a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationaie de sécurite du médicamant
et des produits de santé

Aide au remplissage du formulaire de déclaration d’exportation (DE)
ou de déclaration d’exportation complémentaire (DEC)

de médicaments a usage humain
(Réf ANSM : Q11PDOCO019, version 1)

Ce formulaire (format word) unique (DE ou DEC) doit étre téléchargé sur le site internet de I'’Agence, rempli, et adressé non signé
par mail (format word) a 'ANSM sur la boite électronique exportation-medicaments@ansm.sante.fr, accompagné des pieces
nécessaires suivantes au format pdf :

- danstous les cas : certificat ESB si composant d’origine animale ;

- si DEC : DE initiales et DEC précédente(s).

Attention, I'envoi des demandes doit se faire avant I'exportation ; aucune régularisation aprés exportation ne sera possible.

Le formulaire est rempli pour un médicament donné, caractérisé par sa dénomination, son dosage et sa forme, destiné a étre
exporté vers un ensemble de pays importateurs listés en page 3 :

o 1 DE (ou une DEC) pour 1 médicament donné et plusieurs pays
La dénomination et le conditionnement peuvent changer selon les pays de destination (page 3).

Le déclarant recoit un mail automatique de réception de son dossier (accusé d’enregistrement électronique —AEE).

Lorsque la recevabilité du dossier est effectuée, TANSM échange par mail et/ou téléphone avec le déclarant et lui précise, le cas
échéant, les compléments a fournir et/ou modifications a effectuer sur le formulaire.

Une fois le formulaire (format word) et les pieces complétées (accord entre Agence et déclarant), le pharmacien responsable ou le
pharmacien intérimaire date toutes les pages, paraphe les pages 1 et 2 et signe les pages 3 et suivantes du formulaire (celles ou
figurent les noms des pays destinataires du médicament : page 3 et dupliquées éventuelles si davantage de lignes nécessaires),
puis imprime, scanne le document signé et 'adresse par mail (format pdf) a 'Agence.

L’Agence édite le pdf, date toutes les pages, paraphe les pages 1 et 2 et signe les pages 3 et suivantes du formulaire puis scanne
le document validé et tamponné et 'adresse par mail (format pdf) au demandeur et aux autorités sanitaires importatrices.

En cas de refus, TANSM adresse une lettre de refus de DE/DEC par courrier en recommandé avec demande d’'avis de réception.

Page 1 sur 3:

Déclaration d’exportation initiale (DEI) / Initial export statement (IES)

Déclaration d’exportation complémentaire (DEC)/ Additionnal export statement (AES)
ala DEl du / / et aux DEC du / /
to the IES from and to the AES from

» Cocher la case a gauche et indiquer les dates d’octroi si DEC. NB : une DEC n’est possible que si une DE initiale a déja été
accordée pour le méme médicament.

» Case Le déclarant, Laboratoire :
Indiquer : Nom, adresse du laboratoire exportateur; n° d’autorisation d’ouverture de I'établissement en vigueur ; téléphone et E-mail
de la personne en charge du dossier au laboratoire exportateur.

» Case Engagement du PR, du PRI ou du PhD : Nom et E-mail du pharmacien responsable (PR), du pharmacien
responsable intérimaire (PRI) ou du pharmacien délégué (PhD) ; numéro d’inscription a I'Ordre.

» Déclare I’exportation du médicament : préciser nom, dosage et forme pharmaceutique. Ces mémes mentions sont a
copier en haut des pages 2 et 3 dans la ligne « médicament », cela évite le mélange de documents:

\ medicament (nom, dosage, forme) :
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Cas d’une DEC : mettre sur toutes les pages le nouveau nom de la DEC si la DEC porte entre autres sur le nom. Si la DEC ne
porte pas sur un changement de nom, mettre sur toutes les pages le nom du médicament exporté tel que mentionné dans la DE
initiale.

» Compléter la ligne « raisons pour lesquelles ’AMM n’est pas disponible en France » : en francais et en
anglais :

Cette rubrique doit faire état de la situation du médicament en France de la fagon la plus transparente possible vis-a-vis des
autorités importatrices. Les éléments suivants doivent notamment apparaitre :

- existence en France ou dans I'lUnion Européenne d’'une AMM pour un médicament similaire,

- existence en France d’autres médicaments contenant la méme substance active,

- éventuelles communications de 'ANSM vis-a-vis du médicament (mises en gardes, restrictions d’indications, etc ...)

Si la place n’est pas suffisante, copier la page 1, finir de remplir la rubrique dans le cadre en page 2 et repaginer la DE/DEC en 1/n,
2/n...n/n.

Cas d’une DEC : regle valable pour toutes les cases a remplir (pages 1, 2,3) :
Si la rubrique ne fait pas I'objet de modification, écrire : idem DE initiale.
Si la rubrique fait 'objet de modifications, indiquer les modifications intervenues depuis la DE initiale.

NB : Les changements portant sur le Pharmacien responsable, le certificat BPF, ou 'AOE ne font pas I'objet d’'une DEC. Pour tout
autre changement particulier, le cas échéant, contacter I'Agence préalablement au dép6t de la demande.

NB : le déclarant s’engage a :
- a informer les autorités sanitaires importatrices de toute modification du rapport bénéfice/risque et/ou de restrictions
d’utilisation liées au médicament a exporter ;
- exporter dans les 24 mois le médicament lorsqu'’il a obtenu la DE/DEC, et uniquement dans les pays importateurs pour
lesquels il a obtenu cette DE/DEC.
» Case PR /PRI/PhD : inutile de répéter le nom du PR. Dater, parapher.

» Case ANSM : NB: cette case est répétée sur chaque page de la DE/DEC, elle garantit 'accord de I'Agence sur les
informations contenues dans la DE/DEC.

Page 2 sur 3:

Cette page contient les renseignements relatifs au médicament a exporter et son statut dans tous les pays ou ce statut est connu.

| ] Cette page constitue en quelque sorte la fiche d’identité du produit,
indépendamment des lieux d’exportation qui sont en page 3.

» Remplir avec les mémes données qu’en page 1 :

médicament (nom, dosage, forme) :

» Cocher la méme case a gauche qu’en page 1 ; NB : DEC : inutile de répéter ici les dates d’octroi :

Déclaration d’exportation initiale (DEI) / Initial export statement (IES)

Déclaration d’exportation complémentaire (DEC)/ Additionnal export statement (AES)

» Cases Composition du médicament (principe actif, excipients) : a remplir ;

*: Si le médicament contient une substance d’origine végétale, le préciser ; Si le médicament contient une substance d’origine
animale, fournir un certificat au regard du risque ESB (et non un dossier sécurité virale): cette piéce est a joindre par mail a la
demande de DE, au format pdf.

Cas d’une DEC : regle valable pour toutes les cases a remplir (pages 1, 2,3) :
Si la rubrique ne fait pas I'objet de modification, écrire : idem DE initiale.
Si la rubrique fait I'objet de modifications, indiquer les modifications intervenues depuis la DE initiale.

» Case Etablissements pharmaceutiques fabricants ayant I'activité de libération de lots : préciser coordonnées et
adresse ; ** . indiquer le numéro de référence du certificat BPF en vigueur tel qu’il figure dans la base EudraGMDP.
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» Case Pays ol le médicament est enregistré :

*** - |ister tous les pays dans cette case en notant un pays par ligne et en indiquant entre parenthéses et pour chaque pays s'il
s’agit d'une AMM nationale ou décentralisée (N) , d'une AMM centralisée ou en reconnaissance mutuelle (UE) ou d'un autre cas
(ATU...) ou (au choix) en notant sur une ligne : (N) [liste des pays ayant une AMM nationale ou décentralisée] , puis sur une autre

ligne : (UE) [liste des pays ayant une AMM centralisée ou en reconnaissance mutuelle]

> Case Pays ou le médicament est en cours d’enregistrement : lister les pays concernés

» Case PR /PRI/PhD : inutile de répéter le nom du PR. Dater, parapher.

Page 3 sur 3:
| ] 1 ligne = 1 pays importateur
Cette page contient une ligne par pays importateur. Si le déclarant souhaite exporter dans davantage de pays que le nombre de

lignes disponible, il copie la page 3 vierge, renumérote les pages de son dossier page 1 sur 4 a page 4 sur 4 et compléete les
pages 3 sur 4 et 4 sur 4. |l barre les lignes vides restantes.
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» Remplir avec les mémes données qu’en page 1 :

meédicament (hnom, dosage, forme) :

» Cocher la méme case a gauche qu'en pages 1 et 2 :

Déclaration d’exportation initiale (DEI) / Initial export statement (IES)

Déclaration d’exportation complémentaire (DEC)/ Additionnal export statement (AES)

» Case Dénomination : c'est la dénomination prévue dans le pays d’importation qui doit ici étre indiquée. Elle peut donc
différer de celle du médicament de la case :

médicament (nom, dosage, forme) :

Cas d’une DEC : regle valable pour toutes les cases a remplir (pages 1, 2,3) :
Si la rubrique ne fait pas I'objet de modification, écrire : idem DE initiale.
Si la rubrique fait I'objet de modifications, indiquer les modifications intervenues depuis la DE initiale.

» Case Conditionnement : c'est le ou les conditionnement(s) prévu(s) dans le pays de destination qui doivent ici étre
indiqués. La DE initiale ou la DEC est accordée pour un certain conditionnement. Si une variation intervient, déposer une demande
de DEC.

» Case Pays importateur : un seul pays par ligne. Indiquer pour chaque pays le mail auquel la DE/DEC devra étre adressée
par 'Agence.

» Cases Statut dans le pays importateur : cocher I'une des deux possibilités pour chaque ligne pays. Si le médicament est
enregistré et qu’il s'agit d’'un renouvellement d’enregistrement, I'indiquer en francais et en anglais. Préciser, le cas échéant, la
raison pour laquelle le médicament n’est pas enregistré dans le pays importateur, en frangais et en anglais.

» Case PR /PRI/PhD : dater, signer (et non parapher) et ajouter tampon du signataire.
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