Declaração
A firma _____________________ na qualidade de titular da AIM do medicamento ______________________ declara que a cadeia de fabrico agora submetida no INFARMED, I.P., tal como consta do fluxograma da cadeia de fabrico apresentado em anexo e do formulário submetido online, reflete o estado atual e completo da cadeia de fabrico, tal como autorizada nos termos da AIM.

São presentes ao Infarmed todos os comprovativos relativos aos dados a corrigir na cadeia de fabrico constante na base de dados do Infarmed para o medicamento em causa.

Declara ainda ter conhecimento que, caso o Infarmed não aceite os dados presentes, qualquer modificação à cadeia de fabrico registada na base de dados será sujeita à submissão de alterações aos termos de AIM correspondentes.

_________________________________________________________

Assinatura/Data 
Statement

The company ___________________ as Marketing Authorisation Holder of the medicinal product __________________ declares that the manufacturing flowchart now submitted to INFARMED, I.P. and stated in the manufacturing flowchart in annex and in the online application form, reflects the present and complete information as registered in the Marketing Authorisation.

The company submits to Infarmed all documentation of proof   regarding the data to correct in Infarmed’s database in what concerns the manufacturing flowchart of the medicinal product.

Moreover, the company acknowledges that, in case Infarmed does not accept the data presented, any change to the manufacturing flowchart as stated in Infarmed’s database will be subject to the submission of the appropriate variation to terms of the Marketing Authorisation.

_________________________________________________________

Signature/date

