Declaração do perito clínico

Eu, abaixo assinado declaro que, com base nos dados dos RPS e dos estudos realizados/publicados desde a concessão da AIM ou da última renovação do medicamento <nome do medicamento>, <dosagem>, <forma farmacêutica>, a relação benefício-risco actual é <favorável> <desfavorável>.
Desde a concessão da <AIM ou da última renovação> <não existem disponíveis novos dados (pré-clínicos ou clínicos) que alterem a relação benefício-risco> <existem disponíveis novos dados (pré-clínicos ou clínicos) que alteram a relação benefício-risco>.
O medicamento pode ser renovado com segurança por <um período de tempo ilimitado> <um período de 5 anos>.

As autoridades foram devidamente informadas de quaisquer dados adicionais e significativos para a avaliação da relação benefício-risco do medicamento em questão. 

<A informação do medicamento está atualizada de acordo com os conhecimentos científicos atuais.>

Mais se declara que qualquer dado adicional com impacto para a avaliação da relação benefício-risco do medicamento em questão será devidamente notificada às autoridades. 

____________________, ___ de ________________ de_____

______________<Assinatura do perito>
<Nome do perito>

