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Asunto: ANEXO de la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del

Consejo relativo al certificado complementario de proteccion para los
medicamentos (versién refundida)

Adjunto se remite a las Delegaciones el documento — COM(2023) 231 final - ANEXO.
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COM(2023) 231 final

ANNEX 3

ANEXO

dela
Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo

relativo al certificado complementario de proteccion para los medicamentos (version
refundida)

{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}
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| 2019/933 art. 1, punto 6

ANEXO II-Ebis

Formulario tipo de notificacion de conformidad con el articulo 5, apartado 2, letras b) y ¢)

Marquese la casilla apropiada. o Nueva notificacion
0 Actualizacioén de una notificacion ya
existente

a)  Nombre y direccion del fabricante

b)  Finalidad de la fabricacion o Exportacion

o Almacenamiento
o Exportacion y almacenamiento ...

c) Estado miembro en el que tendra lugar | Estado miembro de
la fabricacion y Estado miembro en el | fabricacion:

que tendra lugar, en su caso, el primer
acto conexo previo a dicha fabricacion | [€Estado miembro del primer
acto conexo (en su caso)3]

d)  Numero del certificado concedido en el | Certificado del Estado
Estado miembro de fabricacion y | miembro de fabricacion

namero del certificado concedido en el
Estado miembro del primer acto conexo | [€Certificado  del  Estado
previo a la fabricacion, en su caso miembro del primer acto
conexo (en su caso)3]

e) En el caso de los medicamentos para

exportacion a terceros paises, numero
de referencia de la autorizacion de

comercializacion o el equivalente a
dicha autorizacién en cada tercer pais
de exportacion
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