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Template ‘withdrawal letter’
Context
In het kader van het actieplan en om het FAGG bij zijn inspanningen te ondersteunen worden alle dossiers die door hun aanvrager als nutteloos worden beschouwd, ingetrokken. Dit geldt echter niet voor dossiers die op verzoek van het FAGG of na een beslissing van de Europese Commissie of Europese aanbevelingen worden ingediend.
Het FAGG heeft een aantal templates opgesteld die kunnen worden gebruikt voor aanvragen tot intrekking.

Het FAGG adviseert om één brief per geneesmiddel uit dezelfde groep te versturen. In deze brief zullen alle dossiers vermeld staan die moeten worden ingetrokken voor deze groep geneesmiddelen. Onder groep geneesmiddelen dient men te verstaan: alle doseringen en alle farmaceutische vormen van een zelfde geneesmiddel.

Voor de intrekking van een aanvraag tot het verkrijgen van een vergunning voor het in de handel brengen of een verlenging van een vergunning voor het in de handel brengen
Beste
Bij dezen deel ik u mee dat “naam aanvrager” beslist heeft zijn aanvraag tot het verkrijgen van een vergunning voor het in de handel brengen van “naam geneesmiddel”, (actief bestanddeel), bedoeld om gebruikt te worden in “voorgestelde indicatie(s)” in te trekken. Het referentienummer van deze aanvraag is “ID van het elektronisch dossier of referentie van het papieren dossier”.

Ik verzeker hierbij dat deze withdrawal letter betrekking heeft op alle doseringen en farmaceutische vormen ingediend voor “naam geneesmiddel”.

Hoogachtend 
“Handtekening aanvrager”
Voor de intrekking van variatie(s) van een reeds vergund geneesmiddel 
Beste
Bij dezen deel ik u mee dat “naam VHB-houder” beslist heeft zijn aanvraag tot wijziging van de vergunning voor het in de handel brengen van “naam geneesmiddel”, “onderwerp van de variatie” in te trekken. Het referentienummer van deze variatieaanvraag is “ID van het elektronisch dossier of referentie van het papieren dossier”.

Ik verzeker hierbij dat deze variatieaanvraag niet werd ingediend op verzoek van het FAGG en dat deze withdrawal letter betrekking heeft op alle doseringen en farmaceutische vormen van “naam geneesmiddel”.

Hoogachtend 
“Handtekening aanvrager”
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