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OBJET : Soumission des données pédiatriques conformément au réglement 1901/2006 du Parlement
européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage pédiatrique,
modifiant le reglement (CEE) no 1768/92, les directives 2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi que le
reglement (CE) no 726/2004

Cher confrére, Madame, Monsieur,

Conformément au reglement sur les médicaments a usage pédiatrique (Reglement (CE) N°
1901/2006 du parlement européen et du conseil + amendements) entré en vigueur le 26 janvier
2007 et plus précisément, aux articles 45 et 46 de celui-ci, il vous est demandé de nous soumettre
les informations relatives aux études pédiatriques réalisées et concernant des médicaments
autorisés en Belgique et ce, pour le 26 janvier 2008 au plus tard.

Vous trouverez la procédure a suivre concernant la soumission des ces informations dans le
document du CMD(h) intitulé « Procedural guidance concerning submission of information about
medicinal products as requested by the paediatric regulation » en annexe. Cette procédure est

¢également disponible sur le site du CMD(h) a I'adresse suivante: http://www.hma.eu/213.html.

Les informations doivent étre envoyées électroniquement et sous format excel pour les listings a
I'adresse e-mail suivante : paediatricdata@fagg-afmps.be

Je vous remercie d’ores et déja pour votre collaboration et vous prie d’agréer, Cher Confrére,
Madame, Monsieur, I'expression de ma considération distinguée,
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