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NOTA DE ENVIO

de: Secretaria-geral da Comissao Europeia,
com a assinatura de Martine DEPREZ, diretora

data de rececao: 27 de abril de 2023

para: Thérése BLANCHET, secretaria-geral do Conselho da Unido Europeia
n.° doc. Com.: COM(2023) 231 final - ANEXO 3
Assunto: ANEXO da Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do

Conselho relativo ao certificado complementar de protecéo para os
medicamentos (reformulagao)

Envia-se em anexo, a atencao das delegacdes, o documento COM(2023) 231 final - ANEXO 3.

Anexo: COM(2023) 231 final - ANEXO 3
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COM(2023) 231 final

ANNEX 3

ANEXO

da
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo ao certificado complementar de protecio para os medicamentos (reformulacio)

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

PT PT
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Formulario normalizado de notificagdo nos termos do artigo 5.°, n.° 2, alineas b) e c).

| 2019/933 Artigo 1.° ponto 6

ANEXO ITI-=A

Assinalar a casa adequada

o Nova notificacao

0 Atualizacao de uma notificagdo existente

a)  Nome e endereco do fabricante
b)  Finalidade do fabrico o Exportagdo
O Armazenamento
o Exportagdo e armazenamento
c¢) Estado-Membro onde o fabrico se deve | Estado-Membro de fabrico:
efetuar e Estado-Membro onde deve ter
lugar (se for e;sefobcgso) 0 primeiro ato [Estado-Membro do primeiro
conexo antes do fabrico ato conexo (se for esse o
caso)]

d) Numero do certificado concedido no | Certificado do Estado-
Estado-Membro de fabrico e nimero do | Membro de fabrico
certificado concedido no Estado-

Membro do primeiro ato conexo (se for | [Estado-Membro do primeiro
esse o caso) antes do fabrico ato conexo (se for esse o
caso)]

e) No caso dos medicamentos a exportar

para paises terceiros, o numero de
referéncia da autorizagdo de introducao
no mercado, ou o documento
equivalente a essa autorizagdo, em cada
pais terceiro de exportagdo
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