ANEXO 1

De:

Titular de la Autorización de Comercialización

Nombre

Dirección

Código postal

Ciudad

País

A:

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

Parque Empresarial Las Mercedes Edif. 8

C/ Campezo, 1 – 28022

MADRID

Fecha: 

Asunto:

Declaración relativa a estudios pediátricos ya presentados a la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (Art.45 del Reglamento 1901/2006 sobre medicamentos para uso pediátrico)

Estimado Señor o Señora:

Primero:

Don/Doña, (xxxxx) como titular de la autorización de comercialización, declaro que todos los medicamentos de los que soy titular están incluidos en la tabla adjunta presentada a la AEMPS, independientemente de que el uso pediátrico esté o no autorizado,  y/o de que los estudios pediátricos hayan sido o no presentados-

Segundo:

Asimismo declaro, de acuerdo con la información que obra en nuestro poder, que todos los estudios pediátricos disponibles han sido presentados a la AEMPS. Dichos estudios están incluidos en la TABLA 1 (columna “estudios ya presentados”, marcado con si) y pueden estar disponibles a petición de esta AEMPS a más tardar en tres días.

Tercero: Cuando proceda, se añadirá a la declaración el siguiente texto:

Don/Doña, (xxxxx) como titular de la autorización de comercialización de los siguientes medicamentos:

	Numero de registro
	Nombre del medicamento


	Titular de la autorización de comercialización del medicamento original

	
	
	


declaro que los estudios contemplados afectan también a los medicamentos (licencias) de los cuales no soy titular, y que se enumeran en las siguientes tablas (tantas como proceda por principio activo)

:
	Denominación del principio activo
	

	Numero de registro del medicamento original
	Nombre del medicamento original


	Numero de registro del medicamento licencia
	Nombre del medicamento licencia


	Titular de la autorización de comercialización del medicamento licencia

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Firma
