Bijlage I 

Van 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen 

Contactpersoon 

Adres 

Postcode en stad 

Land 

Aan 
Bevoegde Autoriteit 
EU-Lidstaat /EMEA 
Adres 
Postcode en stad 
Land 

Datum 

Betreft: 
Verklaring betreffende pediatrische onderzoeken die reeds bij de Bevoegde Autoriteit werden ingediend (Art. 45) 

Geachte mevrouw,

Geachte heer, 

Wij [houder van de vergunning voor het in de handel brengen] bevestigen dat alle producten toegelaten in [EU-Lidstaat/Gemeenschap] vermeld staan in de tabel bezorgd aan de Bevoegde Autoriteit, ongeacht of pediatrisch gebruik al dan niet werd toegestaan en/of pediatrische onderzoeken beschikbaar zijn, reeds ingediend zijn of nog ingediend moeten worden. 

Daarnaast bevestigen wij dat, voor zover ons bekend, alle beschikbare pediatrische onderzoeken reeds werden ingediend. Deze producten staan vermeld in de template (“Studies already submitted” aangeduid met “YES”). 

Deze onderzoeken zijn ten laatste binnen drie dagen beschikbaar op verzoek van de Bevoegde Autoriteit. 

Datum 






Handtekening

