Consejo de la
Unioén Europea

Bruselas, 28 de abril de 2023
(OR. en)

8869/23
Expediente interinstitucional: ADD 2
2023/0127(COD)
Pl 54
PHARM 66
COMPET 381
MI 349
IND 203
1A 87
CODEC 741
NOTA DE TRANSMISION
De: Por la secretaria general de la Comision Europea, D.? Martine DEPREZ,
directora
Fecha de recepcion: 27 de abril de 2023
A: D.2 Thérése BLANCHET, secretaria general del Consejo de la Union
Europea
N.° doc. Cidn.: COM(2023) 222 final
Asunto: ANEXO de la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del

Consejo relativo al certificado complementario unitario para los
medicamentos y por el que se modifican el Reglamento (UE)
2017/1001, el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 y el Reglamento (UE)

n.° 608/2013
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ANNEX 2

ANEXO

dela
Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al certificado complementario unitario para los medicamentos y por el que se

modifican el Reglamento (UE) 2017/1001, el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 y el
Reglamento (UE) n.° 608/2013

{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}
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ANEXO IT

Formulario tipo de notificacion de conformidad con el articulo 5, apartado 3, letras b) y c).

Marquese la casilla apropiada. o Nueva notificacion
0 Actualizacion 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)]

d) Numero del certificado unitario con | Certificado  unitario  con
efecto en el Estado miembro de | efecto en el Estado miembro
fabricacion y ntmero del certificado | de fabricacion

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

e) En el caso de los medicamentos para

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

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