DECLARAÇÃO JUSTIFICATIVA DA AUSENCIA DE AIM
(Denominação da entidade conforme consta da Certidão da Conservatória do Registo Comercial) ___________________, pessoa colectiva n.º _____________, com sede social em ____________, matriculada na Conservatória de Registo Comercial de _____________sob o n.º _______, contribuinte n.º __________, aqui representada pelo Exm.º(ª) Senhor(a) _________________, na qualidade de (gerente ou Presidente do Conselho de Administração da entidade) ______________________, tendo como Director(a) Técnico(a) o/a farmacêutico(a) (nome completo) _____________, licenciado(a) em ____________________ portador(a) da carteira profissional n.º __________, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, e registado(a) nesse Instituto sob o n.º _______, vem declarar a que para o medicamento__________(nome); __________ (Forma Farmacêutica), __________ (Dosagem); coberto pela autorização de fabrico para exportação nº____________ (nº da AF/EXP), concedida em__/__/___, não possui Autorização de Introdução no Mercado pelo motivo:

(seleccionar o adequado)

ڤ o medicamento foi desenvolvido exclusivamente para tratar doenças, sobretudo tropicais, não endémicas no país exportador;

ڤ o medicamento foi reformulado para melhorar a sua estabilidade em clima tropical;

ڤ o medicamento foi reformulado para excluir excipientes que não são aceites no país importador;

ڤ o medicamento foi reformulado para respeitar limites máximos diferentes para uma substância activa;

ڤ fabrico unicamente para exportação;

ڤ acondicionamento de um medicamento para exportação;

ڤ fabrico para exportação em granel de um medicamento com AIM;

ڤ embalagem e rotulagem para exportação de apresentação não prevista na AIM;

ڤ outra razão, justificada:___________________________________________

(Data): ________, _____ de _________________ de 200___

(Assinatura): __________________________________________________
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