I * Santé Health Votre santé et votre Your health and
Canada Canada sécurité... notre priorité.  safety... our priority.

ANNEXE C : Modéle de demande de révision relative a des
drogues pour usage humain

Section A — Section Administrative

Nom :

Téléphone :

Personne-ressource pour cette demande de révision

Télécopieur :

Courriel : I—

Date de cette demande de révision

Marque nominative (exclusive) ou objet de la demande de
licence/sujet de modification

Nom du fabricant/du promoteur

|

Nom propre, courant ou non exclusif des ingrédients
médicinaux (actifs)
Forme(s) posologique(s)/dosage(s)

Voie(s) d’administration

Section B — Identifiants pour le suivi des présentations

O PDN O SPDN O MDO
. . O PADN O SPADN O DDIN
Type de présentation O DEC O MDEC

(en cocher un) O Demande d’autorisation

O Modification a la demande d’autorisation

Numéro de contrble

Numéro de dossier du RC

O Lettre de refus a I'examen préliminaire (y compris pour une
drogue nouvelle)

Décision faisant I'objet de la demande de | O Avis d'insuffisance - Lettre de retrait

révision (sélectionner I'une des suivantes) | O Avis de non-conformité - Lettre de retrait

(joindre une copie de la lettre de O Avis de non-satisfaction

décision) O Auvis de renseignements insuffisants —lettre de retrait

O Auvis de refus

O Refus d'une présentation accélérée de modification de la licence

Date de délivrance de la décision faisant
I'objet de la demande de révision

i+l

Canada



Section C — Définition des questions et motifs de différends

Cette section doit étre un bref sommaire détaillé de la ou des questions qui font I'objet du différend et ne doit pas
présenter de nouvelles questions.

Dans cette section, le promoteur doit faire des déclarations, en paragraphes numérotés, avec la définition des
questions litigieuses, en faisant des liens étroits avec les points de la décision originale (en piece jointe). Pour
chaque question relevée, les motifs du différend doivent étre énoncés dans des paragraphes numérotés. Les
motifs doivent comprendre un renvoi aux renseignements qui se trouvaient dans la présentation originale (ou la
réponse a un avis d'insuffisance lors de I'examen primaire, un avis d'insuffisance ou un avis de non-conformite).
Les questions non contestées demeurent en suspens a la fin du processus de révision et devront étre examinées

dans une nouvelle demande.

Si vous avez besoin d'espace supplémentaire, fournissez tous les renseignements requis sur une feuille séparée,
inscrivez votre numéro de contrdle et le numéro de dossier du RC au bas de chacune des feuilles et joignez-la a

votre demande.
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