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ANNEX 2

ANEXA

la
Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului

privind certificatul suplimentar unitar pentru medicamente si de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/1001, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 si a
Regulamentului (UE) nr. 608/2013
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ANEXA 11
Formularul standard de notificare in temeiul articolului 5 alineatul (3) literele (b) si (c).

Bifati cdsuta corespunzatoare

o Notificare noua

o Actualizarea unei notificari existente

(@ Numele si adresa producatorului
(b)  Scopul productiei o Export
o Stocare
o Export si stocare
(c) Statul membru in care urmeaza sa aiba | Statul membru de productie
loc productia si, daca este cazul, statul
m(.amblm in care urm(;:az? sa aiba lolc [Statul membru al primului
primu act conex, daca este cazul, act conex (daca este cazul)]
anterior productiei
(d) Numarul certificatului unitar care | Certificatul unitar  care
produce efecte in statul membru de | produce efecte 1n statul
productie si numadrul certificatului | membru de productie
eliberat in statul membru in care are
loc, dacd este cazul, primul act conex | [Certificatul statului membru
anterior productiei al primului act conex (daca
este cazul)]
(e) Pentru medicamentele care urmeaza sa

fie exportate in tari terte, numarul de
referintd al autorizatiei de introducere
pe piatd, sau al echivalentului unei
astfel de autorizatii, in fiecare tard terta
de export
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