw. haben. Die einzubeziehenden
Verfahren werden vom Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags der Agentur
festgelegt.
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