Annexe I 

De 

Titulaire d’autorisation de mise sur le marché 

Personne de contact 

Adresse 

Code postal et Ville 

Pays

À 
Autorité compétente
État membre de l’UE/AEM 
Adresse 
Code postal et Ville 
Pays 
Date 

Sujet :
Déclaration relative aux études pédiatriques déjà soumises à l’Autorité compétente (Art. 45) 

Chère Madame/Cher Monsieur, 

Nous [Titulaire d’autorisation de mise sur le marché] confirmons que tous les produits autorisés en [État membre de l’UE/Communauté] sont repris dans le tableau soumis à l’Autorité compétente, indépendamment du fait que l’usage pédiatrique est garanti ou non et/ou que des études pédiatriques sont disponibles, déjà soumises ou doivent encore être soumises. 

Nous confirmons également que, à notre connaissance, toutes les études pédiatriques disponibles ont déjà été soumises. Ces produits sont indiqués dans le template (« Studies already submitted » indiquées par OUI). 

Ces études sont disponibles sur demande auprès de l’Autorité compétente dans les 3 jours au plus tard.

Date







Signature 

