
Model   Antetul Companiei Farmaceutice

Către  Directorul general
al Agenţiei Medicamentului
şi Dispozitivelor Medicale 
Dl Vladislav Zara 

Declarația

Compania Farmaceutică _________________________________________ 
pe propria răspundere, confirmă că dosarul depus pentru produsul _____________________   este identic cu cel acceptat de către EMA sau de către autorităţile de reglementare naţionale competente din ţările Spaţiului Economic European/Elveţia, SUA, Canada, Japonia, Australia (____________).
[bookmark: _GoBack]                   							      de specificat ţara
Conștientizăm, că purtăm răspundere pentru veridicitatea documentației prezentate, în conformitate cu prevederile legislației în vigoare. 


__________                                                                                 ____________
Data                                                                                               semnătura
                                                                                                    ________________
                                                                                 ștampilă

