A firma .... na qualidade de titular da AIM do medicamento .... declara que a cadeia de produção agora submetida no INFARMED, tal como consta do fluxograma da cadeia de fabrico apresentado em anexo, reflecte o estado actual e completo da cadeia de fabrico.

São presentes ao INFARMED todos os comprovativos da confirmação dos dados relativos à cadeia de fabrico para o medicamento em causa.

Declara ainda ter conhecimento que qualquer alteração à cadeia de produção agora apresentada, caso o INFARMED não aceite os dados presentes, será sujeita à submissão de alterações aos termos de AIM correspondentes.

