Declaração do perito de qualidade
Eu, abaixo assinado declaro que o medicamento <nome do medicamento>, <dosagem>, <forma farmacêutica> cumpre com o disposto no Decreto-Lei n.º 176/2006 de 30 de Agosto, o qual obriga o titular da Autorização de Introdução no Mercado a atender ao progresso científico e técnico, no que respeita aos processos e métodos de fabrico do medicamento e de controlo utilizados pelo fabricante.
Declaro igualmente que todas as alterações relacionadas com a qualidade do medicamento foram introduzidas através de alterações aos termos da AIM e que o medicamento cumpre as actuais orientações de qualidade do CHMP.

A actual composição qualitativa e quantitativa do medicamento, aprovada em aaaa/mm/dd, é:

	
	Quantidade
	Unidade

	Nome da(s) substância(s) activa(s)
	
	

	Substância activa a)
	____,__
	___

	Substância activa b)
	____,__
	___

	Nome do(s) excipiente(s)
	
	

	Excipiente a)
	____,__
	___

	Excipiente b)
	____,__
	___

	Excipiente c)
	____,__
	___


As actuais especificações da(s) substância(s) activa(a), aprovadas em aaaa/mm/dd, são:

	Teste
	Especificação
	Referência 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


As actuais especificações do produto acabado, aprovadas em aaaa/mm/dd, são:

	Teste
	Especificação
	Referência 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


____________________, ___ de ________________ de_____

______________<Assinatura do perito>
<Nome do perito>
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