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Modèle pour la lettre de retrait
Contexte
Dans le cadre du plan d’actions et afin d’aider l’AFMPS dans ses efforts, touts les dossiers considérés comme inutiles par leur demandeur seront retirés. Ces retraits ne concerneront pas les dossiers introduits sur demande de l’AFMPS ou soumis suite à une décision de la Commission européenne ou à des recommandations européennes.
L’AFMPS a rédigé des modèles de lettres pouvant être utilisés lors de la demande de retrait.

L’AFMPS recommande d’envoyer une seule lettre par médicament appartenant au même groupe. Cette lettre mentionnera tous les dossiers qui doivent être retirés pour ce groupe de médicaments. Par groupe de médicaments on entend tous les dosages et toutes les formes pharmaceutiques d’un même médicament.

Pour le retrait d’une demande d’autorisation de mise sur le marché ou d’une extension d’une autorisation de mise sur le marché
Cher,
Je souhaite vous informer que « nom du demandeur » a pris la décision de retirer sa demande d’autorisation de mise sur le marché pour « nom du médicament », (substance active), destiné à être utilisé dans « indication(s) proposée(s) ». Le numéro de référence de cette demande est « ID du dossier électronique ou référence du dossier papier ».

Je certifie que cette lettre de retrait concerne touts les dosages et formes pharmaceutiques soumises pour « nom du médicament ».

Je prie d’agréer mes considérations les plus sincères,

« Signature du demandeur »

Pour le retrait de variation(s) d’un médicament déjà autorisé
Cher,
Je souhaite vous informer que « nom du titulaire de l’AMM » a pris la décision de retirer sa demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché de « nom du médicament », « sujet de la variation ». Le numéro de référence de cette demande de modification est « ID du dossier électronique ou référence du dossier papier ».
Je certifie que cette demande de modification n’a pas été introduite sur demande de l’AFMPS et que cette lettre de retrait concerne touts les dosages et formes pharmaceutiques de « nom du médicament ».
Je prie d’agréer mes considérations les plus sincères,

« Signature du demandeur »
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